
Федеральный закон

«Об обращении медицинских изделий»
Глава 1. Общие положения

Статья 1. Предмет регулирования и цели настоящего Федерального закона

1. Настоящий Федеральный закон регулирует отношения, возникающие в связи с обращением медицинских изделий в целях обеспечения качества, эффективности, безопасности медицинских изделий при их обращении. 

2. Настоящий Федеральный закон устанавливает приоритет государственного регулирования безопасности, качества и эффективности медицинских изделий при их обращении.
Статья 2.Сфера применения настоящего Федерального закона

Настоящий Федеральный закон применяется к отношениям, возникающим при обращении медицинских изделий на территории Российской Федерации. 
Статья 3. Законодательство Российской Федерации в сфере обращения медицинских изделий

1. Законодательство Российской Федерации об обращении медицинских изделий основывается на Конституции Российской Федерации и состоит из настоящего Федерального закона, других федеральных законов и нормативных правовых актов Российской Федерации.
2. Если международным договором Российской Федерации установлены иные правила, чем те, которые предусмотрены настоящим Федеральным законом, применяются правила международного договора.
Статья 4. Основные понятия, используемые в настоящем Федеральном законе

Для целей настоящего Федерального закона используются следующие основные понятия:
1) безопасность медицинского изделия» – отсутствие недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при использовании медицинского изделия по назначению в условиях, предусмотренных производителем;
2) ввод в эксплуатацию медицинского изделия – документированное субъектом обращения медицинских изделий событие, характеризующее готовность медицинского изделия к первому применению субъектом обращения медицинских изделий в соответствии с назначением медицинского изделия, предусмотренным производителем;

3) взаимозаменяемые медицинские изделия - медицинские изделия, которые могут быть сравнимы по их функциональному назначению, применению, качественным и техническим характеристикам таким образом, что субъект обращения медицинских изделий может заменить одно медицинкое изделие другим;

4) гражданский оборот медицинского изделия - ввоз на территорию Российской Федерации, вывоз с территории Российской Федерации, хранение, транспортировка, реализация, монтаж, наладка, применение, эксплуатация, в том числе техническое обслуживание, предусмотренное технической и (или) эксплуатационной документацией производителя, а также ремонт и утилизация или уничтожение;

5) качество медицинского изделия – совокупность свойств и характеристик медицинского изделия, влияющих на его способность действовать по назначению при условии соответствия требованиям технической и (или) эксплуатационной документации;

6) клинические испытания медицинских изделий - разработанные и запланированные систематические исследования, предпринятые, в том числе с участием человека в качестве субъекта для оценки безопасности и эффективности медицинского изделия;
7) комплектующие медицинских изделий – составные части медицинских изделий, блоки, части, элементы изделий, материалы, входящие в их состав и не являющиеся принадлежностями;

8) контрафактное медицинское изделие - медицинское изделие, находящееся в обороте с нарушением гражданского законодательства;
9) медицинские изделия - любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и прочие изделия, применяемые в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению, включая специальное программное обеспечение, и предназначенные производителем  для профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния организма человека, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения анатомической структуры или физиологических функций организма, предотвращения или прерывания беременности, функциональное назначение которых не реализуется путем фармакологического, иммунологического, генетического или метаболического воздействия на организм человека;
10) недоброкачественное медицинское изделие - медицинское изделие, не соответствующее требованиям технической и (или) эксплуатационной документации производителя либо в случае ее отсутствия требованиям иной нормативной документации;

11) обращение медицинских изделий – технические испытания, токсикологические исследования, клинические испытания, экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, их государственная регистрация, производство, изготовление, ввоз на территорию Российской Федерации, вывоз с территории Российской Федерации, государственный контроль, хранение, транспортировка, реализация, монтаж, наладка, применение, эксплуатация, в том числе техническое обслуживание, предусмотренное технической и (или) эксплуатационной документацией производителя, а также ремонт, утилизация или уничтожение;

12) принадлежность медицинских изделий – продукт, не являющийся медицинским изделием, специально предназначенный производителем продукта для использования его по назначению совместно с конкретным медицинским изделием;

13) производитель – любое юридическое лицо независимо от организационно-правовой формы, формы собственности, места нахождения и места происхождения капитала или любое физическое лицо, зарегистрированное в качестве индивидуального предпринимателя, осуществляющее, в том числе с участием третьих лиц, производство и изготовление, упаковку и маркировку медицинских изделий до их ввода в гражданский оборот;

14) разработка медицинского изделия – процесс создания документации, которая содержит окончательные технические решения, а также описание медицинского изделия;
15) ремонт медицинского изделия − совокупность работ по устранению неисправностей и восстановлению работоспособности медицинских изделий при их  эксплуатации и применении; 
16) срок службы медицинского изделия (срок годности) – установленный производителем временной период, в течение которого возможна эксплуатация и применение медицинского изделия;
17) субъекты обращения медицинских изделий – любые физические лица, в том числе физические лица, зарегистрированные в качестве индивидуальных предпринимателей, и юридические лица, участвующие в обращении медицинских изделий;
18) техническое обслуживание медицинских изделий - комплекс регламентированных технической и (или) эксплуатационной документацией производителя мероприятий по поддержанию работоспособности медицинских изделий при их использовании по назначению;
19) уполномоченный представитель производителя – юридическое лицо, зарегистрированное на территории Российской Федерации либо физическое лицо, зарегистрированное на территории Российской Федерации в качестве индивидуального предпринимателя, уполномоченное производителем медицинского изделия представлять его интересы по вопросам обращения медицинского изделия на территории Российской Федерации, в том числе по вопросам процедур оценки соответствия и государственной регистрации, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение на медицинское изделие;
20) фальсифицированное медицинское изделие – медицинское изделие, сопровождаемое ложной информацией о его характеристиках и (или) производителе;
21) эффективность медицинского изделия – совокупность свойств и характеристик медицинского изделия, обеспечивающих достижение целей предназначения, установленных производителем и подтвержденного практикой клинического применения.

Статья 5. Принципы государственного регулирования обращения медицинских изделий

Государственное регулирование обращения медицинских изделий осуществляется в соответствии со следующими принципами:

1) применение единых правил установления требований к медицинским изделиям и обращению медицинских изделий;
2) единство правил и методов исследований (испытаний) и измерений при осуществлении оценки соответствия медицинских изделий;

3) недопустимость ограничения конкуренции в сфере обращения медицинских изделий;

4) обеспечение открытости и доступности процессов регулирования обращения медицинских изделий для субъектов обращения медицинских изделий.

Глава 2. Полномочия федеральных органов исполнительной власти Российской Федерации при обращении медицинских изделий
Статья 6. Полномочия федеральных органов исполнительной власти при обращении медицинских изделий

1. Полномочия федеральных органов исполнительной власти при обращении медицинских изделий утверждает Правительство Российской Федерации.

