
Проект 

 

     ПОСТАНОВЛЕНИЕ 

Комитета Государственного Совета Республики Татарстан 

по социальной политике 

 

 

О проекте федерального закона № 1080292-7  

«О внесении изменений в отдельные законодательные акты 
Российской Федерации по вопросам обращения 
медицинских изделий» 

 
 
Рассмотрев проект федерального закона № 1080292-7  

«О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской 
Федерации по вопросам обращения медицинских изделий», с учетом 
заключения Правового управления Аппарата Государственного Совета 
Республики Татарстан  и отзыва Министерства здравоохранения Республики 

Татарстан Комитет ПОСТАНОВЛЯЕТ: 
 

1. Предложить Президиуму Государственного Совета Республики 
Татарстан включить вопрос о данном законопроекте в повестку дня заседания 
Государственного Совета Республики Татарстан. 

2. Рекомендовать Государственному Совету Республики Татарстан 
поддержать указанный законопроект. 

3. Поручить выступить с докладом на заседании Государственного 
Совета Республики Татарстан по этому вопросу председателю Комитета  
Захаровой С.М. 

 

 

Председатель Комитета С.М. Захарова 

 

 

 

 



Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н А Я  Д У М А  

Ф Е Д Е Р А Л Ь Н О Г О  С О Б Р А Н И Я  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И  

С Е Д Ь М О Г О  С О З Ы В А

ВЫПИСКА ИЗ ПРОТОКОЛА от 25.01.2021 № 301

З А С Е Д А Н И Я  С О В Е Т А  Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н О Й  Д У М Ы

" 25 " января 2021 г.

116. О проекте федерального закона № 1080292-7 "О внесении измене­
ний в отдельные законодательные акты Российской Федерации по вопросам 

обращения медицинских изделий" - вносит Правительство Российской 

Федерации

Принято решение:
1. Н аправить указанный проект федерального закона П резиденту Россий­

ской Ф едерации, в комитеты, комиссию  Государственной Д умы , фракции в Госу­

дарственной Думе, С овет Ф едерации Ф едерального С обрания Российской Феде­

рации, П равительство Российской Ф едерации, Счетную палату Российской Феде­

рации, О бщ ественную  палату Российской Ф едерации, законодательны е (предста­

вительные) и высш ие исполнительные органы  государственной власти субъектов 

Российской Ф едерации для подготовки отзывов, предложений и замечаний, а 

такж е на заклю чение в Правовое управление А ппарата Государственной Думы.

Н азначить ответственным в работе над проектом федерального закона 

К омитет Государственной Д умы по охране здоровья.

О тзывы, предложения и замечания направить в Комитет Государственной 

Д умы  по охране здоровья до 24 февраля 2021 года.

2. К омитету Государственной Думы по охране здоровья с учетом  посту­

пивш их отзывов, предложений и замечаний подготовить указанный проект феде­

рального закона к рассмотрению  Государственной Думой.

3. В клю чить указанный проект федерального закона в примерную  програм­

му законопроектной работы Государственной Думы в период весенней сессии 

2021 года (март).

П редседатель Государственн



П Р А В И Т Е Л Ь С Т В О
Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

Государственная Дума 

Ф едерального Собрания 

Российской Ф едерации

« 21 ._ » -.декабря . . ,20£0, Г. 

No 12277п-П12

МОСКВА

О  внесении проекта федерального 

закона "О внесении изменений в 

отдельны е законодательные акты 

Российской Ф едерации по вопросам 

обращ ения медицинских изделий’1

В соответствии со статьей 104 К онституции Российской Ф едерации 

Правительство Российской Ф едерации вносит на рассм отрение 

Государственной Думы Ф едерального Собрания Российской Ф едерации проект 

федерального закона "О внесении изменений в отдельные законодательны е 

акты  Российской Ф едерации по вопросам обращ ения медицинских изделий”.

П риложение: 1. П роект федерального закона на 13 л.

2. П ояснительная записка к  законопроекту на 3 л.

3. Ф инансово-экономическое обоснование н а 1 л.

4. П еречень федеральных законов, подлежащ их признанию  

утративш ими силу, приостановлению , изменению  или 

принятию  в связи с  законопроектом, на 1 л.

5. П еречень нормативны х правовых актов П резидента 

Российской Ф едерации, П равительства Российской  

Ф едерации и федеральны х органов исполнительной 

власти, подлежащ их признанию  утративш ими силу, 

приостановлению , изм енению  или пцнпятш о d  - с в я з и - 

с законопроектом, на 6 л.
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6. Распоряжение П равительства Российской Ф едерации 

о внесении законопроекта в Государственную  Д ум у 

Ф едерального С обрания Российской Ф едерации 

и  о назначении официального представителя 

П равительства Российской Ф едерации при рассмотрении 

законопроекта палатами Ф едерального С обрания 

Российской Ф едерации на 1 л.

П редседатель П равительства 

Российской Ф едерации М .М иш устин

20040773.doc
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В н о си тся  П р ави тел ьств о м  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и

П р о е к т

ц / Ю Ю Ш ' Ч

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН

О внесении изменений в отдельные 

законодательные акты Российской Федерации 

по вопросам обращения медицинских изделий

Статья 1

В н ести  в  Ф ед ерал ьн ы й  закон  о т  21 н о я б р я  2011 год а  №  323-Ф Э  

"О б о сн о в ах  охраны  здо р о в ья  гр аж д ан  в Р о сси й ско й  Ф е д е р а ц и и м 

(С о бр ан и е зако н о д ател ьств а  Р о сси й ско й  Ф ед ер ац и и , 2011 , №  48 , ст . 6724 ; 

2012 , № 2 6 ,  ст. 3446; 2 013 , № 4 8 ,  ст. 616 5 ; 2 0 1 4 , № 3 0 ,  ст. 4 2 5 7 ; № 4 9 ,  

ст. 692 7 ; 2 01 5 , №  1, ст. 85; №  10, ст . 1425; №  27 , ст . 3951 ; №  29, ст . 4 3 9 7 ; 

2016 , №  1, ст. 9 ; №  15, ст. 2055 ; №  18, ст . 2488 ; №  2 7 , ст. 4219 ; 2 0 1 7 , №  31, 

ст. 4 76 5 , 479 1 ; №  50, ст. 7544 , 7563 ; 2 0 1 8 , №  32 , ст . 5092 ; №  53, ст. 8437; 

2019 , № 2 2 ,  ст. 2675 ; № 5 2 ,  ст. 7 7 70 , 7 7 9 9 , 7836) сл ед у ю щ и е  

и зм ен ен и я:

1) п у н к т  15 части  1 статьи  14 п осле  сл о в  "при  п р и м ен ен и и  

м ед и ц и н ски х  и зделий ," д о п о л н и ть  сл о в ам и  "о со б ен н о стей
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в заи м о д ей ств и я  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  м еж д у  соб ой ,", д о п о л н и ть  сл ов ам и  

’’(д ал ее  - н еб л аго п р и ятн ы е события)*';

2 ) в статье  38:

а ) часть  2 после сл ов  "п отен ц и ал ьн о го  р и ск а  и х  п р и м ен ен и я" 

д о п о л н и ть  сл о вам и  "(с н и зко й  степ ен ью  р и ска , со  ср ед н ей  степ ен ью  

р и ск а , с  п о вы ш ен н ой  степ ен ью  р и ска , с  вы со ко й  степ ен ью  р и ск а )" ;

б ) в части  3 сл о в а  "госу дар ствен н ую  р еги стр ац и ю " за м ен и ть  

сл о в ам и  . "регистрац и ю  у п ол н о м о ч ен н ы м  ф ед ер ал ьн ы м  о рган ом  

и сп о л н и тел ьн о й  власти  в п ор я дк е, у стан о в л ен н о м  П р ав и тел ьств о м  

Р о сси й ск ой  Ф ед ерац и и  (д ал ее  - го су д ар ств ен н ая  р еги стр ац и я )";

в) д о п о л н и ть  ч астям и  З 1 и З2 сл ед ую щ его  сод ерж ан и я:

" З 1. Д о п у скаю тся  п р ед у см о тр ен н ы е  тех н и ч еско й  и (ил и ) 

эк сп л у атац и он н о й  д оку м ен тац и ей  п р ои зво ди тел я  (и зго то в и теля ) 

тр ан сп о р ти р о в к а , м он таж , наладка, н астрой ка, к ал и б р о вк а  и и н ы е 

д е й ст в и я , н ео б х о д и м ы е д л я  в во да  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  в эк сп л у атац и ю , 

п р и м ен ен и е , эк сп л у атац и я , в то м  ч и сл е  тех н и ч еск о е  о б сл у ж и в ан и е  

и  р ем о н т  м ед и ц и н ск ого  изделия, по о к о н ч ан и и  ср о к а  д е й с т в и я  

р еги стр ац и о н н о го  у до сто вер ен и я  н а  э то  м ед и ц и н ско е  и зд ел ие , есл и  срок  

сл у ж б ы  (ср ок  год н ости ) м ед и ц и н ск ого  и зд ел и я  н е  истек .

