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Резюме
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  и  и х  о б р а щ е н и е  я в л я ю т с я  м н о г о к о м п о н е н т н о й  с ф е -
рой по количеству субъектов, разнообразию и содержанию процессов, в которых они реализуются. 
Вопросы оптимального оснащения медицинских организаций изделиями медицинского назначения в со-
вокупности с их закупкой, рационального, безопасного и эффективного использования изделий меди-
цинского назначения, обеспечения прав пациентов при оказании медицинской помощи, правового ре-
гулирования сферы оборота изделий медицинского назначения и изделий медицинского назначения 
являются активной частью современной деятельности субъектов оборота изделий медицинского назначения. 
Однако законодательное регулирование этой сферы, объединяющей производителей, поставщиков, 
медицинские и фармацевтические организации, индивидуальных предпринимателей, а также мил-
лионы потребителей медицинских изделий и приборов, остается фрагментарным и недостаточным. 
Сфера обращения медицинских изделий представляет  актуальный интерес  для законодатель -
ного и нормативного регулирования в Российской Федерации и Евразийском экономическом союзе. 
Наличие нормативных актов по основным направлениям оборота медицинских изделий и изделий медицинского 
назначения позволяет нам совершенствовать контрольно-надзорные мероприятия и гарантировать безопасность, 
качество и эффективность медицинских изделий.
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Summary 
Medical devices and their circulation are a multicomponent sphere in terms of the number of subjects, diversity and content 
of the processes in which they are implemented. 
The issues of optimal equipping of medical organizations with medical devices in conjunction with their procurement, 
rational, safe and efficient use of medical devices, ensuring the rights of patients in the provision of medical care, legal 
regulation of the sphere of turnover of medical product and devices are active part of the modern activities of subjects of 
medical devices turnover.
However, the legislative regulation of this sphere, which unites manufacturers, suppliers, medical and pharmaceutical 
organizations, individual entrepreneurs, as well as millions of users of medical products and devices, remains fragmented 
and insufficient.
The scope of circulation of medical devices is a current interest for legislative and regulations in the Russian Federation and 
the Eurasian Economic Union.
The presence of regulations in the main areas of medical devices and products turnover allows us to improve control and 
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supervision measures and guarantee the safety, quality and effectiveness of medical devices
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Введение
Цель. Изучить законодательные и нормативно-

правовое акты Российской Федерации и  Евразийского 
экономического союза регулирование в сфере регулиро-
вания обращения медицинских изделий. 

Материалы и методы
В процессе исследования использовался системный 

подход, методы ситуационно-логического анализа, кон-
тент-анализа.

Результаты и обсуждение
В настоящий период обращение медицинских изде-

лий не сопровождается принятием целевого федерального 
законодательного акта. Проект Федерального закона "Об 
обращении медицинских изделий" был подготовлен Минз-
дравом России в 2014 году, дополнен в 2015 году (редакция 
от 08.04.2015), но   в Государственную Думу Российской 
Федерации не вносился для рассмотрения [2, 14]. 

Понятие «медицинское изделие» впервые дается в 
статье 38 «Медицинские  изделия» Федерального закона 
от 21.11.2011 № 323 – ФЗ  "Об основах охраны здоро-
вья граждан в Российской Федерации" и заменяет ранее 
широко используемый термин «изделия медицинского 
назначения». Новая редакция этого понятия охватывает 
многие сферы применения этих значимых объектов, обо-
значив их как  «инструменты, аппараты, приборы, обо-
рудование, материалы и прочие изделия, применяемые в 
медицинских целях отдельно или в сочетании между со-
бой, а также вместе с другими принадлежностями, необ-
ходимыми для применения указанных изделий по назна-
чению, включая специальное программное обеспечение, 
и предназначенные производителем для профилактики, 
диагностики, лечения, медицинской реабилитации за-
болеваний, мониторинга состояния организма человека, 
проведения медицинских исследований» и других целей. 
Обращение медицинских изделий включает значитель-
ное (более 20) этапов, начиная с технических испытаний, 
токсикологического исследования, клинических испы-
тания, экспертизы качества, эффективности и безопас-
ности медицинских изделий,  их государственной 
регистрации, производства, изготовления, ввоза, вывоза 
из РФ, подтверждение соответствия, государственный 
контроль, хранение, транспортировку, реализацию, мон-
таж, наладку,  применение, эксплуатацию, в том чис-
ле техническое обслуживание, ремонт, утилизацию или 
уничтожение [12, 15].

Множество взаимосвязанных этапов в обращении 
медицинских изделий регулируется отдельными статья-
ми законодательства об основах охраны здоровья граж-

дан в Российской Федерации как ст.95 «Государственный 
контроль за обращением медицинских изделий», ст.96 
«Мониторинг безопасности медицинских изделий». Во-
просы  ввоза, вывоза из России медицинских изделий, 
хранения, применения, утилизации или уничтожения из-
делий, а также государственного регулирования цен на 
отдельные медицинские изделия определяются различ-
ными подзаконными актами [3,4].

