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НОВОСТИ  ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА
Предложено уточнить перечень медицинских 

товаров, при ввозе и реализации которых 
применяется ставка НДС 10%

Проект Постановления Правительства Российской Федерации «О 
внесении изменений в постановление Правительства Российской 
Федерации от 15 сентября 2008 г. № 688» (подготовлен Минпром-
торгом России 14.12.2016)

Планируется расширить перечень кодов медицинских товаров в со-
ответствии с ОКП, облагаемых НДС по ставке 10% при их реализации. 

Упоминаются в т. ч. товары для ветеринарного применения. 
Также корректируется перечень кодов медицинских товаров в соот-

ветствии с ТН ВЭД ЕАЭС, облагаемых НДС по налоговой ставке 10% при 
их ввозе в Россию.

Предложено уточнить порядок регистрации 
предельных отпускных цен на ЖНВЛП

Проект Постановления Правительства Российской Федерации «О 
внесении изменений в постановление Правительства Российской 
Федерации от 29 октября 2010 г. № 865» (подготовлен Минздра-
вом России 13.12.2016)

Планируется скорректировать правила регистрации и перерегистра-
ции предельных отпускных цен на жизненно необходимые и важней-
шие лекарственные препараты (ЖНВЛП). 

Ряд поправок (в части заполнения заявления о регистрации (пере-
регистрации), предоставления документов, оформления расчета пре-
дельных отпускных цен и др.) касается иностранных производителей, 
осуществляющих первичную и (или) вторичную упаковку лекарствен-
ного препарата в России. 

Закрепляется порядок направления заявления о снижении зареги-
стрированной предельной отпускной цены производителя. 

Уточняется процедура ведения госреестра предельных отпускных 
цен. Так, устанавливается, что при отсутствии лекарственного препа-
рата в обращении на территории нашей страны в течение 3 лет держа-

тель или владелец регистрационного удостоверения (уполномоченное 
им лицо) в срок, не превышающий 1 календарный месяц, направляет 
в Минздрав России заявление об исключении сведений о госрегистра-
ции предельной отпускной цены производителя. 

Вносятся изменения в методику расчета предельных отпускных цен 
на ЖНВЛП. Основные поправки также касаются иностранных произво-
дителей, осуществляющих первичную и (или) вторичную упаковку ле-
карственного препарата в России.

С прекрасным днем защитника Отечества
Поздравить вас сегодня мы хотим.

С тех пор, как существует человечество,
И войны существуют вместе с ним.
Какими б годы ни были спокойными,

Всегда Отчизне воины нужны,
Желаем вам быть самыми достойными

И охранять покой родной страны!

23 ФЕВРАЛЯ
ДЕНЬ ЗАЩИТНИКА ОТЕЧЕСТВА

с Уважением
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Для каких лекарственных настоек хотят ввести 
ограничение по объему содержимого во флаконе?

Проект Приказа Министерства здравоохранения РФ «Об утвержде-
нии перечня лекарственных препаратов для медицинского приме-
нения, в отношении которых устанавливаются требования к объ-
ему тары, упаковке и комплектности» (подготовлен Минздравом 
России 08.02.2017)

Подготовлен перечень лекарственных препаратов для медпримене-
ния, в отношении которых будут установлены требования к объему тары. 

Для ряда препаратов будет ограничен объем лекарства, содержаще-
гося в таре. В частности, настоек боярышника, календулы и пустырника 
должно содержаться во флаконе не более 25 мл, настойки эвкалипта 
- не более 50 мл.

Развитие фармацевтической и медицинской 
промышленности: проект новой программы

Проект Постановления Правительства Российской Федерации «О 
внесении изменений в Государственную программу Российской 
Федерации «Развитие фармацевтической и медицинской про-
мышленности» на 2013 - 2020 годы» (подготовлен Минпромтор-
гом России 09.12.2016)

Предложена новая редакция госпрограммы «Развитие фармацевти-
ческой и медицинской промышленности» на 2013-2020 гг. Реализация 
одноименной ФЦП прекращается досрочно. 

Так, планируется выполнить 3 подпрограммы. Они касаются разви-
тия производства лекарственных средств, медицинских изделий, обе-
спечения реализации госпрограммы. 

Цель программы - создание инновационной российской фармацев-
тической и медицинской промышленности мирового уровня. 