2
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З 2. Д о  истечения срока служ бы  (срока  годности) м едицинских и здели й  

доп ускается  обращ ение таких  изделий , в том  числе произведен ны х 

в  теч ен и е ста  восьм идесяти  календарн ы х д н ей  после д н я  п ри н яти я  

уп олн ом очен н ы м  ф едеральны м  органом  исполнительной  власти  реш ен и я  о 

внесении  и зм ен ени й  в докум енты , содерж ащ и еся  в реги страц ион ном  д осье 

н а  м ед и ц и н ско е  и здели е , в соо тветств и и  с  и н ф о рм ац и ей , со д ер ж ащ ей ся  

в  та к и х  д о к у м ен тах  д о  д н я  п ри н яти я  у к азан н о го  р еш ен и я .”;

г) часть  5 и зл ож и ть  в сл ед ую щ ей  р ед ак ци и :

”5. Н а  тер ри то р и и  Р о сси й ско й  Ф ед ер ац и и  го су д ар ств ен н о й  

р еги стр ац и и  н е п одлеж ат:

1) м ед и ц и н ск и е  и зд ел и я , п ер еч и сл ен н ы е в п ункте 11 ст ат ьи  4 

С о гл аш ен и я  о  еди н ы х п ри н ц и п ах  и п р ави лах  об ращ ен и я  м ед и ц и н ск и х  

и зд ел и й  (и зд ел и й  м еди ц и н ского  н азн ач ен и я  и  м ед и ц и н ск ой  те х н и к и ) 

в р ам к ах  Е в рази й ск ого  э к о н о м и ч еско го  со ю за  о т  23  д ек аб р я  201 4  го д а;

2 ) м ед и ц и н ск и е  изделия, вв езен н ы е в Р о сси й ск ую  Ф ед ер ац и ю  д л я  

о к азан и я  м ед и ц и н ской  п ом ощ и  по  ж и зн ен н ы м  п о казан и я м  к о н к р етн о го  

п ац и ен та  н а  о сн ован и и  р азр еш ен и я , в ы д ан н о го  у п о л н о м о ч ен н ы м  

ф ед ер ал ьн ы м  орган ом  и сп о лн и тел ьн о й  в л асти , о су щ еств л я ю щ и м  

ф у н кц и и  по кон трол ю  и  н адзору  в сф ер е  о х р ан ы  здоровья , в п о р я д к е , 

у стан о в л ен н о м  П рави тел ьств ом  Р о сси й ск о й  Ф ед ерац и и ;
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3) м ед и ц и н ск и е  и зделия, п ро и зв ед ен н ы е  в Р осси й ск о й  Ф ед ер ац и и  

д л я  эк сп о р та  за  п ределы  Е в рази й ск ого  эко н о м и ч еско го  со ю за  

и не п ред н азн ач ен н ы е д л я  п р и м ен ен и я  н а  тер р и то р и и  Е в р ази й ск о го  

эк о н о м и ч еск о го  сою за, а  так ж е  п ро и звед ен н ы е в Р о сси й ско й  Ф ед ер ац и и  

д л я  п р о в ед ен и я  о п ы тн о -ко н стру к то рски х  раб от , заво д ск и х  и сп ы тан и й , 

и ссл едо в ан и й  (и сп ы тан и й ) в ц елях  го су д арств ен н о й  р еги страц и и ;

4 ) и зд ел и я , п редставл яю щ и е со б о й  у к л ад к и , н аборы , к о м п л екты  

и ап теч ки , у к ом п л ек то в ан н ы е  зар еги стр и р о в ан н ы м и  в у стан о вл ен н о м  

п о р я д к е  м ед и ц и н ск и м и  и зд ел и я м и  и  (и л и ) л ек ар ств ен н ы м и  п реп ар атам и  

д л я  м ед и ц и н ск ого  п р им ен ен и я;

5) и зд ел ия , п р едставл яю щ и е со б ой  н абор  (к о м п лек т), со стоя щ и й  

из зар еги стр и р о в ан н ы х  в у стан ов л ен н о м  п орядке  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  

(к р о м е элек тр и ч еск и х  м ед и ц и н ски х  и зд ел и й ), о б ъ ед и н ен н ы х  о б щ и м  

ф у н к ц и о н ал ьн ы м  назначением .*’;

д )  д о п о л н и ть  частью  52 след у ю щ его  сод ер ж ан и я :

*'52. Н а  у казан н ы е в ч асти  5 н асто я щ ей  статьи  м ед и ц и н ск и е  и зд ел и я  

не расп ростран яю тся  п о л о ж ен и я части  3 н астоящ ей  статьи , 

п р еду см атр и в аю щ и е р азр аб о тк у  п ро и зво д и телем  (и зго то в и телем ) 

м ед и ц и н ск о го  и здели я  тех н и ч еск о й  и (и л и ) эк сп л уатац и о н н ой  

докум ентации .'* ;

4
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е) д о п о л н и т ь  частью  7 1 сл ед у ю щ его  сод ер ж ан и я :

"Iх. В в о з  н а  тер р и то р и ю  Р о сси й ск ой  Ф ед ерац и и  м ед и ц и н ск и х  

изделий , у к аза н н ы х  в части  5 н астоящ ей  статьи  (за  и ск л ю ч ен и ем  

м ед и ц и н ск и х  и здели й , у казан н ы х  в п о д п у н к тах  "а", "в" и "г" п у н к та  11 

статьи  4  С о гл аш ен и я  о ед и н ы х  п р и н ц и п ах  и п рави л ах  о б р а щ ен и я  

м ед и ц и н ски х  и зд ел и й  (издели й  м ед и ц и н ск о го  н азн ач ен и я и  м ед и ц и н ск о й  

тех н и к и ) в р а м к ах  Е вр ази й ск ого  эк о н ом и ч еск ого  сою за о т  23 д е к а б р я  

20 1 4  года), о су щ ествл яется  в п о р яд ке , у стан о в л ен н о м  П р а в и тел ьст в о м  

Р о сси й ско й  Ф ед ерац и и .";

ж ) д о п о л н и ть  частью  8 1 сл ед у ю щ его  сод ер ж ан и я :

" 8 1. П р о и зв о д ств о  м ед и ц и н ски х  и зд ел и й , п о д л еж ащ и х  

го су дарств ен н о й  реги страц и и , д о л ж н о  со о тв етств ов ать  тр еб о в ан и я м  

к  вн едрен и ю , п одд ерж ан и ю  и о ц е н к е  си стем ы  м ен ед ж м ен та  к а ч е с т в а  

м ед и ц и н ски х  и здели й  в зави си м о сти  о т  п о тен ц и ал ьн о го  р и с к а  и х  

п р и м ен ен и я , утв ер ж д ен н ы м  П р ави тел ьств о м  Р о сси й ск ой  Ф ед ер ац и и . 