2. К полномочиям федеральных органов исполнительной власти при обращении медицинских изделий относятся:

1) государственная регистрация медицинских изделий;
2) формирование и ведение государственного реестра медицинских изделий и производителей медицинских изделий;
3) установление порядка формирования и ведения номенклатурной классификации медицинских изделий;
4) утверждение порядка проведения технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний, экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, а также испытаний в целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений);
5) мониторинг безопасности медицинских изделий, регистрация побочных действий, нежелательных реакций при применении медицинских изделий, фактов и обстоятельств, создающих угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан при обращении зарегистрированных медицинских изделий;

6) разработка требований к оптовой и розничной торговле медицинскими изделиями, обеспечивающих выполнение положений настоящего Федерального закона;

7) осуществление государственного контроля за обращением медицинских изделий;
8) участие в разработке международных и национальных стандартов в области безопасности медицинских изделий;

9) утверждение требований к содержанию технической документации медицинские изделия;

10) утверждение требований к содержанию эксплуатационной документации на медицинские изделия;
11) выдача разрешений на ввоз медицинских изделий на территорию Российской Федерации для целей государственной регистрации;

12) возбуждение и рассмотрение дел об административных нарушениях законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий;

13) выдача субъектам обращения медицинских изделий обязательных для исполнения предписаний о прекращении, устранении и недопущении нарушений, в том числе об отмене или изменении актов, нарушающих законодательство Российской Федерации об обращении медицинских изделий;

14) привлечение к ответственности за нарушение законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий юридических лиц, их должностных лиц, должностных лиц федеральных органов исполнительной власти, органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, органов местного самоуправления, а также должностных лиц государственных внебюджетных фондов, физических лиц, в том числе зарегистрированных в качестве индивидуальных предпринимателей, в случаях и в порядке, установленных законодательством Российской Федерации;

15) обращение в суд с исками, заявлениями о нарушении законодательства Российской Федерации в сфере обращения медицинских изделий;
Глава 3. Основные требования к эффективности, безопасности и качеству медицинских изделий

Статья 7. Номенклатурная классификация медицинских изделий 
1. Медицинские изделия подразделяются на классы в зависимости от потенциального риска их применения и на виды в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий. 

Каждое медицинское изделие может быть отнесено только к одному классу риска.
2. Номенклатурная классификация медицинских изделий, а также порядок ее формирования и ведения утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
3. Номенклатурная классификация медицинских изделий служит для идентификации медицинских изделий, в том числе при осуществлении оценки соответствия и государственной регистрации, применяется для целей мониторинга безопасности медицинских изделий, государственного контроля и международного информационного обмена. 

4. При номенклатурной классификации медицинских изделий (кроме медицинских изделий для диагностики in vitro) по классам в зависимости от потенциального риска применения каждое медицинское изделие может быть отнесено только к одному из следующих классов:
класс 1 - медицинские изделия с низкой степенью риска;

класс 2а - медицинские изделия со средней степенью риска;

класс 2б - медицинские изделия с повышенной степенью риска;

класс 3 - медицинские изделия с высокой степенью риска.

5. Медицинские изделия для диагностики in vitro, предназначенные производителем для исследования без контакта с пациентом образцов биологического материала человека при отдельном применении или в комбинации с другими медицинскими изделиями исключительно с целью получения данных относительно физиологического или патологического состояния, и (или) относительно проблем внутриутробного развития плода, и (или) для мониторинга терапевтических мероприятий, и (или) для определения совместимости тканей классифицируются следующим образом:

класс 1 – изделия с низкой степенью индивидуального риска и низкой степенью риска для общественного здоровья и окружающей среды;

класс 2 – изделия с умеренной степенью индивидуального риска и низкой степенью риска для общественного здоровья и окружающей среды; 

класс 3 – изделия с высокой степенью индивидуального риска и (или) умеренной степенью риска для здоровья граждан и окружающей среды;

класс 4 – изделия с высокой степенью индивидуального риска и высокой степенью риска для общественного здоровья и окружающей среды.
Статья 8. Основные принципы обеспечения качества, эффективности и безопасности медицинских изделий

1. Медицинские изделия должны быть разработаны и произведены таким образом, чтобы при их эксплуатации и применении по назначению, предусмотренному производителем в технической и эксплуатационной документации, они не создавали угрозу жизни и здоровью граждан.

Любые риски, связанные с применением и эксплуатацией медицинских изделий, должны быть допустимыми при сопоставлении с пользой для пациентов.

2. Эффективность медицинского изделия, установленная производителем, должна быть подтверждена практикой клинического применения. 
3. Медицинское изделие должно соответствовать требованиям технической и эксплуатационной документации.

Статья 9. Применение стандартов

1. Для оценки соответствия медицинских изделий основным принципам обеспечения качества, эффективности и безопасности уполномоченный федеральный орган исполнительной власти утверждает и размещает на своем официальном сайте в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет" перечень национальных стандартов. 
2. Медицинские изделия, изготовленные с соблюдением требований таких стандартов, соответствуют настоящему Федеральному закону.

Глава 4. Оценка соответствия и государственная регистрация медицинских изделий

Статья 10. Оценка соответствия медицинских изделий 

1. В целях государственной регистрации медицинских изделий в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, проводятся оценка соответствия в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний и экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий, а также испытания в целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, перечень которых утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти).

2. Технические испытания, токсикологические исследования и клинические испытания, представляющие собой формы оценки соответствия медицинских изделий проводятся с учетом классификации медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти при соблюдении действующего законодательства Российской Федерации, а также технической документации и стандартов, содержащих правила и методы исследований (испытаний) и измерений.
3. Экспертиза качества, эффективности и безопасности медицинских изделий проводится федеральным государственным учреждением или федеральным унитарным предприятием, находящимся в ведении федерального органа исполнительной власти, поэтапно в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти:
а) на I этапе осуществляется экспертиза заявления о государственной регистрации документов, для определения возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия;

б) на II этапе осуществляется экспертиза полноты и результатов проведенных технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний, а также испытаний в целях утверждения типа средств измерений.
4. Испытания в целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, перечень которых утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти) проводятся в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
5. На I этапе экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия экспертное учреждение в срок, не превышающий 20 рабочих дней со дня получения задания, осуществляет следующие мероприятия:

1) проведение экспертизы заявления о регистрации и документов, предусмотренных пунктом 5 статьи 11 настоящего Федерального закона, для определения возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия;

2) оформление и направление в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти заключения о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия (с указанием причин и обоснованием невозможности их проведения), форма которого утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.

6. Основанием для вынесения экспертным учреждением заключения о невозможности проведения клинических испытаний медицинского изделия является:

1) несоответствие медицинского изделия требованиям технической и (или) эксплуатационной документации;

2) отсутствие доказательств биологической безопасности медицинского изделия.

7. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти в течение 5 рабочих дней со дня получения от экспертного учреждения заключения о возможности (невозможности) проведения клинических испытаний медицинского изделия осуществляет следующие мероприятия:

1) оценка заключения для определения соответствия заданию на проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия;

2) принятие решения о выдаче разрешения на проведение клинических испытаний медицинского изделия или об отказе в государственной регистрации медицинского изделия, которое оформляется приказом уполномоченного федерального органа исполнительной власти, и уведомление производителя или уполномоченного представителя производителя о принятом решении;

3) выдача (направление заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении или в форме электронного документа, подписанного электронной подписью) производителю или уполномоченному представителю производителя разрешения на проведение клинических испытаний медицинского изделия, форма которого утверждается регистрирующим органом, и внесение соответствующих сведений в реестр выданных разрешений на проведение клинических испытаний медицинского изделия, порядок ведения которого утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, либо уведомление об отказе в государственной регистрации медицинского изделия с указанием причин отказа.