Определяются объемы финансирования мероприятий по годам. 
К 2020 г. планируется увеличение в 7 раз доли высокотехнологичной 

и наукоемкой продукции в общем объеме производства фармацевти-
ческой и медицинской отрасли по отношению к 2011 г.; увеличение до 
50% доли лекарственных средств отечественного производства в общем 
объеме потребления (в денежном выражении); увеличение до 40% доли 
медицинских изделий отечественного производства в общем объеме по-
требления (в денежном выражении); увеличение экспорта лекарствен-
ных средств и медицинских изделий не менее чем до 105 млрд руб. 

Акты Правительства РФ по вопросам реализации ФЦП признаются 
утратившими силу.

Минздрав должен установить порядок определения 
цены контракта при закупках лекарственных 

препаратов
Постановление Правительства РФ от 8 февраля 2017 г. № 149 «О 
федеральном органе исполнительной власти, уполномоченном на 
установление порядка определения начальной (максимальной) 

цены контракта, цены контракта, заключаемого с единственным 
поставщиком (подрядчиком, исполнителем), при осуществлении 
закупок лекарственных препаратов для медицинского примене-
ния» (не вступило в силу)

Минздрав России наделен полномочиями устанавливать порядок 
определения начальной (максимальной) цены контракта, а также 
цены контракта, заключаемого с единственным поставщиком (под-
рядчиком, исполнителем), при осуществлении закупок лекарственных 
препаратов для медприменения. 

Указанный порядок устанавливается по согласованию с Минэконом-
развития России и ФАС России.

Экспертиза биомедицинских клеточных продуктов: 
возможный порядок проведения

Проект Приказа Министерства здравоохранения РФ «Об утверж-
дении правил проведения биомедицинской экспертизы биоме-
дицинских клеточных продуктов и форм заключений комиссии 
экспертов экспертного учреждения» (подготовлен Минздравом 
России 16.12.2016)

Предложены правила проведения экспертизы биомедицинских кле-
точных продуктов (БКП). 

Она включает экспертизы качества, эффективности продукта, доку-
ментов для получения разрешения на проведение клинического ис-
следования БКП, отношения ожидаемой пользы к возможному риску 
применения продукта. Приводятся формы соответствующих заключе-
ний. 

Экспертиза проводится экспертным учреждением Минздрава Рос-
сии. Предусматривается создание специальной комиссии. 

Напомним, что БКП - это комплекс, состоящий из клеточной линии 
(клеточных линий) и вспомогательных веществ либо из клеточной ли-
нии (клеточных линий) и вспомогательных веществ в сочетании с про-
шедшими госрегистрацию лекарственными препаратами для меди-
цинского применения и (или) медицинскими изделиями.

Предложены правила медицинского обследования 
донора биологического материала

Проект Приказа Министерства здравоохранения РФ «Об утвержде-
нии порядка медицинского обследования донора биологического 
материала и перечня противопоказаний (абсолютных и относи-
тельных) для получения биологического материала» (подготовлен 
Минздравом России 16.12.2016)

Планируется урегулировать вопросы медицинского обследования 
донора биологического материала. Цель - производство биомедицин-
ских клеточных продуктов (БКП). 

Обследование будет проводиться для донора бесплатно в рамках 
договора на получение материала между медучреждением и произ-
водителем БКП. Предварительно подписывается добровольное ин-
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формированное согласие. Закрепляется порядок составления меди-
цинской документации. 

Определяется перечень противопоказаний (абсолютных и относи-
тельных) для получения биологического материала.

Закупка медицинских услуг: какой способ выбрать?
Письмо Министерства экономического развития РФ от 10 января 
2017 г. N Д28и-95 «О разъяснениях, связанных с применением Фе-
дерального закона от 5 апреля 2013 г. N 44-ФЗ»

Законом о контрактной системе предусмотрена возможность за-
ключения контракта территориальным органом федерального органа 
исполнительной власти на оказание медицинских услуг как по резуль-
татам проведения конкурентных способов определения поставщика 
(подрядчика, исполнителя), так и закупки у единственного поставщика 
(подрядчика, исполнителя).

Лекарства как объект закупки: какие еще сведения 
нужно будет указывать в реестре контрактов?

Проект Постановления Правительства Российской Федерации «О 
внесении изменения в постановление Правительства Российской 
Федерации от 28 ноября 2013 г. N 1084» (подготовлен Минэконом-
развития России 17.01.2017)

Планируется скорректировать порядок ведения реестра контрактов, 
заключенных заказчиками, информация о которых подлежит разме-
щению в единой информсистеме в сфере закупок. 