П о р я д о к  о р ган и зац и и  и п р о вед ен и я  и н сп ек ти р о в ан и я  н а  со о тв етс тв и е  

п р о и зв о д ств а  м ед и ц и н ски х  и зд ел и й  у к азан н ы м  тр е б о в ан и я м  

у стан ав л и в аю тся  П рави тел ьств ом  Р о сси й ско й  Ф ед ерац и и . М ет о д и к а  

о п р ед ел ен и я  р азм ер а  платы  за  п р о вед ен и е  т ак о го  и н с п е к т и р о в а н и я

5
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у тв ер ж д ае тс я  уп олн ом о ч ен н ы м  ф ед ер ал ьн ы м  о рган о м  и сп о л н и тел ьн о й  

в л а ст и .”;

з)  ч асть  9 и злож и ть  в сл ед у ю щ ей  р ед акц и и :

"9. З а  соверш ен ие у п о л н о м о ч ен н ы м  ф ед ер ал ьн ы м  о р ган о м  

и сп о л н и тел ьн о й  власти  д ей стви й , св язан н ы х  с  о су щ ествл ен и ем  

го су д арств ен н о й  р еги стр ац и и  м ед и ц и н ски х  и зд ел и й  и р еги стр ац и и  

м ед и ц и н ск и х  изделий , п р ед н азн ач ен н ы х  д л я  о б р ащ ен и я  н а  о б щ ем  р ы н к е  

м ед и ц и н ск и х  и здели й  в р ам ках  Е в р ази й ско го  эко н о м и ч еско го  сою за, 

в зи м ается  го су д ар ствен н ая  п о ш л и н а в со о тв етств и и  с за к о н о д ател ьств о м  

Р о с си й ск о й  Ф едерац и и  о н алогах  и  сб о р ах .”;

и ) в ч асти  11 :

п у н к ты  6 и  7 и зл ож и ть  в сл ед у ю щ ей  р ед ак ц и и :

"6) к о д  О бщ еросси й ского  к л асси ф и к ато р а  п р о ду к ци и  п о  видам  

эк о н о м и ч е ск о й  д еятел ьн о сти ;

7) н аи м ен о в ан и е  и м есто  н ах о ж д ен и я  у п о л н о м о ч ен н о го  

п р ед ст ав и тел я  п ро и зво ди тел я  (и згото в и тел я ) м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  или 

ф ам и л и я , и м я  и (если  и м еется) о тч еств о , м есто  ж и тел ь ств а  

и н д и в и д у ал ьн о го  п ред п ри н и м ател я  - у п о лн о м о ч ен н ого  п р ед с тав и тел я  

п р о и зв о д и т ел я  (и зготови теля) м ед и ц и н ско го  и зд ел и я ;'1;

д о п о л н и т ь  пунктом  11 сл ед ую щ его  сод ерж ан и я:

6
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” 11) и н ы е  свед ен и я , о п р ед ел я ем ы е  П р ави тел ьств ом  Р о сси й ск ой  

Ф ед ер а ц и и .”;

к) ч асть  13 и зл ож и ть  в сл ед у ю щ ей  р ед акц и и :

” 13. Н ед о б р о к ач еств ен н о е  м ед и ц и н ско е  и зд ел и е  - м ед и ц и н ск о е  

и зд ел и е, к оторое  не со о тв етств у ет  тр еб о ван и я м  б езо п асн о сти  

и эф ф екти в но сти  м ед и ц и н ск и х  и здели й , треб ов ан и я м  к  и х  м ар к и р о вк е, 

тех н и ч еск о й  и эксп л уатац и о н н ой  д о к ум ен тац и и  н а  н и х  и  не м о ж ет  

б ы ть  б езоп асн о  и сп ол ьзован о  п о  н азн ач ен и ю , у стан о вл ен н о м у  

п р о и зв о д и телем .";

л ) п у н кт  1 ч асти  15 и зл ож и ть  в сл ед ую щ ей  р ед ак ц и и :

" 1 ) н е  зар еги стр и р о в ан н ы х  в Р осси й ско й  Ф ед ер ац и и  м ед и ц и н ск и х  

и зд ел и й , за  и скл ю ч ен и ем  м ед и ц и н ски х  и зд ел и й , н е  п о д л еж ащ и х  

госу д ар ств ен н о й  реги страц и и  в соо тв етстви и  с ч а стью  5 н асто я щ ей  

статьи ;" ;

м ) ч асть  16 д о п о л н и ть  сл ов ам и  ", а  так ж е  не за р еги стр и р о в ан н ы х  

в  Р осси й ск ой  Ф едерац и и  м ед и ц и н ски х  и здели й , з а  и ск л ю ч ен и ем  

м ед и ц и н ски х  и зд ел и й , не п о д л еж ащ и х  го су д ар ств ен н ой  р еги ст р ац и и  в 

со о тв етств и и  с ч астью  5 н астоящ ей  статьи ";

н) ч асть  17 п о сл е  слов "З ап р ещ ается  реал и зац и я" д о п о л н и ть  сл о в ам и  

"н е зареги стр и р о в ан н ы х  в Р о сси й ско й  Ф едерац и и  м ед и ц и н ски х  и зд ел и й ,
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8

за  и ск л ю ч ен и ем  м ед иц и н ск их  и зд ел и й , н е  п о дл еж ащ и х  госу д ар ств ен н о й  

р еги стр а ц и и  в соответстви и  с  ч астью  5 н астоящ ей  статьи ,";

3 )  часть  1 статьи  95 п осле  сл ов  "О бращ ен и е м ед и ц и н ски х  и здели й " 

д о п о л н и т ь  сл овам и  "(в том  ч и сл е  зар еги стр и р ов ан н ы х  в соо тв етстви и  

с  п р ав о м  Е вр ази й ск ого  эк он о м и ч еско го  сою за)";

4 )  в  статье 96:

а )  часть  1 и злож и ть  в  сл ед ую щ ей  р ед ак ц и и :

"1 . М ед и ц и н ск и е  и зд ел и я , п одл еж ащ и е го су д ар ств ен н ой  

р еги страц и и  и н аходящ и еся  в об р ащ ен и и  н а  тер р и то р и и  Р о сси й ск ой  

Ф ед ер ац и и , п од л еж ат  м о н и то р и н гу  б езо п асн о сти  в ц ел я х  в ы я вл ен и я 

и  п р ед о тв р ащ ен и я  н еб л агоп ри я тн ы х  собы ти й , св язан н ы х  с  п ри м ен ен и ем  

и эк сп л уатац и ей  м ед и ц и н ск и х  и здели й . К л асси ф и кац и я  н еб л аго п р и я тн ы х  

со б ы т и й , св язан н ы х  с п ри м ен ен и ем  и эк сп л уатац и ей  м ед и ц и н ск и х  

и зд ел и й , утв ер ж д ается  ф едерал ьн ы м  орган ом  и сп о лн и тел ьн о й  власти , 

о су щ ествл яю щ и м  ф ун кц и и  по  кон трол ю  и н а д зо р у  в сф ер е 

зд р ав о о х р ан ен и я ." ;

б ) в части  3 сл о в а  "п о б о ч н ы х  д ей стви й , не у к аза н н ы х  в и н стру к ц и и  

по п ри м ен ен и ю  и ли  рук ово дств е п о  эк сп л уатац и и  м ед и ц и н ск ого  и зд ел и я , 

о н еж ел ател ьн ы х  реак ц и ях  п р и  его  п ри м ен ен и и , об  о со б ен н остя х  

в заи м о дей ств и я  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  м еж д у  собой , о  ф ак тах  и об
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об сто я тел ьств ах , со здаю щ и х  у гр о зу  ж и зн и  и  здо ро вью  гр аж д ан  и  

м ед и ц и н ски х  р аб отн и ков  п ри  п ри м ен ен и и  и эк сп л у атац и и  м ед и ц и н ск и х  

и зд ел и й ” зам ен и ть  словам и  "н еб л агоп р и ятн ы х  собы ти й , св я зан н ы х  с 

п р и м ен ен и ем  и эксп л уатац и ей  м ед иц и н ск их  и зд ел и й , н а  в сех  э та п ах  

