Ф О Р М А 
сводного отчета о проведении оценки регулирующего воздействия 
проектов нормативных правовых актов


1. Общая информация о проекте нормативного правового акта[footnoteRef:1] [1:  Далее – проект акта.] 

	1.1. Вид и наименование проекта акта:
	Проект приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации «Об утверждении Порядка организации и проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий» (далее – проект приказа)


	1.2. Федеральный орган исполнительной власти[footnoteRef:2]: [2:  Далее – разработчик.] 

	Министерство здравоохранения Российской Федерации 


	
1.3. Степень регулирующего воздействия проекта акта:
	высокая
	


	
	низкая
	+


	1.4. Идентификационный номер проекта акта:
	02/08/09-26/00170961


	1.5. Сроки размещения уведомления:
	Без уведомления


	1.6. Сроки проведения публичных обсуждений проекта акта:
	10 рабочих дней



2. Краткое описание проблемы и способов ее решения
	2.1. Основанием для разработки проекта акта является:
	Положения нормативного правового акта большей юридической силы
	


	
	Инициатива разработчика
	


	
	Иное
	+


	Проект приказа разработан в целях реализации поручений 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.


	2.2. Краткое описание проблемы, на решение которой направлен предлагаемый способ регулирования: 
Медицинские изделия должны соответствовать установленным требованиям качества, безопасности и эффективности, так как от этого напрямую зависит качество медицинской помощи и безопасность пациентов Отсутствие единого подхода к экспертизе качества, безопасности и эффективности медицинских изделий (далее – экспертиза) может привести к тому, что различные медицинские учреждения могут использовать медицинские изделия с разными уровнями надежности, что создает угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий. Согласно Федеральному закону от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» на территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, прошедших государственную регистрацию в порядке, установленном Правительством Российской Федерации. В целях государственной регистрации медицинских изделий проводится, в том числе экспертиза. В отсутствие порядка проведения экспертизы производители медицинских изделий не смогут пройти процедуру государственной регистрации, следовательно, не смогут выпустить в обращение медицинское изделие.
 Заполняется на основании информации, указанной в пункте 3.9 сводного отчета 

	2.3. Каким образом предлагается решить указанную в пункте 2.2 проблему?
Закрепление порядка проведения экспертизы позволит производителям пройти процедуру государственной регистрации медицинских изделий
 Опишите предполагаемый способ регулирования. Заполняется на основании информации, указанной в пункте 3.13 сводного отчета

	
2.4. На кого будет направлено предлагаемое регулирование?

	Субъекты предпринимательской и иной экономической деятельности[footnoteRef:3] [3:  Далее – субъекты регулирования.] 

	+

	Конкретизируйте группы субъектов регулирования 
В государственном реестре медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий содержится информация о 41151 медицинском изделии производящих 12346 производителями (изготовителями) медицинских изделий частной формы собственности (далее – производители).(https://roszdravnadzor.gov.ru/services/misearch; Выгрузка из реестра).
 

Укажите численность субъектов регулирования 
Росздравнадзор.
12 346
 

Заполняется на основании информации, указанной 
в пункте 4.1 сводного отчета

	Граждане
	

	

	Федеральные органы исполнительной власти
	+

	

	Органы власти субъектов Российской Федерации, 
а также бюджетные организации
	

	

	Органы местного самоуправления, а также бюджетные организации
	

	

	2.5. Вид контроля и (или)  форма оценки соблюдения требований (при наличии): Государственный контроль за обращением медицинских изделий.

	2.6. Ответственность за неисполнение положений проекта акта (при наличии): За нарушение обращения медицинских изделий предусмотрена уголовная (статьи 235.1, 238.1 и 327.2 УК РФ) и административная ответственность. (статьи 6.28 и 6.33 КоАП РФ)

	2.7. Проект акта относится к соответствующей сфере общественных отношений согласно утвержденному на соответствующий год плану проведения оценки применения обязательных требований или содержится в указанном плане
	-


	2.8. Проект акта разработан в целях снижения затрат субъектов регулирования 
на исполнение ранее установленных обязательных требований и не предусматривает установление новых условий, ограничений, запретов, обязанностей (присваивается низкая степень регулирующего воздействия)
	-


	
2.9. Содержатся ли в проекте акта обязательные требования[footnoteRef:4]? [4:  Далее в таблицах – ОТ.] 

