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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА
к проекту приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации «Об утверждении Порядка организации и проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий»
В соответствии с поручениями Заместителя Председателя Правительства Российской Федерации – Руководителя Аппарата Правительства Российской Федерации Д.Ю. Григоренко от 28.12.2023 № ДГ-П12-22088 об обеспечении издания приказа Минздрава России «Об утверждении Порядка организации и проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий» и от 20.03.2025 № ДГ-П36-9586 об организации работы по актуализации нормативных правовых актов, содержащих обязательные требования, окончание срока действия которых приходится на 2025 - 2027 годы, подготовлен проект приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации «Об утверждении Порядка организации и проведения экспертизы качества, эффективности 
и безопасности медицинских изделий» (далее – проект приказа).
В соответствии с частью 1 статьи 3 Федерального закона от 31.07.2020
№ 247-ФЗ «Об обязательных требованиях в Российской Федерации», положения нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования, должны вступать в силу либо с 1 марта, либо с 1 сентября соответствующего года, но не ранее чем по истечении девяноста дней после дня официального опубликования соответствующего нормативного правового акта, если иное 
не установлено федеральным законом или международным договором Российской Федерации.
[bookmark: _GoBack]Таким образом, проект приказа имеет срок вступления в силу – с 01.09.2027.
Принятие проекта приказа не повлечет необходимости внесения изменений в иные нормативные правовые акты Правительства Российской Федерации 
и не потребует выделения дополнительных средств из федерального бюджета.
Предлагаемые проектом приказа решения не окажут влияния 
на достижение целей государственных программ Российской Федерации.
Проект приказа не повлечет негативных социально-экономических, финансовых и иных последствий реализации предлагаемых решений, в том числе для субъектов предпринимательской и иной экономической деятельности.
В проекте приказа содержатся требования, которые связаны 
с осуществлением предпринимательской и иной экономической деятельности 
и оценка соблюдения которых осуществляется в рамках государственного контроля (надзора), муниципального контроля, привлечения к административной ответственности, предоставления лицензий и иных разрешений, аккредитации, оценки соответствия продукции, иных форм оценки и экспертизы, в частности, 
в рамках государственного контроля за обращением медицинских изделий.
Проект постановления не противоречит положениям Договора
о Евразийском экономическом союзе (подписан в г. Астане 29.05.2014), а также положениям иных международных договоров Российской Федерации.


 

 

ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

 

к проекту 
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Министерства здравоохранения Российской 

Ôåäåðàöèè 

«

Îá óòâåðæäåíèè Ïîðÿäêà

 

îðãàíèçàöèè è ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû 

êà÷åñòâà,

 

ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè 

ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé

»

 

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîðó÷åíèÿìè 

Çàìåñòèòåëÿ Ïðåäñåäàòåëÿ Ïðàâèòåëüñòâà 

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè 

–

 

Ðóêîâîäèòåëÿ Àïïàðàòà Ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèéñêîé 

Ôåäåðàöèè Ä.Þ. Ãðèãîðåíêî îò 28.12.2023 ¹ ÄÃ

-

Ï12

-

22088 îá îáåñïå÷åíèè 

èçäàíèÿ ïðèêàçà Ìèíçäðàâà Ð

îññèè «Îá óòâåðæäåíèè Ïîðÿäêà îðãàíèçàöèè è 

ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà, ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ìåäèöèíñêèõ 

èçäåëèé» è îò 20.03.2025 ¹ ÄÃ

-

Ï36

-

9586 îá îðãàíèçàöèè ðàáîòû ïî àêòóàëèçàöèè 

íîðìàòèâíûõ ïðàâîâûõ àêòîâ, ñîäåðæàùèõ îáÿçàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ

, îêîí÷àíèå 

ñðîêà äåéñòâèÿ êîòîðûõ ïðèõîäèòñÿ íà 2

025 

-

 

2027 ãîäû

, ïîäãîòîâëåí ïðîåêò 

ïðèêàçà Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè «

Îá óòâåðæäåíèè 

Ïîðÿäêà îðãàíèçàöèè è ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà, ýôôåêòèâíîñòè 

 

è áåçîïàñíîñòè ìåäèöèíñêèõ 

èçäåëèé

» (äàëåå 

–

 

ïðîåêò ïðèêàçà).