о б р ащ ен и я  со о тв етств ую щ его  м ед иц и н ск ого  и зд ел и я  н а  тер р и то р и и  

Р о сси й ск ой  Ф ед ерац и и  и  те р р и т о р и я х  д р у ги х  го су д ар ств ";

в ) д о п о л н и т ь  частью  3 1 сл ед ую щ его  сод ер ж ан и я :

" З 1. М о н и то р и н г  б езоп асн о сти  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  

о су щ еств л я ется  так ж е п о ср ед ство м  ан ал и за  сведен и й , к о то р ы е  

п р ед ставл яю тся  п р о и зво д и тел ем  (и зго то в и телем ) м ед и ц и н ск ого  и зд ел и я  

(его  у п о лн о м о ч ен н ы м  п р ед став и тел ем ) или  л и ц о м , о су щ ествл яю щ и м  в во з  

в  Р о сси й ску ю  Ф ед ерац и ю  м ед и ц и н ски х  и здели й , в  ф едерал ьн ы й  о рган  

и сп о лн и тел ьн о й  власти , о су щ ествл я ю щ и й  ф у н к ц и и  по к о н тр ол ю  и 

н ад зо р у  в  сф ере  здр ав о о х ран ен и я , в  у стан о в л ен н о м  и м  п орядке .";

г) в ч асти  6 сл ов а "п о б о ч н ы х  д ей стви ях , не у к азан н ы х  в и н стр у к ц и и  

по  п р и м ен ен и ю  или  р у к о во д ств е  п о  эк сп л уатац и и  м ед и ц и н ск ого  и зд ел и я , 

н еж ел ател ьн ы х  реак ц и ях  п ри  его  п р и м ен ен и и , об о со б ен н о стя х  

в заи м о д ей ств и я  м ед и ц и н ск и х  и здел и й  м е ж д у  собой , о ф ак тах  

и об  о бсто ятел ьств ах , со зд аю щ и х  у гр о зу  ж и зн и  и здо ро вью  граж д ан  

и м ед и ц и н ск и х  р аб о тн и ко в  п ри  п р и м ен ен и и  и эк сп л у атац и и
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зар еги стр и р о ван н ы х  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й ,"  зам ен и ть  сл о в ам и  

"н еб л аго п р и я тн ы х  соб ы ти ях , св я зан н ы х  с  п ри м ен ен и ем  и эк сп л у атац и ей  

м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й ," .

Статья 2

В н ести  в Ф ед ер ал ьн ы й  за к о н  о т  4 м ая  2011 го д а  №  9 9 -Ф З  

"О  л и ц ен зи р о ван и и  о тд ел ьн ы х  в ид ов  д ея тел ьн о сти " (С о б р ан и е  

зак о н о д ател ьств а  Р о сси й ско й  Ф ед ерац и и , 2 0 1 1 , № 1 9 ,  ст. 271 6 ; № 3 0 ,  

ст . 4590 ; №  43 , ст. 5971; 2012 , №  26 , ст. 3446 ; №  31 , ст. 4322 ; 2 0 1 3 , №  9, 

ст . 874; № 2 7 ,  ст. 3477; 2014 , № 3 0 ,  ст. 4256 ; № 4 2 ,  ст. 5615 ; 2 0 1 5 , №  1, 

ст. 11; № 2 9 ,  ст. 4342; № 4 4 ,  ст. 6047 ; 2016 , № 1 ,  ст. 51; 2 0 18 , № 3 1 ,  

ст . 4838 ; № 3 2 ,  ст. 5116; № 4 5 ,  ст. 684 1 ; № 5 2 ,  ст. 8424 ; 2019 , № 1 6 ,  

ст . 1817; №  31 , ст. 4441 , 4 4 57 ; №  25, ст. 3168; №  52 , ст. 7 7 96 ) сл ед у ю щ и е  

и зм ен ен и я :

1) п у н кт  17 части  1 статьи  12 и зл ож и ть  в сл ед у ю щ ей  р ед ак ц и и :

"17) тех н и ч еско е  о б сл у ж и ван и е  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  

(за  и скл ю ч ен и ем  случая , если  тех н и ч еск о е  о бслу ж и в ан и е  о су щ ест в л я етс я  

д л я  о бесп еч ен и я  со б ств ен н ы х  н у ж д  ю р и д и ч еско го  л и ц а  и ли  

и н д и в и д у ал ьн о го  п редп ри н и м ателя , а  так ж е з а  и ск л ю ч ен и ем  сл у ч ая  

тех н и ч еск о го  об сл у ж и в ан и я  м ед и ц и н ски х  и зд ел и й  с н и зко й  ст еп ен ью  

п о тен ц и ал ьн о го  р и ска  их п р и м ен ен и я );" ;
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2 ) часть  5 статьи  22 п р и зн ать  у тр ати в ш ей  си лу .

Статья 3

П о д п у н к т  "а" п ун кта  7 статьи  31 Ф ед ер ал ьн о го  зако н а  о т  14 о к тя б р я  

2 0 1 4  го д а  № 3 0 7 -Ф 3  "О в н есен и и  и зм ен ен и й  в К о д ек с  Р о сси й ск о й  

Ф ед ерац и и  об ад м и н и стр ати в н ы х  п р аво н ар у ш ен и я х  и о тд ел ьн ы е  

зако н о д ател ьн ы е  акты  Р о сси й ск о й  Ф ед ерац и и  и  о  п р и зн ан и и  

у тр ати в ш и м и  си лу  отд ел ьн ы х  п олож ен и й  зак о н о д ател ьн ы х  ак то в  

Р о сси й ск о й  Ф едерац и и  в св я зи  с  у то ч н ен и ем  п о л н о м о ч и й  

го су д ар ств ен н ы х  орган ов  и м у н и ц и п ал ьн ы х  о рган ов  в ч асти  

о сущ еств лен и я  госуд арств ен н ого  к о н тр о л я  (н ад зо р а ) и м у н и ц и п ал ьн о го  

к о н тр о ля" (С обрани е зак о н о д ател ьства  Р о сси й ско й  Ф ед ер ац и и , 

2 0 1 4 , №  42 , ст. 5615) п ри зн ать  у тр ати в ш и м  си лу .

Статья 4

1. Ю р и д и ч еск и е  ли ц а, и н ди в и д уал ьн ы е п р ед п р и н и м атели , и м е ю щ и е  

л и ц ен зи и  на д еятел ьн о сть  п о  п р о и зво д ств у  и тех н и ч ес к о м у  

о б сл у ж и в ан и ю  м ед и ц и н ск ой  тех н и к и  (за  и ск л ю ч ен и ем  сл у ч ая , есл и  

те х н и ч еск о е  о бслуж и в ан и е  о су щ еств л я ется  д л я  о б есп еч ен и я  со б ств ен н ы х  

н у ж д  ю р и д и ч еск ого  л и ц а  и ли  и н д и ви д у ал ьн о го  п р ед п ри н и м ателя ), 

в  части  техн и ч еского  о б сл у ж и в ан и я  о б я зан ы  п ер ео ф о р м и ть  и х  

д о  31 д ек аб р я  2021 года н а  л и ц ен зи и  н а  д ея т ел ьн о сть  по тех н и ч ес к о м у
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о б сл у ж и ван и ю  м ед и ц и н ск и х  и здел и й  (за  и скл ю ч ен и ем  случая , если  

тех н и ч ес к о е  об сл у ж и в ан и е  о су щ еств л я ется  д л я  о бесп ечен и я со б ств ен н ы х  

н уж д  ю р и д и ч еско го  л и ц а  и ли  и н д и в и д уал ьн о го  п редп ри н и м ателя , а  так ж е  

в о тн о ш ен и и  м ед иц и н ск их  и здел и й  с  н и зк о й  степ ен ью  п о тен ц и альн о го  

р и ск а  и х  п ри м ен ен и я) в п орядке , у ст ан о в л ен н о м  статьей  18 Ф ед ер альн о го  

за к о н а  о т  4  м ая  2011 го д а  №  99-Ф З '‘О л и ц ен зи р о в ан и и  о тд ел ьн ы х  в ид ов  

д ея т ел ьн о сти ”.