8. Основанием для принятия решения об отказе в государственной регистрации является получение уполномоченным федеральным органом исполнительной власти от экспертного учреждения заключения о невозможности проведения клинических испытаний медицинского изделия.
9. Технические испытания, токсикологические исследования и испытания в целях утверждения типа средств измерений проводятся организациями, аккредитованными в установленном законодательством Российской Федерации порядке.
10. Клинические испытания медицинского изделия проводятся на основании разрешения на проведение клинических испытаний, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, а также заключения об этической обоснованности проведения клинических испытаний, выданного советом по этике уполномоченного федерального органа исполнительной власти, состав, положение о котором утверждаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
11. Клинические испытания медицинского изделия проводятся в медицинских организациях, отвечающих требованиям, утвержденным Правительством Российской Федерации. Установление соответствия медицинских организаций этим требованиям осуществляется в порядке, установленном Правительством Российской Федерации.
Статья 11. Государственная регистрация медицинских изделий
1. На территории Российской Федерации разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, уполномоченным им федеральным органом исполнительной власти.

2. Государственной регистрации подлежат:

а) медицинские изделия отдельно;

б) медицинские изделия в сочетании между собой;

в) медицинские изделия вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению;

3. Медицинские изделия, которые изготовлены по индивидуальным заказам пациентов, к которым предъявляются специальные требования по назначению медицинских работников и которые предназначены исключительно для личного использования конкретным пациентом, а также комплектующие медицинских изделий и принадлежности медицинских изделий, государственной регистрации не подлежат.

4. Для государственной регистрации медицинского изделия производитель медицинского изделия или уполномоченный представитель производителя представляет либо направляет в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти заявление о государственной регистрации медицинского изделия, а также документы, указанные в пункте 6 настоящей статьи.

5. В заявлении о государственной регистрации медицинского изделия указываются следующие сведения:

а) наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходимых для применения медицинского изделия по назначению);

б) в отношении производителя медицинского изделия:
полное и (в случае, если имеется) сокращенное наименование, в том числе фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес (место нахождения), а также номера телефонов и (в случае, если имеется) адрес электронной почты юридического лица;

фамилия, имя и (в случае, если имеется) отчество индивидуального предпринимателя, адрес его места жительства, данные документа, удостоверяющего его личность, а также номера телефона и (в случае, если имеется) адреса электронной почты индивидуального предпринимателя;
в) в отношении уполномоченного представителя производителя:

полное и (в случае, если имеется) сокращенное наименование, в том числе фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес (место нахождения), а также номера телефонов и (в случае, если имеется) адрес электронной почты юридического лица;

фамилия, имя и (в случае, если имеется) отчество индивидуального предпринимателя, адрес его места жительства, данные документа, удостоверяющего его личность, а также номера телефона и (в случае, если имеется) адреса электронной почты индивидуального предпринимателя;
г) в отношении лица, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение:

полное и (в случае, если имеется) сокращенное наименование, в том числе фирменное наименование, организационно-правовая форма юридического лица, адрес (место нахождения), а также номера телефонов и (в случае, если имеется) адрес электронной почты юридического лица;

фамилия, имя и (в случае, если имеется) отчество индивидуального предпринимателя, адрес его места жительства, данные документа, удостоверяющего его личность, а также номера телефона и (в случае, если имеется) адреса электронной почты индивидуального предпринимателя;
д) место производства медицинского изделия;

е) назначение медицинского изделия, установленное производителем;

ж) вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий;

з) класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий;

и) код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия;

к) сведения о способе получения регистрационного удостоверения, а также информации, связанной с процедурой государственной регистрации медицинского изделия.

6. Для государственной регистрации медицинского изделия представляются следующие документы:

а) копия документа, подтверждающего полномочия уполномоченного представителя производителя;

б) техническая документация на медицинское изделие;

в) эксплуатационная документация на медицинское изделие, в том числе инструкция по применению или руководство по эксплуатации медицинского изделия;

г) фотографическое изображение общего вида медицинского изделия вместе с принадлежностями, необходимыми для применения медицинского изделия по назначению (размером не менее 18 x 24 сантиметра);

д) документы, подтверждающие результаты технических испытаний медицинского изделия;

е) документы, подтверждающие результаты токсикологических исследований медицинского изделия, использование которого предполагает наличие контакта с организмом человека;

ж) документы, подтверждающие результаты испытаний медицинского изделия в целях утверждения типа средств измерений (в отношении медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, перечень которых утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти);

з) опись документов.

В случае если оригиналы документов составлены на иностранном языке, они представляются с заверенным в установленном порядке переводом на русский язык.

7. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти не вправе требовать от производителя или уполномоченного представителя производителя указывать в заявлении о регистрации сведения, не предусмотренные пунктом 5 настоящей статьи, и представлять документы, не предусмотренные пунктом 6 настоящей статьи.
8. Государственная регистрация медицинских изделий осуществляется федеральным органом исполнительной власти в срок, не превышающий 50 рабочих дней со дня принятия решения о начале государственной регистрации медицинских изделий.
Срок проведения клинических испытаний медицинского изделия в 50-дневный срок не включается.

9. В течение 3 рабочих дней со дня принятия решения о начале государственной регистрации медицинских изделий уполномоченный федеральный орган исполнительной власти оформляет и выдает задание на проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия федеральному государственному бюджетному учреждению, находящемуся в ведении уполномоченного федерального органа исполнительной власти (далее - экспертное учреждение).
10. При принятии решения о выдаче разрешения на проведение клинических испытаний медицинского изделия уполномоченный федеральный орган исполнительной власти принимает решение о приостановлении государственной регистрации медицинского изделия до дня принятия решения уполномоченным федеральным органом исполнительной власти о возобновлении государственной регистрации медицинского изделия, в соответствии с пунктом 12 настоящей статьи.
11. О клинических испытаниях медицинского изделия производитель или уполномоченный представитель производителя уведомляет уполномоченный федеральный орган исполнительной власти в течение 5 рабочих дней с начала их проведения.

12. По окончании клинических испытаний медицинского изделия производитель или уполномоченный представитель производителя представляет в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти заявление о возобновлении государственной регистрации медицинского изделия и результаты клинических испытаний медицинского изделия.
13. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти в течение 2 рабочих дней со дня получения заявления о возобновлении государственной регистрации медицинского изделия и результатов клинических испытаний медицинского изделия принимает решение о возобновлении государственной регистрации медицинского изделия.
14. На II этапе экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия уполномоченный федеральный орган исполнительной власти в течение 2 рабочих дней со дня принятия решения о возобновлении государственной регистрации медицинского изделия на основании задания на проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия, направляет в экспертное учреждение представленные производителем или уполномоченным представителем производителя результаты клинических испытаний медицинского изделия.

