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Разъяснение Минздрава России и ФАС России

Письмо Минздрава России № 25-3/и/2-20326, ФАС России № ТН/92615/24 от 14.10.2024 

«О неправомерности отклонения заявки участника закупки в случае несоответствия кода 

НКМИ, предложенного участником товара, коду НКМИ, установленному заказчиком в 

извещении об осуществлении закупки»

Согласно ч. 12 ст. 48 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, 

услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» установлен закрытый перечень оснований для отклонения 

заявки участника при рассмотрении вторых частей заявок на участие в закупке.

Различие кода НКМИ, указанного в заявке участника закупки, и кода НКМИ, указанного в позиции каталога, в качестве основания 

для отклонения заявки участника закупки не установлено Законом о контрактной системе, в случае если характеристики 

медицинского оборудования, предложенные участником закупки, соответствуют параметрам, установленным заказчиком в 

описании объекта закупки.

В то же время НМИЦ ЛРЦ информирует, что в соответствии с ч. 1 ст. 37 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об

основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» медицинская помощь, за исключением медицинской помощи,

оказываемой в рамках клинической апробации, организуется и оказывается:

1) в соответствии с положением об организации оказания медицинской помощи по видам медицинской помощи, которое

утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти;

2) в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, утверждаемыми уполномоченным федеральным органом

исполнительной власти и обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими

организациями;

3) на основе клинических рекомендаций;

4) с учетом стандартов медицинской помощи, утверждаемых уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
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Приказ Минздрава России № 788н

Приказ Минздрава России от 31.07.2020 № 788н «Об утверждении Порядка организации 

медицинской реабилитации взрослых»

Стандарты оснащения зиждутся на 

приказе Минздрава России от 06.06.2012 

№ 4н «Об утверждении номенклатурной 

классификации медицинских изделий»

(вместе с «Номенклатурной

классификацией медицинских изделий

по видам», «Номенклатурной

классификацией медицинских изделий

по классам в зависимости от

потенциального риска их применения»).



Правовая основа

Статья 328 Гражданского кодекса Российской Федерации

Ст. 328 ГК РФ, которая регулирует общие положения об обязательствах, выглядит следующим образом:

1. Встречным признается исполнение обязательства одной из сторон, которое обусловлено исполнением другой стороной своих 

обязательств.

2. В случае непредоставления обязанной стороной предусмотренного договором исполнения обязательства либо при наличии 

обстоятельств, очевидно свидетельствующих о том, что такое исполнение не будет произведено в установленный срок, сторона, 

на которой лежит встречное исполнение, вправе приостановить исполнение своего обязательства или отказаться от исполнения 

этого обязательства и потребовать возмещения убытков. 

Если предусмотренное договором исполнение обязательства произведено не в полном объеме, сторона, на которой лежит 

встречное исполнение, вправе приостановить исполнение своего обязательства или отказаться от исполнения в части, 

соответствующей непредставленному исполнению. 

3. Ни одна из сторон обязательства, по условиям которого предусмотрено встречное исполнение, не вправе требовать по суду 

исполнения, не предоставив причитающегося с нее по обязательству другой стороне. 

4. Правила, предусмотренные пунктами 2 и 3 настоящей статьи, применяются, если законом или договором не предусмотрено 

иное. 



Правовая основа

П. 57 постановления Пленума Верховного Суда Российской Федерации от 22.11.2016 № 54

«О некоторых вопросах применения общих положений Гражданского кодекса Российской 

Федерации об обязательствах и их исполнении»

В данном пункте Пленума Верховного Суда Российской Федерации говорится, что:

1) Встречным признается исполнение обязательства одной из сторон, которое обусловлено исполнением другой стороной своих

обязательств, вне зависимости от того, предусмотрели ли стороны очередность исполнения своих обязанностей (пункт 1 статьи

328 ГК РФ). Например, по общему правилу в договоре купли-продажи обязанность продавца передать товар в собственность

покупателя и обязанность последнего оплатить товар являются встречными по отношению друг к другу.

2) Если иное не предусмотрено законом или договором, в случае непредоставления обязанной стороной исполнения

обязательства либо при наличии обстоятельств, очевидно свидетельствующих о том, что такое исполнение не будет

произведено в установленный срок, сторона, на которой лежит встречное исполнение, вправе приостановить исполнение своего

обязательства или отказаться от исполнения этого обязательства и потребовать возмещения убытков (пункт 2 статьи 328 ГК

РФ).

3) Сторона, намеревающаяся приостановить исполнение своего обязательства или отказаться от его исполнения лишь на

основании обстоятельств, очевидно свидетельствующих о том, что другая сторона не произведет исполнение в установленный

срок, обязана в разумный срок предупредить последнюю об этом (пункт 3 статьи 307 ГК РФ).

Обращаем внимание! Направлять письма в адрес НМИЦ ЛРЦ с просьбой как-либо помочь в решении возникших при исполнении

контрактов (договоров) сложностей, разногласий не следует, поскольку НМИЦ ЛРЦ не является стороной в контрактах

(договорах). Все вопросы стороны контрактов (договоров) решают самостоятельно в рамках правового поля.