2 . В сл у ч ае , ук азан н о м  в ч асти  1 н асто я щ ей  статьи , п р о в е р к а  

со о тв етств и я  л и ц ен зи ата  л и ц ен зи он н ы м  треб ов ан и я м  на п раво  

о сущ еств лен и я  д ея тел ьн о сти  по тех н и ч еск о м у  об сл у ж и в ан и ю  

м ед и ц и н ск и х  и здели й  (за  и скл ю ч ен и ем  сл уч ая , есл и  те х н и ч е ск о е  

о б сл у ж и в ан и е  осущ ествл я ется  д л я  о бесп еч ен и я  со б ств ен н ы х  н уж д  

ю р и д и ч еск ого  л и ц а  или  и н д и в и д уал ьн о го  п ред п ри н и м ател я , а  т а к ж е  в 

о тн о ш ен и и  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  с н и зко й  степ ен ью  п о тен ц и ал ьн о го  

р и ск а  и х  п ри м ен ен и я) у п о л н о м о ч ен н ы м  ф едеральн ы м  о р ган о м  

и сп о л н и тел ьн о й  власти  н е  осущ ествл я ется  (за  и скл ю ч ен и ем  сл у ч аев  

в несен и я  и зм ен ен и й  в п ереч ен ь  в ы п о л н я ем ы х  раб от , о к азы в аем ы х  у сл у г , 

со ставл я ю щ и х  л и ц ен зи ру ем ы й  ви д  д еятел ьн о сти ).
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Статья 5

1. Н астоящ и й  Ф ед ер ал ьн ы й  зако н  в сту п ает  в  си лу  п о  и стеч ен и и  

д еся ти  д н ей  п о сл е  д н я  его  о ф и ц и ал ьн о го  о п у б л и к ов ан и я , за  и ск лю ч ен и ем  

п ол о ж ен и й , д л я  к о то р ы х  н астоящ и м  Ф ед ер ал ьн ы м  зако н о м  у стан о в л ен  

и н о й  ср о к  в сту п л ен и я  и х  в силу .

2 . П о д п у н к т ''ж ” п у н к та  2 с т а т ь и ! ,  с т ат ья  2 , с татья  3 и статья  4  

н асто ящ его  Ф ед ер ал ьн о го  зак о н а  в сту п аю т  в си л у  с  1 ию ля 2021 года.

3 . П олож ен и я  части  3, п у н к то в  2 - 5  части  5, ч астей  7 1 и  8 1 статьи  38 

Ф ед ер ал ьн о го  за к о н а  "О б осн о вах  охран ы  зд о р о в ь я  гр аж д ан  в Р о сси й ск о й  

Ф ед ер ац и и " (в  р ед акц и и  н асто я щ его  Ф ед ер ал ьн о го  зако н а) п р и м ен я ю тся  

до  30 и ю н я 2021 года.

П рези д ен т  

Р о сси й ско й  Ф едерац ии
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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

к проекту федерального закона "О внесении изменений 

в отдельные законодательные акты Российской Федерации 

по вопросам обращения медицинских изделий"

П роект федерального закона "О внесении изменений в отдельны е 

законодательны е акты Российской Ф едерации по вопросам обращ ения 

медицинских изделий" (далее - законопроект) подготовлен М инздравом России 

в целях соверш енствования нормативного правового регулирования в сфере 

обращ ения медицинских изделий, основан на анализе правоприменительной 

практики законодательства в сфере обращ ения медицинских изделий, а такж е 

подготовки к единому ры нку обращ ения медицинских изделий в рамках 

Соглаш ения о единых принципах и правилах обращ ения медицинских изделий 

(изделий медицинского назначения и медицгаской техники) в рамках 

Евразийского экономического союза, заклю ченного в г. М оскве 23 декабря 

2014 г. (далее - Соглашение).

Так, законопроектом определяется возможность обращ ения медицинских 

изделий до истечения их срока службы (срока годности), уточняю тся случаи, 

при наличии которых медицинские изделия не подлеж ат государственной 

регистрации; а  также понятие ’’недоброкачественное медицинское изделие".

С учетом правоприменительной практики, актов Евразийской 

экономической комиссии скорректированы и уточнены полож ения 

о государственном контроле в сфере обращ ения медицинских изделий, в том  

числе в форме мониторинга безопасности м едицинских изделий, определен 

порядок утверждения классификации неблагоприятны х событий по типам  и 

видам , связанных с обращ ением медицинских изделий. Введение данной 

классиф икации вызвано необходимостью  унификации и  систематизации всех 

неблагоприятны х событий, которые связаны с применением медицинских 

изделий.

Законопроектом устанавливается, что производство медицинских 

изделий, подлежащ их государственной регистрации, долж но соответствовать 

требованиям  к внедрению, поддержанию  и оценке системы м енедж м ента 

качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их 

применения, утверждаемым П равительством Российской Ф едерации.

Также законопроектом устанавливается, что порядок организации и 

проведения инспектирования на соответствие производства медицинских 

изделий указанным требованиям  устанавливается П равительством Российской 

Ф едерации. М етодика определения размера платы  за  проведение такого
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инспектирования устанавливается уполномоченным федеральным органом 

исполнительной власти.

При этом  со вступлением в силу нормативного правового акта, 

устанавливаю щ его требования к  внедрению, поддержанию  и оценке системы  

менедж мента качества медицинских изделий в зависимости от  потенциального 

риска их применения, статьей 5 законопроекта предусмотрено вступление 

в силу положений законопроекта, предусматриваю пщ е изменение п ункта 17 

части 1 статьи 12 и части 5 статьи 22 Ф едерального закона "О лицензировании 

отдельных видов деятельности".

Установление специального порядка вступления в силу для указанны х 

положений законопроекта позволит производителям медицинских изделий в 

полном объеме адаптироваться к вводимым требованиям по систем е 

менедж мента качества.

Кроме того, данная норма позволит контролировать производство 

медицинских изделий посредством проведения инспектирования 

производственны х площ адок как российских, так и зарубеж ны х 

производителей, что в свою  очередь уравняет в правах отечественны х 

производителей с иностранными и позволит отменить процедуру 

лицензирования деятельности по производству медицинской техники для 

российских производителей. Указанные изменения позволят повы сить 

эф ф ективность и безопасность медицинских изделий, обращ аю щ ихся на 

территории Российской Ф едерации на период до 1 января 2022 года.

Вместе с тем, принимая во внимание подготовку Евразийской 

экономической комиссией проекта П ротокола о внесении изменений в 

Соглаш ение в части переходного периода, предусмотренного статьей  11 

Соглаш ения, законопроект отвечает необходимости осущ ествления 

национального регулирования обращ ения медицинских изделий н а  более 

длительны й срок.

С учетом того, что деятельность по техническому обслуж иванию  

медицинских изделий является важнейш им фактором, обеспечиваю щ им 

безопасность пациентов и медицинского персонала, в процессе эксплуатации 

медицинских изделий, на территории Российской Ф едерации необходимо 

сохранение реж им а лицензирования технического обслуживания медицинских 

изделий.

П роектирование данной нормы установлено протоколом совещ ания по 

выработке согласованного подхода в части вопросов правового регулирования 

лицензирования производства и технического обслуж ивания медицинской 

техники, утверж денного 11 февраля 2016 г. между М инэкономразвития России
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и М инздравом России. Данная позиция бы ла выработана, в том  числе, в целях 

исклю чения из законодательства понятия "медицинская техника" и связанного 

с этим  понятием недостаточности в диф ф еренциации медицинской техники от 

медицинских изделий.