15. Экспертное учреждение в срок, не превышающий 10 рабочих дней со дня получения документов, указанных в пункте 14 настоящей статьи, проводит экспертизу полноты и результатов проведенных испытаний и исследований, а также оформляет и направляет в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти заключение по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия, форма которого утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.

16. В срок, не превышающий 10 рабочих дней со дня получения заключения, указанного в пункте 15 настоящей статьи, уполномоченный федеральный орган исполнительной власти осуществляет следующие мероприятия:

а) оценка заключения для определения соответствия заданию на проведение экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия;

б) принятие решения о государственной регистрации медицинского изделия или об отказе в государственной регистрации медицинского изделия, которое оформляется приказом уполномоченного федерального органа исполнительной власти, и уведомление производителя или уполномоченного представителя производителя  о принятом решении;

в) оформление и выдача (направление заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении или в форме электронного документа, подписанного электронной подписью) производителю или уполномоченному представителю производителя регистрационного удостоверения либо уведомления об отказе в государственной регистрации медицинского изделия с указанием причин отказа.

16. Основанием для принятия решения об отказе в государственной регистрации медицинского изделия является получение уполномоченным федеральным органом исполнительной власти от экспертного учреждения заключения по результатам экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинского изделия, свидетельствующего о том, что качество и (или) эффективность и (или) безопасность регистрируемого медицинского изделия не подтверждены полученными данными, и (или) о том, что риск причинения вреда здоровью граждан и вследствие применения медицинского изделия превышает эффективность его применения.

17. Документом, подтверждающим факт государственной регистрации медицинского изделия, является регистрационное удостоверение на медицинское изделие
18. В течение 1 рабочего дня после принятия решения о государственной регистрации медицинского изделия уполномоченный федеральный орган исполнительной власти вносит данные о зарегистрированном медицинском изделии в государственный реестр медицинских изделий и производителей медицинских изделий, в порядке, предусмотренном статьей 12 настоящего Федерального закона.

19. За государственную регистрацию медицинских изделий, экспертизу качества эффективности и безопасности медицинских изделий, внесение изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие, а также за выдачу дубликата регистрационного удостоверения на медицинское изделие взимаются государственные пошлины в соответствии с законодательством Российской Федерации о налогах и сборах.
Статья 12. Государственный реестр медицинских изделий и производителей медицинских изделий, порядок его ведения, актуализации и реализации
1. Государственный реестр медицинских изделий и производителей медицинских изделий, является федеральной информационной системой, содержащей сведения о медицинских изделиях и о производителях медицинских изделий.

3. Ведение государственного реестра медицинских изделий и производителей медицинских изделий осуществляется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти в электронном виде путем внесения реестровых записей с присвоением уникального номера реестровой записи в реестр.

4. Ведение государственного реестра медицинских изделий и производителей медицинских изделий осуществляется в соответствии с едиными организационными, методологическими и программно-техническими принципами, обеспечивающими совместимость и взаимодействие этого реестра с иными федеральными информационными системами и информационно-телекоммуникационными сетями.

5. Доступ к государственному реестру медицинских изделий и производителей медицинских изделий или уполномоченных представителей производителей осуществляется посредством авторизованного доступа к информационному ресурсу, размещенному в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет».

6. Государственный реестр медицинских изделий и производителей медицинских изделий содержит следующие сведения:

а) наименование медицинского изделия;

б) дата государственной регистрации медицинского изделия и его регистрационный номер, срок действия регистрационного удостоверения;

в) назначение медицинского изделия, установленное производителем;

г) вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации;

д) класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации;

е) код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия;

ж) наименование и место нахождения производителя медицинского изделия;

з) наименование и место нахождения уполномоченного представителя производителя медицинского изделия;

и) наименование и место нахождения лица, на имя которого выдано регистрационное удостоверение;

к) адрес места производства или изготовления медицинского изделия;

л) инструкция по применению или руководства по эксплуатации на медицинское изделие;
м) перечень взаимозаменяемых медицинских изделий;
н) перечень принадлежностей медицинских изделий, в том числе взаимозаменяемых принадлежностей медицинских изделий, необходимых для применения указанных медицинских изделий по назначению.

7. Для внесения сведений о взаимозаменяемых принадлежностях медицинских изделий в государственный реестр медицинских изделий и производителей медицинских изделий производитель принадлежностей медицинских изделий проводит технические испытания, токсикологические исследования, клинические испытания принадлежностей медицинских изделий с указанным медицинским изделием.
8. Внесение в государственный реестр медицинских изделий и производителей медицинских изделий сведений осуществляется в течение 1 рабочего дня со дня принятия решения о государственной регистрации медицинского изделия или о внесении изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие.
При внесении изменений в регистрационное удостоверение на медицинское изделие должны быть сохранены уникальный номер реестровой записи и история внесения изменений.

9. Сведения, содержащиеся в государственном реестре медицинских изделий и производителей медицинских изделий, размещаются на официальном сайте уполномоченного федерального органа исполнительной власти в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» и предоставляются по запросу, направленному в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти. Сведения, содержащиеся в государственном реестре медицинских изделий и производителей медицинских изделий, обновляются ежедневно с сохранением всех редакций реестра.

10. Резервная копия государственного реестра медицинских изделий и производителей медицинских изделий формируется в целях защиты сведений, содержащихся в нем, 2 раза в месяц.

11. Защита сведений, содержащихся в государственном реестре медицинских изделий и производителей медицинских изделий, от несанкционированного доступа осуществляется в соответствии с Федеральным законом «Об информации, информационных технологиях и о защите информации».

12. Сведения, содержащиеся в государственном реестре медицинских изделий и производителей медицинских изделий, являются общедоступными и предоставляются органам государственной власти, органам местного самоуправления, иным юридическим лицам, а также физическим лицам.

13. Сведения, содержащиеся в государственном реестре медицинских изделий и производителей медицинских изделий, предоставляются бесплатно.

14. Запрос на получение сведений, содержащихся в государственном реестре медицинских изделий и производителей медицинских изделий, направляется в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти в произвольной форме на бумажных носителях или в электронной форме через официальный сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» или федеральную государственную информационную систему «Единый портал государственных и муниципальных услуг (функций)».

Предоставление сведений, содержащихся в государственном реестре медицинских изделий и производителей медицинских изделий, осуществляется в течение 5 рабочих дней со дня поступления соответствующего запроса, в том числе посредством использования системы межведомственного электронного взаимодействия.

Срочное (в день поступления соответствующего запроса) предоставление сведений, содержащихся в государственном реестре медицинских изделий и производителей медицинских изделий, осуществляется по запросам органов государственной власти и органов местного самоуправления.

Глава 5. Производство и изготовление медицинских изделий

Статья 13. Основные требования к разработке, производству и изготовлению медицинских изделий

1. Производитель должен обеспечить соответствие медицинского изделия применимым основным принципам, установленным в статье 8 настоящего Федерального закона, и иметь техническую и эксплуатационную документацию, подтверждающую данное соответствие.