	да


	Если да, то перечислите основные обязательные требования, которые повлекут за собой затраты субъектов регулирования:
  

Заполняется на основании информации, указанной в пункте 3.5 сводного отчета

	2.10. Затраты субъектов регулирования 
на соблюдение содержащихся в проекте акта обязательных требований или других положений, не относящихся к обязательным требованиям 
за 6 лет ‎с предполагаемой даты вступления в силу проекта акта, составят:
Заполняется на основании информации, указанной 
в разделе 4 сводного отчета
	10 млрд руб. или более
	


	
	менее 10 млрд руб.
	+


	
	Денежные затраты 
не предусматриваются
	


	2.11. Какое влияние окажет введение предполагаемого регулирования на бюджеты бюджетной системы Российской Федерации? 
Заполняется на основе информации, указанной в разделе 5 сводного отчета

	Доходы бюджетов
	увеличатся
	

	
(необходимо указать уровень бюджета)

	
	снизятся
	

	

	Расходы бюджетов
	увеличатся
	

	
(необходимо указать уровень бюджета)

	
	снизятся
	

	

	Не окажет влияния на бюджеты
	+
	
(необходимо кратко обосновать выбор)


[bookmark: _Hlk135156885]3. Сведения о проекте акта и степени его регулирующего воздействия
[bookmark: _2.1_Содержит_ли]3.2. Указание критериев выбора низкой степени регулирующего воздействия проекта акта:

	Наличие 
в проекте акта ОТ
	Критерий
	Поле для выбора ответа

	Есть
	Затраты субъектов регулирования на соблюдение обязательных требований за 6 лет с предполагаемой даты вступления в силу проекта акта составят менее 10 млрд руб.
(в соответствии с расчетом в разделе 4 сводного отчета)
	+


	
	Проект акта разработан в целях снижения затрат субъектов регулирования на исполнение ранее установленных обязательных требований и не предусматривает установления новых условий, ограничений, запретов, обязанностей
Необходимо приложить обоснование в соответствии 
с приложением № 2 к форме сводного отчета о проведении оценки регулирующего воздействия проектов актов
	


	Нет
	Проект акта изменяет ранее предусмотренные нормативными правовыми актами Российской Федерации обязанности, запреты 
и ограничения для субъектов регулирования или способствует 
их установлению, и (или) приводит к увеличению ранее предусмотренных нормативными правовыми актами Российской Федерации расходов субъектов регулирования
	


3.3. Оценка соблюдения принципов и условий установления обязательных требований (при наличии):
	Законность
	+


	Обоснованность 
	+


	Правовая определенность и системность
	+


	Открытость и предсказуемость
	+


	Исполнимость 
	+


	Условия установления обязательных требований
	+




	


(место для текстового описания)
[bookmark: _3._Описание_проблемы,][bookmark: _2.3_Новые_(изменяемые)][bookmark: _3.3_Новые_(изменяемые)][bookmark: _3.5_Новые_(изменяемые)][bookmark: _Ref133596632]3.4. Новые (изменяемые) обязательные требования, иные обязанности 
или ограничения, преимущества для субъектов регулирования, информация 
об отмене требований, иных обязанностей или ограничений для субъектов регулирования:

	Экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий проводится экспертным учреждением на основании заявления и документов, представленных производителем (изготовителем) медицинского изделия или уполномоченным представителем производителя (изготовителя) медицинского изделия в Росздравнадзор или экспертное учреждение.



[bookmark: _4._Описание_проблемы,]3.6. Перечень видов (групп) общественных отношений, затрагиваемых проектируемым регулированием и перечень охраняемых законом ценностей:

	Производство медицинских изделий относится к экономическим отношениям
Отношения, возникающие при организации и проведении экспертизы медицинских изделий в целях их государственной регистрации. Права и законные интересы организаций и граждан.