Сущ ествую щ ее определение медицинской техники зачастую  не дает 

возможности объективно и точно разграничить медицинскую технику и 

медицинские изделия, таким образом четко вы делив лицензируемый вид 

деятельности. Так ряд медицинских изделий (медицинской техники) подпадает 

одновременно под определение медицинских изделий и медицинской техники, 

а с учетом того, что Уголовный кодекс Российской Ф едерации 

предусматривает наказание за  осущ ествление предпринимательской 

деятельности без лицензии, вплоть до  лиш ения свободы на срок до пяти лет, 

создаю тся предпосылки возникновения риска коррупционной составляю щ ей и 

иных случае злоупотребления. К роме того, понятие "медицинская техника" 

отсутствует в иных нормативно-правовых документах, включая Ф едеральны й 

закон №  323-ФЭ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской 

Ф едерации".

П редлагаемое законопроектом изменение наименования лицензируемого 

вида деятельности позволит не принимать дополнительно нормативны й 

правовой акт, устанавливаю щ ий обязательные требования к медицинской 

технике и процессам ее производства, монтажа, технического обслуживания.

Одновременно законопроект устанавливает, что лицензии на 

деятельность по производству и техническому обслуж иванию  медицинской 

техники, выданные до вступления законопроекта в силу, долж ны  бы ть 

переоформлены в части технического обслуж ивания до 3 Г декабря 2022 года.

В законопроекте содержатся обязательны е требования, оценка 

соблю дения которых осущ ествляется в рамках государственного контроля 

(надзора), муниципального контроля, при рассмотрении дел об 

административных правонаруш ениях, и обязательные требований, 

соответствие которых проверяется при вы даче разреш ений, лицензий, 

аттестатов аккредитации, иных документов, имею щ их разреш ительны й 

характер.

П ринятие положений, предусмотренных законопроектом, не повлияет н а  

достиж ение целей государственных программ Российской Ф едерации.

Законопроект соответствует полож ениям Договора о Евразийском  

экономическом сою зе, а также положениям ины х международных договоров 

Российской Ф едерации.
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ФИНАНСОВО-ЭКОНОМИЧЕСКОЕ ОБОСНОВАНИЕ

к проекту федерального закона "О внесении изменений 

в отдельные законодательные акты Российской Федерации 

по вопросам обращения медицинских изделий"

Реализация Ф едерального закона "О внесении изменений в отдельные 

законодательны е акты Российской Ф едерации по вопросам обращ ения 

медицинских изделий" не потребует дополнительны х расходов за счет 

бю дж етны х ассигнований федерального бю дж ета и будет осущ ествляться 

в пределах установленной штатной численности работников.
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П Е Р Е Ч Е Н Ь

федеральных законов, подлежащих признанию утратившими силу, 
приостановлению, изменению или принятию в связи с проектом 

федерального закона "О внесении изменений в отдельные 

законодательные акты Российской Федерации по вопросам 

обращения медицинских изделий”

В связи с проектом федерального закона "О внесении изменений 

в отдельные законодательные акты Российской Ф едерации по вопросам  

обращ ения медицинских изделий" не потребуется признания утративш ими 

силу, приостановления, изменения или принятия ины х федеральных законов.
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нормативных правовых актов Президента Российской Федерации, Правительства Российской Федерации 

и федеральных органов исполнительной власти, подлежащих признанию утратившими силу, приостановлению, 
изменению или принятию в связи с проектом федерального закона "О внесении изменений в отдельные 

законодательные акты Российской Федерации по вопросам обращения медицинских изделий”

П Е Р Е Ч Е Н Ь

О б о сн о в ан и е И сп о л н и тел ь

№

п /п

Н аи м ен о ван и е  п р о екта  

н о р м ати в н о го  п р ав о в о го  акта

н е о б х о д и м о сти  

п о д го тов к и  

н о р м ат и в н о го  

п рав о в о го  ак та

С р о к  п од го то вк и  

н о рм ати вн о го  

п р а в о в о го  ак та

Ц ел ь , п р е д м ет  и  со д ер ж ан и е  

п р ав о в о го  р егу л и ро ван и я

и со и сп ол н и тел ь  

р азр аб о тки  п р о ек та  

н ор м ати в н о го  

п р аво в ого  акта

В  св я зи  с  п ро ектом  ф ед ер ал ьн о го  з а к о н а  "О  в н есен и и  и зм ен ен и й  в о тд ел ьн ы е  зак о н о д а тел ьн ы е  ак т ы  Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  

п о  воп росам  о б р ащ ен и я  м ед и ц и н с к и х  и здел и й "  п отр еб у ется  п р и н я ти е  сл е д у ю щ и х  н о р м ати в н ы х  п рав ов ы х  актов:

П р о ек т  п о стан ов л ен и я  

П р а в и тел ьств а  Р о сси й ско й  

Ф ед ер ац и и  "О  в н есен и и  

и зм ен ен и й  в н е к о то р ы е  акты  

П р ав и тел ьств а  Р о сси й ск о й  

Ф ед ер ац и и  п о  воп росам  

о б р ащ ен и я  м ед и ц и н ск и х  

и зд ел и й "  (в  П о л о ж ен и е  о 

госу д ар ствен н о м  к о н тр ол е  за  

о б р ащ ен и ем  м ед и ц и н ск и х  

и здел и й , у твер ж д ен н ое  

п остан о в л ен и ем  П р ав и тел ьства  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  

о т  2 5  сен тя б р я  2 0 12  г. №  970, 

П р а в и л а  го суд арств ен н о й  

р еги стр ац и и  м ед и ц и н ски х  

и зд ел и й , у твер ж д ен н ы е  

п о стан о вл ен и ем  П р ав и тел ьства

зак о н о п р о е к т 3 м еся ц а  со  д н я  п р и н я ти я  н а  

засед ан и и  П р ав и тел ьств а  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  

р еш ен и я  о в н есен и и  пр о ек та  

ф ед ер ал ьн о го  з ак о н а  в  

Г  о су д ар ств ен н ую  Д у м у  

Ф ед ер ал ьн о го  С о б р ан и я  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и

П р и в е д ен и е  ак то в  П рав и тел ьств а  

Р о с си й с к о й  Ф ед е р ац и и  в 

с о о тв е тс тв и е  с  ф ед еральн ы м  

за к о н о м  в  ч асти  в оп ро со в 

го с у д а р ст в е н н о й  р еги стр ац и и  

м ед и ц и н с к и х  и зд ел и й , 

го су д ар ств ен н о го  к о нтро ля  за  

о б р а щ ен и е м  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й , 

в е д е н и я  го су д ар ствен н о го  р е ест р а  

м ед и ц и н с к и х  и зд ел и й  и 

о р ган и зац и й  (и н д и в и ду альн ы х  

п р ед п р и н и м ател ей ), 

о су щ ест в л я ю щ и х  п ро и зво д ство  и 

и зго то в л ен и е  м ед и ц и н ск и х  и здели й

М и н зд р ав  Р о сси и , 

Ф А С  Р осси и , 

Р о сзд р ав н ад зор
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О б о с н о в ан и е И сп о л ни тел ь

№

п /п

Н аи м ен о ван и е  п р о ек та  

н о р м ати вн о го  п р аво в ого  акта

н е о б х о д и м о сти  

п о д го то в к и  

н о р м ат и в н о го  

п рав о в о го  ак т а

С р о к  п о д готовк и  

н о р м ати в н ого  

п р аво в ого  ак та

Ц ел ь , п р ед м ет  и сод ер ж ани е  

п р а в о в о го  регу ли р ован и я

и со и сп ол н и тел ь  

р азраб отки  п р оекта  

н о рм ати вн ого  

п р ав о в о го  а к та

Р осси й ско й  Ф ед ер ац и и  

о т  27  д екаб р я  2 0 12  г. №  1416, 

П р ави л а  в ед ен и я  

го су д ар ствен н о го  р еестр а  

м ед и ц и н ски х  и зд ели й  и 

о р ган и зац и й  (и н д и в и д у ал ьн ы х  

п р ед п ри н и м ателей ), 

о су щ еств л я ю щ и х  пр ои зво д ство  

и и згото вл ен и е  м ед и ц и н ски х  

и зд ели й , у тв ерж д ен н ы е  

п о стан о вл ен и ем  П рав и тел ьств а  

Р о сси й ск о й  Ф ед ерац и и  

о т  19 и ю н я 2 0 1 2  г. №  61 5)

