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О внесении изменений в перечень индикаторов риска нарушения обязательных требований, используемых Федеральной службой по надзору 
в сфере здравоохранения при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) за обращением медицинских изделий, утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 17 июля 2023 г. № 368н

В соответствии с пунктом 1 части 10 статьи 23 Федерального закона 
от 31 июля 2020 г. № 248-ФЗ «О государственном контроле (надзоре) 
и муниципальном контроле в Российской Федерации», пунктом 1 Положения 
о Министерстве здравоохранения Российской Федерации, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 19 июня 2012 г. № 608, п р и к а з ы в а ю:
Утвердить прилагаемые изменения, которые вносятся в перечень индикаторов риска нарушения обязательных требований, используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) за обращением медицинских изделий, утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 17 июля 2023 г. № 368н «Об утверждении индикаторов риска нарушения обязательных требований, используемых Федеральной службой 
по надзору в сфере здравоохранения при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) за обращением медицинских изделий» (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 22 августа 
2023 г., регистрационный № 74915), с изменениями, внесенными приказами Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19 марта 2025 г. № 135н (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 23 апреля 2025 г., регистрационный № 81936) и от 17 апреля 2025 г. № 218н (зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 27 мая 2025 г., регистрационный № 82339).
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Министр                                                                                                    М.А. Мурашко
Утверждены
приказом Министерства здравоохранения
Российской Федерации
от «___» ____________ 2026 г. №______


[bookmark: _GoBack]Изменения,
которые вносятся в перечень индикаторов риска нарушения обязательных требований, используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения при осуществлении федерального государственного контроля (надзора) за обращением медицинских изделий, утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 17 июля 2023 г. № 368н


1. Дополнить пунктами 6 – 9 следующего содержания:
«6. Отсутствие в автоматизированной информационной системе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения сообщений 
о неблагоприятных событиях при применении медицинских изделий 
от медицинских организаций, отнесенных к следующим категориям риска причинения вреда (ущерба) при осуществлении медицинской деятельности1:
чрезвычайно высокий риск – более 1 года с момента применения медицинского изделия в медицинской организации, сведения о котором содержатся в Федеральном реестре медицинских организаций2; 
высокий риск – более 1,5 лет с момента применения медицинского изделия 
в медицинской организации, сведения о котором содержатся в Федеральном реестре медицинских организаций;
значительный риск – более 2 лет с момента применения медицинского изделия в медицинской организации, сведения о котором содержатся в Федеральном реестре медицинских организаций;
средний, умеренный и низкий риск – более 2,5 лет с момента применения медицинского изделия в медицинской организации, сведения о котором содержатся в Федеральном реестре медицинских организаций.
7. Выявление Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения 
по данным, получаемым в соответствии с положениями части 1 статьи 24 Федерального закона «О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» из любых источников, обеспечивающих 
их достоверность, а также из информации, представление которой предусмотрено статьей 96 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации», сведений о медицинском изделии одновременно удовлетворяющем следующим условиям:
в документы регистрационного досье медицинского изделия не вносились изменения более 10 лет с момента государственной регистрации или регистрации3;
медицинское изделие относится к классам потенциального риска применения 2б или 3;
медицинское изделие предлагается к реализации.
8. Несоответствие сведений о медицинском изделии, содержащихся в единой информационной системе в сфере закупок, при предложении к поставке такого медицинского изделия субъектами обращения медицинского изделия, сведениям о наименовании медицинского изделия, назначении медицинского изделия, установленном производителем, содержащимся в государственном реестре медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, выявленное Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения посредством сопоставления таких сведений.
9. Выявление на маркировке медицинского изделия, находящегося 
в обращении, сведений о месте производства медицинского изделия 
или об адресе (адресах) нахождения производственной площадки (производственных площадок), которые отсутствуют в регистрационном удостоверении медицинского изделия или в реестровой записи государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление 
медицинских изделий.
2. Дополнить сносками 1 и 2 к пункту 6 следующего содержания:
«1 Пункт 12 Положения о федеральном государственном контроле (надзоре) качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 29 июня 2021 г. 
№ 1048.»;
«2 Пункты 9 и 10 Положения о единой государственной информационной системе в сфере здравоохранения, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 9 февраля 2022 г. № 140.».
3. Дополнить сноской 3 к пункту 7 следующего содержания:
«3 Часть 4 статьи 38 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».».