Федеральной службой по надзору в сфере здраво-
охранения определен консолидированный перечень нор-
мативно – правовых документов и их отдельных частей 
(положений), содержащих обязательные требования, 
соблюдение которых оценивается при проведении ме-
роприятий по государственному контролю (надзору). В 
частности,  государственный контроль (надзор) аптечных 
организаций, индивидуальных предпринимателей, име-
ющих лицензию на фармацевтическую деятельность и 
право приобретать и продавать,  медицинские изделия (п. 
7 ст.55 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ «Об 
обращении лекарственных средств») проводится на ос-
новании 19 нормативно – правовых актов табл.1.

В настоящее время активно создается нормативная 
база обращения медицинских изделий в рамках Союза 
на основе  Соглашения о единых принципах и правилах 
обращения медицинских изделий (изделий медицинско-
го назначения и медицинской техники) в рамках Евра-
зийского экономического союза от 23 декабря 2014 года 
табл.2.

Нормативно-правовое регулирование обращения 
медицинских изделий в разрезе основных процессов 
определено Министерство здравоохранения Российской 
Федерации табл.3

Таким образом, законодательство Российской Фе-
дерации, нормативно-правовое регулирование основных 
этапов обращения медицинских изделий в единстве с Ре-
шениями Совета Евразийской экономической комиссии 
позволило создать правовую основу для их безопасного 
и эффективного применения [1,6].

Обращение медицинских изделий как вид предпри-
нимательской деятельности требует предварительного 
уведомления Федеральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения. Уведомление представляется после 
государственной регистрации и постановки на учет в 
налоговом органе до начала фактического выполнения 
работ или предоставления услуг (может быть и в фор-
ме электронного документа). Субъекты розничной фар-
мацевтической деятельности, получившие лицензию на 
фармацевтическую деятельность до 18.12.2014, получи-
ли освобождение от данного уведомления [8,9 ].

Государственное регулирование впервые затраги-
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вает  вопрос ценообразования на медицинские изделия. 
В первую очередь оно касается формирования Перечней 
медицинских изделий. Созданы перечни медицинских 
изделий, имплантируемых в организм человека при ока-
зании медицинской помощи в рамках программы госу-
дарственных гарантий бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи и мер социальной поддержки. 
Определены субъектами Российской Федерации предель-

ные уровни оптовых надбавок к фактическим отпускным 
ценам производителей, что формирует «прозрачность» 
цены при проведении их закупа для государственных 
(муниципальных) нужд [11,13].

Особый акцент в нормативной базе уделено контро-
лю обращения медицинских изделий в субъектах роз-
ничной торговли (аптечные организации) и медицинских 
организациях. В этом процессе выделяется процедура 

Таблица 1. Нормативно – правовые акты в области обращения медицинских изделий за период с 2002 года и по 
настоящий период
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Таблица 2. Направления регуляторного процесса в области обращения медицинских изделий в государствах 
Евразийского экономического союза

проведения приемочного контроля при поступлении и 
хранения медицинских изделий. Процедура приемочно-
го контроля является ведущей в комплексе мероприятий 
менеджмента качества, обеспечивающих безопасность 
применения медицинских изделий. Она включает распа-
ковку, осмотр изделия, сортировку, проверку качества по 
внешним признакам (описание, целостность упаковки, 
комплектность, маркировка), наличия информации об из-
делии, его производителе, держателе регистрационного 
удостоверения. Среди параметров качества медицинско-
го изделия выделена  маркировка и информационное со-
провождение медицинского изделия (информация о но-
мере и дате регистрационного удостоверения, сведения 
о фальсифицированных, контрафактных и недоброкаче-

ственных медицинских изделиях) табл.4. 
Регистрационное удостоверение как основной до-

кумент, позволяющий применение медицинского из-
делия, получил бессрочное действие, а удостоверения, 
выданные  до момента вступления в силу постановления 
Правительства от 27.12.2012 №1416 "Об утверждении 
правил государственной регистрации МИ», действуют до 
истечения их срока действия [5, 15]. 

Заключение
Сфера обращения медицинских изделий является 

актуальным вопросом для законодательного и норматив-
но-правового регулирования в Российской Федерации  и 
Евразийском экономическом союзе. Наличие  норматив-
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Таблица 3. Основные направления государственного регулирования оборота медицинских изделий, устанав-
ливаемые Министерством здравоохранения РФ и Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения
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Таблица 4.Правовое обеспечение маркировки и информационного сопровождения обращения медицинских из-
делий в государствах Евразийского экономического союза
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