2. П р о ек т  п о стан ов л ен и я  

П р ав и тел ьства  Р о сси й ск о й  

Ф ед ерац и и  "О б  у тв ер ж д ен и и  

П о р я д к а  о р ган и зац и и  и 

п р о в ед ен и я  и н сп ек ти р о в ан и я  

п ро и зв од ств а  м ед и ц и н ск и х  

и зд ел и й  н а  со о тв етстви е  

тр еб о в ан и я м  к вн ед р ен и ю , 

п о д д ер ж ан и ю  и  о ц ен ке  си стем ы  

м ен ед ж м ен та  к ач ества  

м ед и ц и н ск и х  и здели й  в 

зав и си м о сти  о т  п о тен ц и ал ьн ого  

р и с к а  их  п ри м ен ен и я "

зак о н о п р о ек т 3 м еся ц а  со  д н я  п р и н я ти я  н а  

засед ан и и  П р а в и тел ьств а  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  

р еш ен и я  о  в н есен и и  п р о ек та  

ф ед ер ал ьн о го  з ак о н а  в 

Г осуд ар ств ен н у ю  Д у м у  

Ф ед ер ал ьн о го  С о б р ан и я 

Р о сси й ск ой  Ф ед ер ац и и

У тв ер ж д е н и е  п о р я д к а  о ргани зац и и  

и  п р о в ед ен и я  и н сп ек ти р о в ан и я  

п р о и зв о д ст в а  м ед и ц и н ски х  и зд ели й  

н а  со о тв етстви е  тр еб о в ан и ям  к 

в н ед р ен и ю , п о д д ерж ан и ю  и  о ц ен к е 

си стем ы  м ен ед ж м ен та  качества  

м ед и ц и н ск и х  и зд ели й  в 

зав и си м о сти  о т  п о тен ц и ал ьн ого  

р и с к а  и х  п р и м ен ен и я

М и н зд р ав  Р о сси и , 

Ф А С  Р о сси и , 

Р осзд р ав н ад зо р
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№  Н аим ено вани е п ро ек та

п/п  н о рм ати вн о го  п рав о в о го  акта

О б о сн о в ан и е  

н ео б х о д и м о сти  

п о д го то в к и  

н о р м а ти в н о го  

п р аво в ого  ак та

С р о к  п о д го тов к и  

н ор м ати вн о го  

п р аво в о го  ак та

П р оект  п о стан ов л ен и я  

П р ави тел ьств а  Р осси й ск о й  

Ф ед ер ац и и  "О б  у тв ер ж д ен и и  

тр еб о в ан и й  к  в н ед р ен и ю , 

п од д ерж ан и ю  и  о ц е н к е  систем ы  

м ен едж м ен та  к ач ества  

м ед и ц и н ск и х  и зд ели й  в 

зав и си м ости  о т  п о тен ц и альн ого  

р и ск а  их  п ри м ен ен и я "

П р о ек т п о стан ов л ен и я 

П рав и тел ьства  Р осси й ско й  

Ф ед ерац и и  "О б у твер ж д ен и и  

П о л о ж ен и я о л и ц ен зи ро ван и и  

д еятел ьн о сти  по  тех н и ч еск о м у  

о б слу ж и в ан и ю  (за  и ск лю чен и ем  

сл уч ая , есл и  тех н и ч еск о е  

о б слу ж и вани е  о су щ еств л я ется  

д л я  о б есп еч ен и я  соб ствен н ы х  

н уж д ю ри д и ч еск о го  л и ц а  и ли  

и н ди в и д у ал ьн о го  

п ред п р и н и м ател я , а  т ак ж е  з а  

и ск лю чени ем  случая  

тех н и ч еско го  о б сл у ж и в ан и я  

м ед и ц и н ск и х  и зд ели й  с  н и зкой  

степ ен ью  п отен ц и ал ьн о го  р и ск а  

и х  п р и м ен ен и я) м ед и ц и н ски х

зак о н о п р о ек т

зак о н о п р о ек т

3 м есяц а со  д н я  п р и н я ти я  н а  

засед ан и и  П р ав и те л ьс тв а  

Р осси й ско й  Ф ед е р ац и и  

р еш ен и я  о  в н есен и и  п ро ек та  

ф ед ер ал ьн о го  з ак о н а  в 

Г о су д ар ств ен н ую  Д у м у  

Ф ед ер ал ьн о го  С о б р ан и я  

Р осси й ско й  Ф ед ер ац и и

3 м еся ц а  со д н я  п р и н я ти я  н а  

засед ан и и  П р а в и тел ьст в а  

Р о сси й ск ой  Ф ед ер ац и и  

р еш ен и я  о  в н есе н и и  п р о е к та  

ф ед ер ал ьн о го  з а к о н а  в 

Г  о су д ар ств ен н ую  Д у м у  

Ф ед еральн ого  С о б р а н и я  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и
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Ц ель, п р ед м ет  и сод ерж ан и е  

п рав о в о го  р егул и р о в ан и я

И сп ол ни тел ь 

и со и сп о лн и тель  

р азр аб о тк и  пр о ек та  

н о рм ати вн ого  

п р аво в ого  акта

У твер ж д ен и е  тр еб о ван и й  к  М и н зд р ав  России ,

в н ед р ен и ю , п о д д ерж ан и ю  и  о ц е н к е  Р о сзд р ав н ад зор

си стем ы  м ен ед ж м ен та  кач ества

м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  в

зав и си м о сти  о т  п о тен ц и альн о го

р и с к а  их  п р и м ен ен и я

У тв ер ж д ен и е  п о л о ж ен и я  о  М и н зд р ав  Р оссии ,

л и ц ен зи р о в ан и и  д ея тел ьн о сти  п о  Р о сзд р ав н ад зор  

тех н и ч еск о м у  о б слу ж и в ан и ю  

м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й
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Н аи м ен о в ан и е  п ро екта  

н ор м ати в н о го  п р ав о в о го  ак та

О б о с н о в ан и е  

н ео б х о д и м о с ти  

п о д г о то в к и  

н о р м а ти в н о го  

п р а в о в о го  ак та

С р о к  п о д го то в к и  

н о р м а ти в н о го  

п р ав о в о го  ак т а

и здели й "

П р о ек т  п о стан о в л ен и я  

П р ав и те л ьс тв а  Р о сси й ск о й  

Ф ед ерац и и  "О б  у тв ерж д ен и и  

п о р я д к а  в в о з а  н а  т е р р и т о р и ю  

Р о сси й ско й  Ф ед ер ац и и  

м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й , не  

п о д леж ащ и х  го су д ар ствен н о й  

р еги страц и и "

П ро ек т  п р и к аза  М и н зд р ав а  

Р осси и  "О б у тв е р ж д ен и и  

М етод и к и  о п р ед ел ен и я  разм ера  

п л аты  з а  п р о в еден и е  

и н сп ек ти р о в ан и я п р ои зво д ства  

м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  н а  

со о тв етстви е  тр еб о в ан и я м  к  

в н ед р ен и ю , п о д д ер ж ан и ю  и  

о ц ен к е  систем ы  м ен ед ж м ен та  

к ач еств а  м ед и ц и н ск и х  и зд ели й  

в зав и си м о сти  о т  

п о тен ц и ал ьн ого  р и с к а  их  

п ри м ен ен и я "

П р о ек т  п р и к а за  

Р о сзд р ав н ад зо р а  

"О б у твер ж д ен и и

зак о н о п р о ек т

зак о н о п р о ек т

зак о н о п р о е к т

3 м еся ц а  со  д н я  п р и н я ти я  н а  

засед ан и и  П р ав и те л ьс тв а  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  