 

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ÷àñòüþ 1 ñòàòüè 3 Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà îò 31.07.2020

 

¹ 247

-

ÔÇ «Îá îáÿçàòåëüíûõ òðåáîâàíèÿõ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè», ïîëîæåíèÿ 

íîðìàòèâíûõ ïðàâîâûõ àêòîâ, óñòàíàâëèâàþùèõ îáÿçàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ, 

äîëæíû âñò

óïàòü â ñèëó ëèáî ñ 1 ìàðòà, ëèáî ñ 1 ñåíòÿáðÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî ãîäà, 

íî íå ðàíåå ÷åì ïî èñòå÷åíèè äåâÿíîñòà äíåé ïîñëå äíÿ îôèöèàëüíîãî 

îïóáëèêîâàíèÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî íîðìàòèâíîãî ïðàâîâîãî àêòà, åñëè èíîå 

 

íå óñòàíîâëåíî ôåäåðàëüíûì çàêîíîì èëè ìåæäóíàðî

äíûì äîãîâîðîì 

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

 

Òàêèì îáðàçîì, ïðîåêò 

ïðèêàçà

 

èìååò ñðîê âñòóïëåíèÿ â ñèëó 

–

 

ñ 01.0

9

.202

7

.

 

Ïðèíÿòèå ïðîåêòà 

ïðèêàçà

 

íå ïîâëå÷åò íåîáõîäèìîñòè âíåñåíèÿ èçìåíåíèé 

â èíûå íîðìàòèâíûå ïðàâîâûå àêòû Ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè 

 

è íå 

ïîòðåáóåò âûäåëåíèÿ äîïîëíèòåëüíûõ ñðåäñòâ èç ôåäåðàëüíîãî áþäæåòà.

 

Ïðåäëàãàåìûå ïðîåêòîì 

ïðèêàçà 

ðåøåíèÿ íå îêàæóò âëèÿíèÿ 

 

í

à

 

äîñòèæåíèå öåëåé ãîñóäàðñòâåííûõ ïðîãðàìì Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

 

Ïðîåêò 

ïðèêàçà 

íå ïîâëå÷åò íåãàòèâíûõ ñîöèàëüíî

-

ýêîíîìè÷åñêèõ, 

ôèíàíñîâûõ è èíûõ ïîñëåäñòâèé ðåàëèçàöèè ïðåäëàãàåìûõ ðåøåíèé, â òîì ÷èñëå 

äëÿ ñóáúåêòîâ ïðåäïðèíèìàòåëüñêîé è èíîé ýêîíîìè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè.

 

Â ïðîåêòå 

ïðèêàçà 

ñîäåðæàòñÿ òðåáîâàíèÿ, 

êîòîðûå ñâÿçàíû 

 

ñ îñóùåñòâëåíèåì ïðåäïðèíèìàòåëüñêîé è èíîé ýêîíîìè÷åñ

êîé äåÿòåëüíîñòè 

 

è 

îöåíêà ñîáëþäåíèÿ êîòîðûõ îñóùåñòâëÿåòñÿ â ðàìêàõ ãîñóäàðñòâåííîãî 

êîíòðîëÿ (íàäçîðà), 

ìóíèöèïàëüíîãî êîíòðîë

ÿ, ïðèâëå÷åíèÿ

 

ê àäìèíèñòðàòèâíîé 

îòâåòñòâåííîñòè, ïðåäîñòàâëåíèÿ ëèöåíçèé è èíûõ ðàçðåøåíèé, àêêðåäèòàöèè, 

îöåíêè ñîîòâåòñòâèÿ

 

ïðîäóêöèè, èíûõ ôîðì îöåíêè

 

è ýêñïåðòèçû, â ÷àñòíîñòè, 

 

â ðàìêàõ ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ çà îáðàùåíèåì ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé

.

 