Требования к содержанию технической и эксплуатационной документации устанавливаются федеральным органом исполнительной власти.
2. Производитель должен документально оформить, внедрить и поддерживать систему менеджмента качества по ГОСТ Р ИСО 13485, включая такие условия производства, методы мониторинга и измерения качества продукции, которые обеспечивают соответствие каждого вводимого в  гражданский оборот медицинского изделия его характеристикам, согласно технической документации и требованиям, установленным в статье 8 настоящего Федерального закона.

3. Производитель медицинского изделия должен соблюдать права правообладателя объектов интеллектуальной собственности.
4. При изготовлении медицинских изделий по индивидуальным заказам пациентов, должны соблюдаться специальные требования по назначению медицинских работников, указанные в рецептурных бланках, выписанных в соответствии с порядком, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
5. Запрещается изготовление медицинских изделий, изготовленных по индивидуальным заказам пациентов, без предъявления рецептурного бланка, в котором указаны специальные требования по назначению медицинских работников.

6. В случае 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 при эксплуатации и применении медицинских изделий, производитель медицинского изделия обязан внести соответствующие изменения в техническую и (или) эксплуатационную документацию и уведомить об этом уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий государственную регистрацию медицинских изделий.
7. Производитель медицинского изделия обязан отозвать из обращения медицинское изделие при условии его замена на новое, в случае наличия информации, что медицинское изделие является недоброкачественным (не соответствующим обязательным требованиям), а также при наличии подозрений на возникновение условий, при которых медицинское изделие не может быть признано полностью качественным и (или) безопасным. При необходимости возможна замена такого медицинского изделия на другое взаимозаменяемое медицинское изделие или денежную компенсацию, равную его закупочной стоимости.
Статья 14. Требования к упаковке и маркировке медицинских изделий

1. Медицинское изделие должно иметь маркировку, содержащую однозначную понимаемую, полную и достоверную, не вводящую в заблуждение информацию для потребителя о составе, свойствах, природы происхождения, способе производства (изготовления), эксплуатации и применения медицинского изделия.
2. Требования к маркировке медицинских изделий утверждаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
3. Требования к упаковке медицинских изделий утверждаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
Глава 6. Гражданский оборот медицинских изделий 

Статья 15. Ввоз медицинских изделий на территорию Российской Федерации

1. Ввоз на территорию Российской Федерации медицинских изделий в целях государственной регистрации, осуществляется в соответствии с порядком, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.

2. Незарегистрированные медицинские изделия могут быть ввезены на территорию Российской Федерации и вывезены с территории Российской Федерации без разрешения на ввоз медицинских изделий, если они предназначены в целях:
а) личного использования физическими лицами, прибывшими на территорию Российской Федерации;
б) использования работниками дипломатического корпуса или представителями международных организаций, аккредитованных в Российской Федерации;
в) лечения пассажиров и членов экипажей транспортных средств, поездных бригад и водителей транспортных средств, прибывших на территорию Российской Федерации;
г) лечения участников международных культурных, спортивных мероприятий и участников международных экспедиций, а также для проведения выставок.
3. Запрещается ввоз на территорию Российской Федерации фальсифицированных, некачественных и небезопасных медицинских изделий.
4. Ввоз на территорию Российской Федерации комплектующих медицинских изделий для производства и ремонта осуществляется в соответствии с порядком, установленным Правительством Российской Федерации.
Статья 16. Вывоз медицинских изделий с территории Российской Федерации

1. Вывоз медицинских изделий с территории Российской Федерации осуществляется без применения ограничений, установленных законодательством Российской Федерации о государственном регулировании внешнеторговой деятельности. Вывоз медицинских изделий, предназначенных для гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях, с территории Российской Федерации осуществляется на основании решения Правительства Российской Федерации или решения органов государственной власти субъектов Российской Федерации об оказании помощи иностранному государству.

2. Вывоз с территории Российской Федерации, а также утилизация или уничтожение фальсифицированных, недоброкачественных или контрафактных медицинских изделий осуществляется за счет лица, осуществившего их ввоз.

3. В случае регистрации побочных действий, нежелательных реакций, фактов и обстоятельств, создающих угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан при проведении оценки соответствия медицинского изделия (технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний, а также испытаний в целях утверждения типа средств измерений), ввезенного на территорию Российской Федерации, производитель медицинского изделия или уполномоченный представитель производителя обеспечивает вывоз с территории Российской Федерации или уничтожение или утилизацию на территории Российской Федерации данного медицинского изделия.

Статья 17. Информация и реклама медицинских изделиях

Информация и реклама медицинских изделий осуществляется в соответствии с законодательством Российской Федерации о рекламе.

Статья 18. Реализация медицинских изделий
1. Реализация медицинских изделий может осуществляться производителем медицинского изделия или уполномоченным представителем производителя, организациями оптовой и розничной торговли медицинских изделий, индивидуальными предпринимателями и иными организациями, осуществляющими обращение медицинских изделий.
Запрещается реализация медицинских изделий, изготовленных по индивидуальным заказам пациентов, к которым предъявляются специальные требования по назначению медицинских работников и которые предназначены исключительно для личного использования конкретным пациентом, вне стационарных мест торговли или специализированных организациях.

2. Запрещается гражданский оборот недоброкачественных, фальсифицированных, контрафактных медицинских изделий, не соответствующих обязательным требованиям. 
3. Лица, осуществляющие реализацию медицинских изделий, должны:

1)  соблюдать требования к хранению и транспортировке, установленные производителем медицинского изделия;

2)  обеспечить монтаж и наладку медицинских изделий, в случае если это предусмотрено документацией на поставку медицинских изделий;
3) провести испытания с целью оценки работоспособности медицинского изделия и сравнения полученных результатов с требованиями, установленными в документации производителя медицинского изделия;
4)  предоставлять техническую и эксплуатационную документацию производителя, необходимую для применения, эксплуатации, технического обслуживания медицинского изделия и поддержания его в исправном и работоспособном состоянии;

5)  обеспечивать специальную подготовку медицинских работников, применяющих и эксплуатирующих медицинские изделия, а также специалистов, осуществляющих техническое обслуживание  и ремонт медицинских изделий;

6)  обеспечить пациента, в случае реализации медицинского изделия для личного использования конкретным пациентом, необходимой технической и (или) эксплуатационной документацией, поставляемой с медицинским изделием, а также проконсультировать его по вопросам применения данного медицинского изделия;

7) предоставлять одновременно с передачей медицинского изделия ключи, пароли доступа и программы, необходимые для монтажа, наладки, применения, эксплуатации, технического обслуживания медицинского изделия и поддержания медицинского изделия в исправном и работоспособном состоянии.
4. Разрешается закупка взаимозаменяемых медицинских изделий и взаимозаменяемых принадлежностей поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для государственных и муниципальных нужд. Порядок признания медицинских изделий и принадлежностей медицинских изделий взаимозаменяемыми определяет Правительство Российской Федерации.
5. Производители медицинских изделий, а также организации, осуществляющие реализацию медицинских изделий (их представители, иные физические и юридические лица, осуществляющие свою деятельность от имени этих организаций) не вправе:

1) вручать медицинским, фармацевтическим работникам, руководителям медицинских, аптечных организаций подарки, денежные средства (за исключением вознаграждений по договорам при проведении клинических испытаний медицинских изделий, в связи с осуществлением медицинским работником педагогической и (или) научной деятельности), в том числе на оплату проживания, развлечений, отдыха, проезда к месту отдыха;

2) заключать с медицинскими, фармацевтическими работниками, руководителями медицинских, аптечных организаций соглашения о назначении или рекомендации пациентам медицинских изделий (за исключением договоров о проведении клинических испытаний медицинских изделий);

3) передавать (безвозмездно либо за плату) медицинским, фармацевтическим работникам, руководителям медицинских, аптечных организаций образцы медицинских изделий для вручения пациентам (за исключением случаев, связанных с проведением клинических испытаний медицинских изделий), посетителям аптечных организаций;

4) посещать медицинского работника в рабочее время на его рабочем месте, за исключением случаев, связанных с проведением клинических испытаний, ремонта и обслуживания медицинских изделий, участия в порядке, установленном администрацией медицинской организации, в собраниях медицинских работников и иных мероприятиях, связанных с повышением их профессионального уровня и других идентичных ситуациях.
6. За нарушения требований настоящей статьи субъекты обращения медицинских изделий несут ответственность, предусмотренную законодательством Российской Федерации.

Статья 19. Транспортировка и хранение медицинских изделий

1. Транспортировка и хранение медицинских изделий осуществляется производителем медицинского изделия или уполномоченным представителем производителя, организациями оптовой и розничной торговли медицинских изделий, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, медицинскими организациями и иными организациями, осуществляющими обращение медицинских изделий.

2. Требования к хранению и транспортировке медицинских изделий устанавливаются производителем  медицинских изделий в технической и (или) эксплуатационной документации.
Статья 20. Основные требования к монтажу и наладке медицинских изделий

Монтаж и наладка медицинских изделий осуществляется в соответствии с требованиями технической и (или) эксплуатационной документации производителя.

Глава 7. Эксплуатация и обслуживание медицинских изделий

Статья 21. Общие требования к эксплуатации и применению медицинских изделий
1. Эксплуатация и применение медицинских изделий осуществляется субъектами обращения медицинских изделий в соответствии с эксплуатационной документацией на медицинское изделие.
2. Запрещается эксплуатация и применение медицинских изделий, не прошедших техническое обслуживание, в случае, если такое обслуживание предусмотрено технической и эксплуатационной документацией производителя.
3. Медицинские работники, осуществляющие применение или эксплуатацию медицинских изделий, должны быть обучены правилам применения и эксплуатации медицинских изделий. Руководитель медицинской организации обязан обеспечить прохождение медицинскими работниками, применяющими или эксплуатирующими медицинские изделия, инструктажа по правилам его применения или эксплуатации или обеспечить ознакомление таких работников с эксплуатационной документацией на медицинское изделие с получением подписи сотрудника о факте ознакомления.
4. При эксплуатации и применении медицинских изделий субъекты обращения медицинских изделий обязаны сообщать обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, нежелательных реакций при его применении, особенностей взаимодействия медицинских изделий между собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан в соответствии с порядком, утвержденным уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
5. Медицинские организации, осуществляющие применение или эксплуатацию медицинских изделий, должны вести учетно-отчетную документацию по техническому обслуживанию медицинских изделий.

К учетно-отчетной документации по техническому обслуживанию медицинских изделий относятся:

а) договоры о техническом обслуживании медицинских изделий;

б) журналы технического обслуживания медицинских изделий;

в) акты сдачи-приемки выполненных работ по техническому обслуживанию медицинских изделий;

г) протоколы (акты) контроля технического состояния медицинских изделий;

д) графики технического обслуживания медицинских изделий.

6. Производитель медицинского изделия или уполномоченный представитель производителя вправе за свой счет осуществлять специальную подготовку медицинских работников, применяющих или эксплуатирующих медицинские изделия, а также специалистов, осуществляющих техническое обслуживание, а также ремонт медицинских изделий, в том числе консультировать указанных лиц по вопросам применения или эксплуатации медицинского изделия, в том числе технического обслуживания и ремонта.

7. Медицинские изделия, относящиеся к средствам измерений, в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, подлежат периодической поверке. 
8. Эксплуатация медицинского изделия за пределами установленного срока службы медицинского изделия допускается только в соответствии с документацией производителя.
9. Производитель медицинского изделия, для эксплуатации которого необходимо использование принадлежностей медицинских изделий, указывает в технической документации медицинского изделия требования к принадлежностям медицинских изделий, обеспечивающие надлежащую эксплуатацию медицинского изделия.
Статья 22. Монтаж, наладка, техническое обслуживание и ремонт медицинских изделий

1. Предоставление услуг по монтажу, наладке, ремонту и техническому обслуживанию медицинских изделий осуществляется организациями или физическими лицами, вступившими в саморегулируемые организации в сфере монтажа, наладки, ремонта и технического обслуживания медицинских изделий.
2. Саморегулируемой организацией в сфере монтажа, наладки, ремонта и технического обслуживания медицинских изделий признается общероссийская некоммерческая организация, основанная на членстве, объединяющая лиц, оказывающих услуги по монтажу, наладке, ремонту и техническому обслуживанию медицинских изделий.

3. Порядок приобретения некоммерческой организацией статуса саморегулируемой организации в сфере монтажа, наладки, ремонта и технического обслуживания медицинских изделий определяется Правительством Российской Федерации.
4. Техническое обслуживание и ремонт медицинского изделия вправе осуществлять:

1) Производитель, по производимым им медицинским изделиям или уполномоченный представитель производителя;

2) лицо, вступившее в саморегулируемую организацию в сфере монтажа, наладки, ремонта и технического обслуживания медицинских изделий; 

3) специализированная техническая служба медицинского учреждения для собственных нужд.

5. Производитель или уполномоченный представитель производителя обязан проводить обучение специалистов, осуществляющих техническое обслуживание его продукции.

6. Уровень безопасности медицинских изделий после проведения работ по монтажу, ремонту и техническому обслуживанию не может быть ниже уровня безопасности, установленного соответствующими государственными стандартами безопасности медицинских изделий.

7.  Продление применения или эксплуатации медицинского изделия рассматривается, если такое продление не запрещено технической документацией на медицинское изделие, и должно решаться комиссией, включающей представителей юридического или физического лица, использующего медицинское изделие, и при необходимости представителей производителя или уполномоченного представителя производителя. В заключении комиссии определяются возможность, условия и срок дальнейшего использования медицинского изделия. 
8. Порядок государственного контроля за деятельностью саморегулируемых организаций в сфере монтажа, наладки, ремонта и технического обслуживания медицинских изделий определяется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.

Статья 23. Утилизация и уничтожение медицинских изделий

1. Медицинские изделия, подлежат утилизации или уничтожению в случае:

1) подтверждения фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан при применении или эксплуатации зарегистрированных медицинских изделий;

2) окончания срока службы медицинского изделия (срока годности) и (или) эксплуатации;

3) подтверждения информации о том, что медицинские изделия фальсифицированные и (или) некачественные и (или) небезопасные.