р е ш ен и я  о  в н е с е н и и  п ро ек та  

ф ед ер ал ьн о го  з а к о н а  в 

Г о су д ар ств ен н у ю  Д у м у  

Ф ед ер ал ьн о го  С о б р ан и я  

Р о сси й ск о й  Ф ед е р ац и и

3 м еся ц а  со  д н я  п р и н я т и я  н а  

засе д а н и и  П р ав и тел ьств а  

Р о сси й ск о й  Ф ед е р ац и и  

р е ш е н и я  о в н есен и и  п ро ек та  

ф ед ер ал ьн ого  зак о н а  в 

Г о су д ар ств ен н у ю  Д у м у  

Ф ед ер ал ьн о го  С о б р ан и я  

Р о сс и й ск о й  Ф ед ер ац и и

3  м еся ц а  со  д н я  п р и н я ти я  н а  

зас ед ан и и  П р а в и тел ьств а  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и

il4 5 4 .d o c

Ц ел ь, п р ед м ет  и сод ерж ан и е  

п р ав о в о го  регу л ир о ван и я

И сп о л н и тел ь  

и сои сп о л н и тел ь  

р азр аб о тки  п р оекта  

н о рм ати в н ого  

п р ав о в о го  ак та

У тв е р ж д ен и е  п о р я д к а  в в о за  н а  М и н зд р ав  Р осси и , 

тер р и то р и ю  Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  Р о сзд р ав н ад зо р  

м ед и ц и н ск и х  и здели й , н е  

п о д л е ж а щ и х  г о с у д а р с т в е н н о й  

р еги стр ац и и

У тв е р ж д ен и е  м ето д и к и  М и н зд р ав  Р осси и ,

о п р ед ел ен и я  р азм ер а  п л аты  з а  Р о сзд р ав н ад зо р

п р о в ед ен и е  и н сп ек ти р о в ан и я

п р о и зв о д с тв а  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й

н а  со о тв ет ст в и е  тр еб о в ан и я м  к

в н ед р ен и ю , п од д ер ж ан и ю  и  о ц ен ке

си стем ы  м е н е д ж м ен та  к ач ества

м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  в

зав и с и м о сти  о т  п о тен ц и ал ьн ого

р и с к а  и х  п ри м ен ен и я

У тв е р ж д ен и е  п о р я д к а  п о  Р осздр ав н ад зор ,

п р ед о с тав л е н и ю  го суд ар ств ен н о й  М и н зд р ав  Р о сси и  

у сл у ги  по  в ы д ач е  р азр еш ен и й  н а
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№  Н аи м ен о ван и е  п р о ек та

п /п  н о р м ати вн о го  п р аво в о го  акта

О б о с н о в ан и е  

н ео б х о д и м о сти  

п о д го то в к и  

н о р м ати в н о го  

п р аво в ого  ак та

С р о к  п о д го тов к и  

н ор м ати в н о го  

п р ав о в о го  ак та

8 .

А д м и н и стр ати в н о го  р е гл ам ен та  

Ф ед ер ал ьн о й  сл у ж б ы  по 

н адзо ру  в сф ер е  

зд рав о о х р ан ен и я  по  

п р ед о став лен и ю  

г о с у д а р с т в е н н о й  у с л у г и  п о  

вы дач е р азр еш ен и й  н а  в воз  на 

т ер р и т о р и ю  Р о сси й ск о й  

Ф ед ер ац и и  м ед и ц и н ск и х  

и зд ел и й  д л я  о казан и я  

м ед и ц и н ско й  п ом ощ и  по 

ж и зн ен н ы м  п о к азан и я м  

к о н к ретн ого  п ац и ен та  н а  

о сн ов ан и и  р азр еш ен и я"

П р о е к т  п р и к аза  

Р о сзд р ав н ад зо р а  

"О б у тв ерж ден и и  

к л асси ф и кац и и  в и д ов  

н еб л аго п р и ятн ы х  с о б ы ти й , 

св язан н ы х  с  п р и м ен ен и ем  и  

эк сп лу атац и ей  м ед и ц и н ски х  

и здели й "

зак о н о п р о ек т

р е ш е н и я  о  в н есен и и  п р оекта  

ф ед ер ал ьн о го  з а к о н а  в 

Г  о су д ар с тв ен н у ю  Д у м у  

Ф ед ер ал ь н о го  С о б р ани я  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и

3 м еся ц а  со  д н я  п р и н я ти я  н а  

зас ед ан и и  П р ав и тел ьств а  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  

р еш ен и я  о  в н есен и и  п р о ек та  

ф ед ер ал ьн ого  за к о н а  в 

Г о су д ар ств ен н у ю  Д у м у  

Ф ед ер ал ьн о го  С о б р ан и я 

Р о сс и й ск о й  Ф ед ер ац и и

9. П р о ек т  п р и к аза

Р осзд р ав н ад зо р а  "О  п о р я д к е  

п р ед ставл ен и я сведен и й  о

зак о н о п р о е к т 3 м ес я ц а  со  д н я  п р и н я ти я  н а  

засед ан и и  П рав и тел ьств а  

Р о сси й ск о й  Ф ед е р ац и и

2 00 3 1 4 5 4 .d o c

Ц ел ь , п р е д м ет  и со д ер ж ан и е  

п р ав о в о го  р егу л и р ов ан и я

И сп ол н и тел ь  

и  со и сп о л н и тел ь  

р азрабо тки  п р о екта  

н о р м ати вн о го  

п раво в ого  акта

ввоз  н а  тер р и то р и ю  Р осси й ско й  

Ф ед ер ац и и  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  

д л я  о к азан и я  м ед и ц и н ск о й  п о м о щ и  

по  ж и зн ен н ы м  п о казан и ям  

к о н к р етн о го  п а ц и ен та  н а  о сн о ван и и  

р азр еш ен и я

У тв ер ж д ен и е  к л асси ф и к ац и и  ви до в Р о сзд р ав н ад зо р

н е б л а го п р и я тн ы х  со б ы ти й ,

св я зан н ы х  с  п р и м ен ен и ем  и

эк сп л у атац и ей  м ед и ц и н ск и х

и зд ели й

У тв ер ж д ен и е  п о р я д к а  

п р ед став л ен и я  св ед ен и й  о 

в в езен н ы х  в  Р осси й ск у ю

Р о сздр ав н ад зо р
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О б о сн о в ан и е И сп о л н и тел ь

№

п/п

Н аи м ен ов ан и е  п р о ек та  

н о рм ати вн о го  п р а в о в о го  акта

н ео б х о д и м о сти  

п о д го тов к и  

н о р м ати в н о го  

п р ав о в о го  ак та

С р о к  п о д го тов к и  

н ор м ати в н о го  

п рав о в о го  ак та

Ц ель , п р ед м ет  и  со д ерж ан и е  

п р а в о в о го  р егул и р о ван и я

и  со и сп о л н и тел ь  

р азр аб о тк и  п ро екта  

н о р м ати в н ого  

п р аво в ого  ак та

вв езен н ы х  в Р о сси й ск у ю  

Ф ед ер ац и ю  и  п р о и зв еден н ы х  в 

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  

м ед и ц и н ск и х  и зд ели ях "

р еш ен и я  о в н есен и и  п р о ек та  

ф ед еральн ого  з ак о н а  в 

Г  о суд ар ств ен н у ю  Д у м у  

Ф ед еральн ого  С о б р ан и я  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и

Ф ед ер ац и ю  и  п ро и зв еден н ы х  в 

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  

м ед и ц и н с к и х  и зд ел и я х , не 

п о д л е ж ащ и х  го суд арственн ой  

р еги стр ац и и

2 0 0 3 l4 5 4 .d o c



*

ПРАВИТЕЛЬСТВО РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Р А С П О Р Я Ж Е Н И Е  

от 19 декабря 2020 г. № 3429-р

М О С К В А

1. Внести в Государственную Думу Федерального Собрания 

Российской Федерации проект федерального закона "О внесении 

изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации 

по вопросам обращения медицинских изделий".

2. Назначить заместителя Министра здравоохранения Российской 

Федерации Фисенко Виктора Сергеевича официальным представителем 

Правительства Российской Федерации при рассмотрении палатами 

Федерального Собрания Российской Федерации проекта федерального 

закона "О внесении изменений в отдельные законодательные акты 

Российской Федерации по вопросам обращения медицинских изделий".

М .Мишустин

Председатель Правит» 

Российской Федер;

4823211