[bookmark: _3.8_Описание_проблемы,]3.7. Описание причиненного вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям или возможных рисков, в том числе с указанием видов охраняемых законом ценностей и конкретных рисков причинения им вреда (ущерба):

	Отсутствие единого подхода к экспертизе может привести к тому, что различные медицинские учреждения могут использовать медицинские изделия с разными уровнями надежности, что создает угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий.




3.8. Описание проблемы, на решение которой направлен предлагаемый способ регулирования, оценка негативных эффектов, возникающих в связи 
с наличием рассматриваемой проблемы:

	В отсутствие порядка проведения экспертизы производители медицинских изделий не смогут пройти процедуру государственной регистрации, следовательно, не смогут выпустить в обращение медицинское изделие.


	

[bookmark: _4._Цели_предлагаемого][bookmark: _4.1_Цели_предлагаемого]3.9. Цели предлагаемого регулирования и срок их достижения:

	[bookmark: _5._Основные_группы]Цели предлагаемого регулирования
	Ожидаемый срок достижения цели

	Снижение доли недоброкачественных и несоответствующих требованиям безопасности и эффективности медицинских изделий



	С 1 сентября 2027 г.




	




3.10. Обоснование соответствия принципам правового регулирования, программным документам Президента Российской Федерации и Правительства Российской Федерации:
	Проект акта соответствует принципам правового регулирования, программным документам Президента Российской Федерации и Правительства Российской Федерации



3.11. Индикативные показатели, программы мониторинга и иные способы (методы) оценки достижения заявленных целей регулирования:

	Индикативные показатели
	Единицы измерения индикативных показателей
	Способы расчета индикативных показателей и источники информации

	Доля недоброкачественных и несоответствующих требованиям безопасности и эффективности медицинских изделий, не менее чем на 10%



	Процент (%)

	Ежегодный доклад Росздравнадзора по результатам правоприменительной практики



[bookmark: _6._Описание_предлагаемого]
	Росздравнадзором в рамках мероприятий по контролю за обращением медицинских изделий направлены материалы в ФГБУ «Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники» Росздравнадзора для проведения 630 экспертиз. В ходе контрольных мероприятий ограничено обращение 5 638 382 единиц медицинских изделий, не соответствующих установленным требованиям.
По результатам проведенных испытаний и экспертиз образцов медицинских изделий в 83% случаев выявлено несоответствие установленным требованиям качества, безопасности




3.12. Описание предлагаемого регулирования и иных возможных способов решения проблемы, в том числе наличия и эффективности применения альтернативных мер по недопущению причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям с приведением обоснования отказа от выбора соответствующих альтернативных мер:
	Закрепление порядка проведения экспертизы позволит производителям пройти процедуру государственной регистрации медицинских изделий. Альтернативных способов решения проблемы нет.





3.14. Анализ опыта в рамках Евразийского экономического союза[footnoteRef:5] 
в соответствующих сферах деятельности и рисков возникновения препятствий 
для свободного движения товаров, услуг, капитала, рабочей силы в рамках функционирования внутреннего рынка Союза: [5:  Далее – Союз.] 


	В соответствии с Договором о Евразийском экономическом союзе (Подписан в г. Астане 29.05.2014) и Соглашением о единых принципах и правилах обращения медицинских изделий (изделий медицинского назначения и медицинской техники) в рамках Евразийского экономического союза (Заключено в г. Москве 23.12.2014) государства-члены создают в рамках Союза общий рынок медицинских изделий (изделий медицинского назначения и медицинской техники), основанный на принципах, в том числе гармонизации требований законодательства государств-членов в сфере обращения медицинских изделий (изделий медицинского назначения и медицинской техники).


3.15. Риски решения проблемы предложенным способом регулирования 
и риски негативных последствий:

	Альтернативных способов решения проблемы нет, так как согласно Федеральному закону от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» на территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, прошедших государственную регистрацию в порядке, установленном Правительством Российской Федерации. В целях государственной регистрации медицинских изделий проводится, в том числе экспертиза.