2. Утилизация и уничтожение медицинских изделий осуществляется в соответствии с классификацией, правилами сбора, использования, обезвреживания, размещения, хранения, транспортировки, учета и утилизации медицинских отходов, установленных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
Глава 8. Государственный контроль за обращением медицинских изделий

Статья 24. Государственный контроль за обращением медицинских изделий

1. Обращение медицинских изделий, которое осуществляется на территории Российской Федерации, подлежит государственному контролю.

2. Государственный контроль за обращением медицинских изделий осуществляется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти (федеральный государственный контроль) в соответствии с законодательством Российской Федерации в порядке, установленном Правительством Российской Федерации.

3. Государственный контроль за обращением медицинских изделий включает в себя контроль за техническими испытаниями, токсикологическими исследованиями, клиническими испытаниями, эффективностью, безопасностью, производством, изготовлением, реализацией, хранением, транспортировкой, ввозом на территорию Российской Федерации, вывозом с территории Российской Федерации медицинских изделий, за их монтажом, наладкой, применением, эксплуатацией, включая техническое обслуживание, ремонтом, утилизацией или уничтожением.

Статья 25. Права уполномоченных представителей федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля при проведении проверок соблюдения законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий

1. При рассмотрении заявлений о нарушении законодательства Российской Федерации, рассмотрении дел о нарушении законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий, осуществлении иных полномочий по государственному контролю в сфере обращения медицинских изделий работники федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля, при предъявлении решения федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля, о проведении проверки соблюдения законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий имеют право:

1) организовывать проведение необходимых исследований, испытаний, экспертиз, анализов и оценок;

2) запрашивать и получать сведения, необходимые для реализации решений федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля, как в устной, так и письменной форме;

3) давать юридическим и физическим лицам разъяснения по вопросам, отнесенным к компетенции федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля;

4) снимать копии с документов, связанных с обращением медицинских изделий, в установленном законодательством Российской Федерации порядке и в соответствии с законодательством Российской Федерации об охране интеллектуальной собственности;

5) приостанавливать применение или эксплуатацию медицинских изделий до выдачи предписания федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля;

6) истребовать у проверяемого лица необходимые для проведения проверки документы и информацию посредством вручения проверяемому лицу, его представителю под роспись мотивированного требования о представлении документов и информации, в порядке, установленном настоящей статьей;
7) осуществлять осмотр территорий, помещений (за исключением жилища проверяемого лица), документов и предметов юридического лица, в отношении которого проводится проверка.

2. При воспрепятствовании доступу лицам, осуществляющим проверку во исполнение пункта 1 настоящей статьи, на территорию или в помещение проверяемого лица этими должностными лицами составляется акт в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, уполномоченным на осуществление государственного контроля.
В случае отказа субъекта обращения медицинских изделий подписать указанный акт в нем делается соответствующая запись. Форма акта утверждается федеральным органом исполнительной власти, уполномоченным на осуществление государственного контроля.

3. Документы и информация, которые были истребованы в ходе проведения проверки, представляются в течение трех рабочих дней с даты вручения соответствующего требования. Если проверяемое лицо не имеет возможности представить истребуемые документы и информацию в течение трех рабочих дней, оно в течение дня, следующего за днем получения требования о необходимости представления документов и информации, уведомляет в письменной форме должностных лиц федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля, проводящих проверку, о невозможности представления в установленный срок документов и информации с указанием причин, по которым они не могут быть представлены в установленный срок, и срока, в течение которого проверяемое лицо может представить истребуемые документы и информацию. В течение двух рабочих дней с даты получения такого уведомления должностное лицо федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля, на основании этого уведомления в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, уполномоченным на осуществление государственного контроля, принимает решение об установлении нового срока представления документов и информации или принимает мотивированное решение об отказе в продлении срока с указанием обоснования отказа. Копия принятого решения, заверенная в установленном порядке, направляется проверяемому лицу любым доступным способом в установленный срок.

4. Отказ субъекта обращения от представления запрашиваемых при проведении проверки документов и информации или непредставление их в установленный срок влечет за собой ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Статья 26. Обязанность представления информации в федеральный орган исполнительной власти, уполномоченный на осуществление государственного контроля
1. Субъекты обращения медицинских изделий обязаны представлять в федеральный орган исполнительной власти, уполномоченный на осуществление государственного контроля, по его мотивированному требованию документы, объяснения в письменной или устной форме, информацию (в том числе информацию, составляющую коммерческую, государственную, иную охраняемую законом тайну), необходимые федеральному органу исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля, для осуществления возложенных на него полномочий, в том числе для рассмотрения заявлений и материалов о нарушении законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий.

2. Информация, составляющая коммерческую, государственную, иную охраняемую законом тайну, представляется в федеральный орган исполнительной власти, уполномоченный на осуществление государственного контроля, в соответствии с требованиями, установленными законодательством Российской Федерации
Статья 27. Обязанность федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля, по соблюдению коммерческой, государственной, иной охраняемой законом тайны
1. Информация, составляющая коммерческую, государственную, иную охраняемую законом тайну и полученная федеральным органом исполнительной власти, уполномоченным на осуществление государственного контроля, при осуществлении своих полномочий, не подлежит разглашению, за исключением случаев, установленных федеральными законами.

2. За разглашение информации, составляющей коммерческую, государственную, иную охраняемую законом тайну, работники федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля, несут гражданско-правовую, административную и уголовную ответственность.

Статья 28. Обязательность исполнения решений и предписаний федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля
Субъекты обращения медицинских изделий обязаны исполнять решения и предписания федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля, в установленный такими решениями и предписаниями срок.

Статья 29. Основания для проведения проверки или возбуждения и рассмотрения дела о нарушении законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий

1. Федеральный орган исполнительной власти, уполномоченный на осуществление государственного контроля, в пределах своих полномочий проводит проверки обращения медицинских изделий, а также возбуждает и рассматривает дела о нарушении законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий, принимает по результатам их рассмотрения решения и выдает предписания.

2. Основанием для проведения проверки обращения медицинского изделия федеральным органом исполнительной власти, уполномоченным на осуществление государственного контроля, является:

1) заявление юридического или физического лица (далее - заявление).

2) сообщение средства массовой информации, указывающее на наличие признаков нарушения законодательства Российской Федерации в сфере обращения медицинских изделий.

3.  Основанием для возбуждения и рассмотрения федеральным органом исполнительной власти, уполномоченным на осуществление государственного контроля, дела о нарушении законодательства Российской Федерации в сфере обращения медицинских изделий является:

1) поступление из государственных органов, органов местного самоуправления материалов, указывающих на наличие признаков нарушения законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий (далее - материалы);

2) обнаружение федеральным органом исполнительной власти, уполномоченным на осуществление государственного контроля, признаков нарушения законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий;

4. Дело о нарушении законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий может рассматриваться федеральным органом исполнительной власти, уполномоченным на осуществление государственного контроля, по месту совершения нарушения либо по месту нахождения или месту жительства лица, в отношении которого подаются заявление или материалы.

