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Правовая основа

ч. 17 ст. 38 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 

Настоящая норма Федерального закона устанавливает запрет на реализацию:

- фальсифицированных; 

- недоброкачественных;

- контрафактных;

- незарегистрированных медицинских изделий.

Также, данный Федеральный закон даёт определения (дефиниции) каждому типу медицинского изделия, которое запрещено в 

реализации на территории Российской Федерации (ч. 12, 13 и 14 ст. 38 Федерального закона).



Правовая основа

ч. 3 ст. 38 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 

Настоящая норма Федерального закона даёт определение понятию «обращение медицинских изделий». Оно включает в себя 

следующее:

1) технические испытания, 2) токсикологические исследования, 3) клинические испытания, 4) экспертизу качества, 

эффективности и безопасности медицинских изделий, 5) их государственную регистрацию, 6) производство, 7) изготовление,

8) ввоз на территорию Российской Федерации, 9) вывоз с территории Российской Федерации, 10) подтверждение соответствия, 

11) хранение, 12) транспортировку, 13) реализацию, 14) монтаж, 15) наладку, 16) применение, 17) эксплуатацию, в том числе 

техническое обслуживание, предусмотренное нормативной, технической и (или) эксплуатационной документацией 

производителя (изготовителя), а также 18) ремонт, 19) утилизацию или 19.1) уничтожение. 



Правовая основа

ст. 96 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ

«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 

В данной статьей Законодатель предусмотрел такой вид деятельности как мониторинг безопасности медицинских изделий.

Субъекты обращения медицинских изделий, осуществляющие виды деятельности, предусмотренные частью 3 статьи 38 

настоящего Федерального закона, обязаны сообщать в установленном уполномоченным Правительством Российской 

Федерации федеральным органом исполнительной власти порядке обо всех случаях выявления неблагоприятных событий на 

всех этапах обращения соответствующего медицинского изделия на территории Российской Федерации и территориях других 

государств.



Правовая основа
Приказ Минздрава России от 15.09.2020 № 980н

«Об утверждении Порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий»

Данный приказ регламентирует непосредственно саму процедуру мониторинга безопасности медицинских изделий, который  

осуществляет Росздравнадзор и его территориальные органы.



Правовая основа
Приказ Минздрава России от 19.10.2020 № 1113н

«Об утверждении Порядка сообщения субъектами обращения медицинских изделий обо всех 

случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или 

руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его 

применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об 

обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при 

применении и эксплуатации медицинских изделий»

Данный нормативный правовой акт даёт определение (дефиницию) «неблагоприятному событию», которое включает в себя:

1) побочные действия, не указанные в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия;

2) нежелательные реакции при применении медицинского изделия;

3) особенности взаимодействия медицинских изделий между собой;

4) факты и обстоятельства, создающие угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении 

и эксплуатации медицинских изделий.

В данном случае мы особенно выделяем на пункт 4.

Также данный документ устанавливает сам порядок сообщения субъектами информации о неблагоприятных событиях.



Правовая основа
Приказ Росздравнадзора от 20.05.2021 № 4513

«Об утверждении классификации неблагоприятных событий, связанных с обращением 

медицинских изделий»

Этот подзаконный нормативный правовой акт устанавливает классификацию неблагоприятных событий, связанных 

с обращением медицинских изделий.

Например, неблагоприятное событие:

«Отклонение от проектных параметров медицинского изделия, допущенное в процессе производства, изготовления, упаковки 

или доставки», код – А02. 



Правовая основа
Постановление Правительства Российской Федерации от 30.09.2021 № 1650

«Об утверждении Правил ведения государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных 

предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, о внесении изменения в перечень 

нормативных правовых актов и групп нормативных правовых актов Правительства Российской Федерации, нормативных правовых 

актов, отдельных положений нормативных правовых актов и групп нормативных правовых актов федеральных органов 

исполнительной власти, правовых актов, отдельных положений правовых актов, групп правовых актов исполнительных и 

распорядительных органов государственной власти РСФСР и Союза ССР, решений Государственной комиссии по радиочастотам, 

содержащих обязательные требования, в отношении которых не применяются положения частей 1, 2 и 3 статьи 15 Федерального 

закона "Об обязательных требованиях в Российской Федерации" а также о признании утратившими силу некоторых актов 

Правительства Российской Федерации»

Данное постановление Правительства Российской Федерации утвердило Правила ведения государственного реестра 

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

медицинских изделий.

Согласно п. 1 нормативного правового акта Реестр является федеральной информационной системой, содержащей сведения о 

медицинских изделиях и об организациях (индивидуальных предпринимателях), осуществляющих производство и изготовление 

медицинских изделий.



Федеральный проект

В п.п. 17, 19, 21 постановления Правительства Российской Федерации

от 26.12.2017 № 1640 «Об утверждении государственной программы Российской Федерации «Развитие здравоохранения»

указано:

1) ответственность за достоверность представляемых в министерство здравоохранения Российской Федерации

информации и документов, предусмотренных настоящими Правилами, возлагается на высший исполнительный орган субъекта

Российской Федерации;

2) контроль за соблюдением субъектами Российской Федерации условий предоставления субсидий осуществляется

министерством здравоохранения Российской Федерации и уполномоченными органами государственного финансового

контроля;

3) контроль за реализацией субъектами Российской Федерации мероприятий, предусмотренных пунктом 1 настоящих

Правил, осуществляется федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения.

Постановление Правительства Российской Федерации 

от 26.12.2017 № 1640 «Об утверждении государственной программы Российской Федерации «Развитие здравоохранения»



Федеральный проект

Для проведения всесторонней оценки закупаемого оборудования в рамках Федерального проекта «Оптимальная для

восстановления здоровья медицинская реабилитация» НМИЦ ЛРЦ рекомендует субъектам обращения медицинских изделий,

в частности медицинским организациям:

1) внимательно сравнивать данные государственного реестра медицинских изделий

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

с данными, поставляемыми поставщиками (уполномоченными представителями, производителями и иными лицами)

2) использовать при выявлении признаков недоброкачественного, фальсифицированного, контрафактного и (или)

незарегистрированного медицинского изделия инструменты мониторинга безопасности медицинских изделий и направлять

сообщения в Росздравнадзор и (или) его территориальные органы.

ВЫВОДЫ
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