[bookmark: _4._Анализ_затрат]
4. Анализ затрат субъектов регулирования
[bookmark: _4.1_Основные_группы]4.1. Основные группы субъектов регулирования, иные заинтересованные лица, включая органы государственной власти, интересы которых будут затронуты предлагаемым правовым регулированием, оценка количества таких субъектов:
	Группа участников отношений
	Подгруппа участников отношений
	Численность подгруппы участников отношений

	Субъекты регулирования
	+


	Производители
Подгруппа 1
	12 346
Численность подгруппы 1

	
	
	

	


	
	
	

	


	Федеральные органы исполнительной власти
	+

	Росздравнадзор

	1


	Граждане
	

	

	




4.2. Оценка затрат (расходов) и доходов субъектов регулирования, связанных 
с необходимостью соблюдения обязательных требований, иных установленных обязанностей или ограничений либо с изменением содержания обязательных требований, обязанностей или ограничений:
[bookmark: _7.1_Детализируйте,_какие]
	ОТ (или другие обязанности 
и ограничения)
	Подгруппа субъектов регулирования
	Значение затрат в год, руб.
	Значение затрат 
на 6 лет, руб.

	Экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий проводится экспертным учреждением на основании заявления и документов, представленных производителем (изготовителем) медицинского изделия или уполномоченным представителем производителя (изготовителя) медицинского изделия в Росздравнадзор или экспертное учреждение.]
 
 
	Производители   

	- 
	-

	Итого:
	-

	-



	




[bookmark: _5._Анализ_влияния]5. Анализ влияния на бюджеты Российской Федерации
5.1. Новые функции (полномочия) федеральных органов исполнительной власти или сведения об их изменении, порядок их реализации, а также оценка соответствующих расходов (возможных поступлений) федерального бюджета бюджетной системы Российской Федерации:

	
	Количество 
	Новые или изменяемые функции (полномочия), порядок их реализации 
	Денежная оценка доходов/ расходов, руб.

	Федеральные органы исполнительной власти
	1

	-

	Доходы: -
Расходы: -



	



5.2. Новые функции (полномочия) органов государственной власти субъектов Российской Федерации и органов местного самоуправления 
или сведения об их изменении, порядок их реализации, а также оценка расходов (возможных поступлений) соответствующих бюджетов бюджетной системы Российской Федерации, в том числе оценка дополнительных расходов бюджетов субъектов Российской Федерации и (или) местных бюджетов, а также снижения доходов бюджетов субъектов Российской Федерации и (или) местных бюджетов:
	
	Количество 
	Новые или изменяемые функции (полномочия), порядок их реализации 
	Денежная оценка снижения доходов/ увеличения расходов, руб.

	Органы государственной власти субъектов Российской Федерации
	-

	-

	Доходы: -
Расходы: -

	Органы местного самоуправления
	-

	-

	Доходы: -
Расходы: -

	Бюджетные учреждения, 
за исключением учреждений, финансируемых исключительно 
за счет федерального бюджета
	-

	-

	Доходы: - Расходы: -
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	Дополнительные сведения отсутствуют

	


7. Организационные сведения о проекте акта
7.1. Предполагаемая дата вступления в силу проекта акта, необходимость установления переходных положений (переходного периода), 
а также эксперимента:
	Предполагаемая дата вступления в силу проекта акта:
	Вступает в силу с 01.09.2027

	

	Необходимость установления переходных положений и срока переходного периода:
	Отсутствует.

	

	Информация об эксперименте:
	Отсутствует.

	



7.2. Контактная информация исполнителя разработчика:
	ФИО:
	Шевелев Антон Игоревич
 
	

	Должность:
	Заместитель начальника отдела
 
	

	Департамент:
	Департамент регулирования обращения лекарственных средств и медицинских изделий
 
	

	Тел.:
	+7(495)627-24-00 (2531)
 
	

	Адрес электронной почты:
	shevelevai@minzdrav.gov.ru
 
	



	Руководитель структурного подразделения разработчика, ответственного за подготовку проекта акта
Врио директора Департамента регулирования обращения лекарственных средств и медицинских изделий Министерства здравоохранения Российской Федерации
(инициалы, фамилия)
	 09.09.2026
Дата
	
Подпись
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