Статья 30. Комиссия по рассмотрению дел о нарушении  законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий 

Для рассмотрения каждого дела о нарушении законодательства  Российской Федерации об обращении медицинских изделий федеральный орган исполнительной власти, уполномоченный на осуществление государственного контроля, создает комиссию по рассмотрению дела о нарушении законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий (далее - Комиссия). Комиссия выступает от имени федерального органа исполнительной власти, уполномоченного на осуществление государственного контроля. Порядок формирования Комиссии, Регламент Комиссии, порядок оформления решений Комиссии, принятых по результатам рассмотрения  дела о нарушении законодательства Российской Федерации об обращении медицинских изделий, устанавливаются федеральным органом исполнительной власти, уполномоченным на осуществление государственного контроля.

Глава 9. Мониторинг безопасности медицинских изделий

Статья 31. Порядок мониторинга безопасности медицинских изделий

1. Целью мониторинга безопасности медицинских изделий является выявление и предотвращение побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, нежелательных реакций при его применении, особенностей взаимодействия медицинских изделий между собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан при применении и эксплуатации зарегистрированных медицинских изделий.

2. Мониторинг включает в себя сбор, обработку, регистрацию и анализ информации о побочных действиях, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, нежелательных реакций при его применении, особенностей взаимодействия медицинских изделий между собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан при применении и эксплуатации зарегистрированных медицинских изделий.

3. Мониторинг безопасности медицинских изделий осуществляется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти на всех этапах обращения таких изделий на территории Российской Федерации.
4. Порядок осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий устанавливается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
Статья 32. Обязанности субъектов обращения медицинских изделий при осуществлении мониторинга безопасности медицинских изделий

1. Субъекты обращения медицинских изделий, осуществляющие обращение медицинских изделий, обязаны сообщать в установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти порядке 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 при применении и эксплуатации медицинских изделий.

Фактом и обстоятельством, создающими угрозу жизни и здоровью граждан при применении и эксплуатации медицинских изделий (в том числе при взаимодействии медицинских изделий между собой), считается нежелательное событие, которое привело к:

1) смерти;

2) заболеванию или травме;

3) нарушению строения или функций организма;

4) госпитализации или продлению сроков текущей госпитализации;

5) медицинскому, в том числе хирургическому, вмешательству;

6) функциональному нарушению у плода, его гибели, врожденной аномалии или родовой травме.
2. За несообщение или сокрытие случаев и сведений, предусмотренных частью 1 настоящей статьи, лица, которым они стали известны по роду их профессиональной деятельности, несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Статья 33. Приостановление применения, изъятие из обращения, возобновление применения и обращения медицинских изделий по результатам осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий

1. По результатам осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий при получении и подтверждении информации о побочных действиях, не указанных в инструкции по применению или эксплуатации медицинского изделия, нежелательных реакциях при его применении или эксплуатации, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан при применении или эксплуатации зарегистрированных медицинских изделий, уполномоченный федеральный орган исполнительной власти рассматривает вопрос о приостановлении применения или эксплуатации или об изъятии из обращения такого медицинского изделия и принимает соответствующее решение.
2. Решение о приостановлении применения или эксплуатации медицинского изделия или об изъятии из обращения медицинского изделия принимается уполномоченным федеральным органом государственной власти в случае подтверждения фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан при применении или эксплуатации медицинских изделий.

3. Решение о возобновлении обращения медицинского изделия принимается уполномоченным федеральным органом государственной власти в случае неподтверждения фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан при применении или эксплуатации медицинских изделий.
4. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти по результатам мониторинга размещает в установленном им порядке на своем официальном сайте в сети "Интернет" информацию о принятых решениях.
Глава 10. Ответственность субъектов обращения медицинских изделий

Статья 34. Ответственность за нарушение законодательства Российской Федерации в сфере обращения медицинских изделий

1. За нарушение требований и ограничений, установленных настоящим Федеральным законом, субъекты обращения медицинских изделий несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.
2. За нарушение требований к эффективности, безопасности и качеству медицинских изделий, требований к производству, ввозу медицинских изделий на территорию Российской Федерации, вывозу медицинских изделий с территории Российской Федерации, требований к упаковке и маркировке, требований к монтажу, вводу в эксплуатацию, медицинских изделий производитель несет ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.
3. За нарушение требований к реализации, транспортировке, хранению, техническому обслуживанию, монтажу, наладке, ремонту и утилизации или уничтожению медицинских изделий соответствующие субъекты обращения медицинских изделий несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации
Статья 35. Приостановление и запрещение обращения и применения медицинских изделий 

1. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти может запретить или приостановить обращение медицинских изделий на основании следующих причин:

1) медицинские изделия не соответствуют национальным стандартам и (или) техническим условиям на их производство;

2) в процессе применения или эксплуатации медицинского изделия обнаружены дефекты конструкции, принципа действия, производственного исполнения медицинского изделия, могущие повлиять на безопасность его применения;

3) при наличии фактов (обращений, информации), свидетельствующих о наличии угрозы здоровью и (или) безопасности граждан и в соответствующих случаях третьих лиц, имуществу физических или юридических лиц, государственному или муниципальному имуществу, окружающей среде, жизни или здоровью животных и растений, при соблюдении требований по монтажу, обслуживанию и применению медицинских изделий.

2. Уполномоченный федеральный орган исполнительной власти приостанавливает или запрещает обращение медицинских изделий в случаях выявления фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан при применении медицинских изделий, предусмотренном производителем, включая без ограничений любые неблагоприятные клинические проявления, которые при использовании медицинского изделия в соответствии с инструкцией по эксплуатации или применению приводят к смерти, создают угрозу для жизни, требуют госпитализации или ее продления, приводят к стойкой или выраженной утрате трудоспособности и (или) инвалидности, или вызывают аномальные репродуктивные эффекты, либо такие клинические проявления, характер и тяжесть которых не согласуется с имеющейся информацией о медицинском изделии.

Статья 36. Возмещение вреда, причиненного здоровью граждан вследствие применения медицинских изделий


1. Производитель медицинского изделия или уполномоченный представитель производителя обязан возместить вред, причиненный здоровью граждан вследствие применения медицинского изделия, если доказано, что:

1) медицинское изделие применялось по назначению в соответствии с эксплуатационной документацией производителя и причиной вреда явился ввод в гражданский оборот недоброкачественного медицинского изделия;

2) вред здоровью причинен вследствие недостоверной информации, содержащейся в эксплуатационной документации производителя медицинского изделия.

2. В случае, если вред здоровью граждан причинен вследствие применения медицинского изделия, пришедшего в негодность в результате нарушения требований настоящего Федерального закона, возмещение вреда осуществляется соответственно субъектом обращения медицинских изделий, осуществившим такое нарушение.

Глава 11. Заключительные положения

Статья 37. Порядок вступления в силу настоящего Федерального закона

1. Настоящий Федеральный закон вступает в силу по истечении 12 месяцев со дня его официального опубликования, за исключением статьи 13.
2. Статья 13 настоящего Федерального закона вступает в силу по истечении 24 месяцев со дня официального опубликования настоящего Федерального закона.
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