Правоотношения в рамках закупочных процедур

Приказ Минздрава России от 15.10.2015 N 724н

«Об утверждении типового контракта на поставку медицинских изделий, ввод в 

эксплуатацию медицинских изделий, обучение правилам эксплуатации специалистов, 

эксплуатирующих медицинские изделия, и специалистов, осуществляющих техническое 

обслуживание медицинских изделий» 

Согласно ч. 1, 5 ст. 454 ГК РФ договор поставки является видом договора купли-продажи, по которому одна сторона (продавец) 

обязуется передать вещь (товар) в собственность другой стороне (покупателю), а покупатель обязуется принять этот товар и 

уплатить за него определенную денежную сумму (цену).

Указанный приказ Минздрава России разработан на основании Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной 

системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» и утвердил типовую 

форму контракта поставки и др. документов, а также работы и услуги, которые должен сделать Поставщик сам, либо с 

привлечением соисполнителей.

НМИЦ ЛРЦ рекомендует использовать данную форму контракта, а также других документов и при подготовке закупочной 

документации в рамках Федерального закона от 18.07.2011 № 223-ФЗ «О закупках товаров, работ, услуг отдельными видами 

юридических лиц».



Правоотношения в рамках обращение медизделий

Постановление Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416 «Об 

утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий» 

В данных Федеральных законах указаны требования к описанию объекта закупки (44-ФЗ) и предмета закупки (223-ФЗ). Основной 

задачей Заказчика является наиболее полное описание в закупочной документации требований к закупаемым медицинским 

изделиям, например, к маркировке медицинского изделия.

В сложившейся практике имеются случаи, когда Поставщик отказывается маркировать медицинское изделие, либо не указывает 

реквизиты регистрационного удостоверения и другую юридически значимую информацию, ссылаясь, например, на ГОСТы.

В этом случае, ссылка на ГОСТы уместна только в том случае, если производитель в материалах регистрационного досье 

ссылается на такие документы и ГОСТы не противоречат действующему нормативному правовому регулированию.

Если ГОСТ не действует (например, выпущен новый ГОСТ), то производитель обязан внести изменения в материалы 

регистрационного досье в соответствии с требованиями постановления Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 

1416 «Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий», не смотря на то, что может быть указано в 

ГОСТе.



Правоотношения в рамках обращение медизделий

Постановление Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416 «Об 

утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий» 

В рамках практики рассмотрим медицинское изделие «Кровати 

медицинские по ТУ 9452-001-72886127-2010», регистрационное 

удостоверение от 26.03.2018 № ФСР 2010/09542.

На поставленном медицинском изделии отсутствовали реквизиты 

регистрационного удостоверения, поэтому Заказчик обратился к 

Поставщику.

Здесь мы видим, что Поставщик ссылается на новый ГОСТ Р ИСО 

15223-1 – 2023. 



Правоотношения в рамках обращение медизделий

Постановление Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416 «Об 

утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий» 

В то же время, согласно данным 

государственного реестра -

медицинское изделие 

зарегистрировано 22.12.2010, 

затем 26.03.2018 производитель 

внёс изменения в регистрационное 

удостоверение. 

Каких-либо иных записей о 

внесение изменений в 

регистрационные документы 

государственный реестр 

не содержит.



Правоотношения в рамках обращение медизделий

Постановление Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416 «Об 

утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий» 

В данной ситуации, очевидно, Производитель самостоятельно внёс 

изменения в свои документы, касающиеся маркировки медизделия 

без внесения изменений в материалы регистрационного досье, 

находящегося в Росздравнадзоре.

Согласно пп. г) п. 37 постановления Правительства Российской

Федерации от 27.12.2012 № 1416 «Об утверждении Правил

государственной регистрации медицинских изделий» изменение

маркировки и (или) упаковки медицинского изделия требует

внесения изменений в материалы регистрационного досье.

Таким образом, данное медицинское изделие находится в 

обращении с нарушением действующего нормативного правового 

регулирования.

Заказчик вправе через «Личный кабинет», расположенный на 

официальном сайте Росздравнадзора 

(https://roszdravnadzor.gov.ru/), направить сообщение о 

неблагоприятном событии при применении медицинского изделия и 

начать претензионную работу. 



Вывод

Для того, чтобы закупка медицинского изделия, поставка и пр. прошли для Заказчика успешно необходимо:

- наиболее полно и конкретно описывать объект (предмет) закупки, руководствуясь открытыми данными, размещёнными в Государственном 

реестре медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление 

медицинских изделий, действующими порядками и т.д.

- использовать типовые формы контракта и др. документов, утверждённых приказом Минздрава России от 15.10.2015 N 724н 

«Об утверждении типового контракта на поставку медицинских изделий, ввод в эксплуатацию медицинских изделий, обучение правилам 

эксплуатации специалистов, эксплуатирующих медицинские изделия, и специалистов, осуществляющих техническое обслуживание 

медицинских изделий»;

- внимательно сличать информацию, указанную в документах производителя с данными Государственного реестра медицинских изделий и

организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий;

- вести переговоры и деловую переписку с Поставщиком при наличии признаков нарушения действующего законодательства в области 

закупок, охраны здоровья граждан и обращения медицинских изделий;

- при отсутствии иных возможностей обратиться в Росздравнадзор, приступить к претензионной работе и судебной защите для отстаивания 

Заказчиком своих прав и интересов.



Спасибо за внимание!

Мишустин Станислав Сергеевич

Телефон: 8 905 773 39 09

e-mail: smishustin@med-rf.ru