Если объектом закупки являются лекарства, то с 1 февраля 2017 г. в 
отношении каждого препарата в реестре дополнительно указываются 
наименование лекарства, его производителя, номер регистрационно-
го удостоверения препарата и другие сведения. 

Предложено включать в реестр также информацию о применении 
ограничений и условий допуска товаров, происходящих из иностран-
ных государств, предусмотренных Законом о контрактной системе, 
если объектом закупки являются лекарства (медизделия).

Рядом с оптикой разрешат торговать алкоголем?
Проект Постановления Правительства Российской Федерации «Об 
утверждении перечня видов медицинской деятельности, осу-
ществление которой юридическими лицами и индивидуальными 
предпринимателями не препятствует осуществлению розничной 
продажи алкогольной продукции на территориях, прилегающих 
к зданиям, строениям, сооружениям, помещениям, находящимся 
во владении и пользовании указанных юридических лиц и инди-
видуальных предпринимателей» (подготовлен Минздравом Рос-
сии 02.02.2017)

С 31 марта 2017 г. вступают в силу поправки, запрещающие рознич-
ную торговлю алкогольной продукцией на территориях, прилегающих 
к зданиям, строениям, сооружениям, помещениям, в которых ведется 
медицинская деятельность. Исключение составляют виды названной 
деятельности по перечню, утвержденному Правительством РФ. 

Подготовлен проект соответствующего постановления. 
К видам медицинской деятельности, на которые не распространяется 

вышеуказанный запрет, предлагается отнести, в частности, косметоло-
гию, лабораторную диагностику, мануальную терапию, медицинскую 
оптику, медицинский массаж, остеопатию, рефлексотерапию, стомато-
логию (кроме стоматологической поликлиники), узи-диагностику.

Надлежащий оборот лекарственных препаратов: 
перечень профилактических мероприятий

Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохране-
ния от 3 февраля 2017 г. N 665 «Об утверждении Программы про-
филактических мероприятий, направленных на предупреждение 
нарушений обязательных требований, регламентирующих оборот 
лекарственных препаратов»

Разработана программа профилактических мероприятий, направ-
ленных на предупреждение нарушений обязательных требований, ре-
гламентирующих оборот лекарственных препаратов. 

Так, 28.02.2017 запланирован вебинар по назначению и выписыва-
нию наркотических средств и психотропных веществ, а 15.03.2017 - по 
надлежащей аптечной практике. 

На официальном сайте Росздравнадзора будет ежеквартально пу-
бликоваться статистика количества проведенных контрольно-над-
зорных мероприятий, перечень наиболее часто встречающихся на-
рушений обязательных требований, общей суммы привлечения к 
административной ответственности. 

В ноябре 2017 г. проведут анкетирование подконтрольных субъек-
тов. 

Предусматривается разработка руководства по соблюдению дей-
ствующих обязательных требований по хранению лекарственных пре-
паратов (III квартал 2017 г.).

Клинические исследования биомедицинского 
клеточного продукта: куда предлагается обращаться, 

если возникнет необходимость в изменении 
протокола?

Проект Приказа Министерства здравоохранения РФ «Об утверж-
дении порядка рассмотрения сообщения о необходимости внесе-
ния изменений в протокол клинического исследования биомеди-
цинского клеточного продукта» (подготовлен Минздравом России 
20.12.2016)

Планируется регламентировать, как в Минздраве России рассматри-
ваются сообщения о необходимости внесения изменений в протокол 
клинического исследования биомедицинского клеточного продукта. 

Согласно проекту указанное сообщение направляется в Министер-
ство юрлицом - организатором проведения клинического исследова-
ния. К нему прилагается ряд документов. В частности, нужно подтвер-
дить необходимость внесения изменений в протокол клинического 
исследования. 

Решение о внесении изменений (об отказе в этом) принимается в 
срок, не превышающий 30 рабочих дней с даты регистрации сообще-
ния в Министерстве. 

Закрепляется, что в целях оценки обоснованности предлагаемых из-
менений и определения степени риска для пациентов, принимающих 
участие в клинических исследованиях, могут привлекаться эксперты 
Совета по этике, созданного Министерством.

Регионам на закупку авиационных услуг для оказания 
медпомощи выделят более 3 млрд руб.

Распоряжение Правительства РФ от 28 января 2017 г. N 126-р О рас-
пределении субсидий на закупку авиационной услуги органами 
государственной власти субъектов РФ для оказания медицинской 
помощи с применением авиации на 2017 г.

Регионам в 2017 г. из федерального бюджета выделяются субсидии 
на закупку авиационных услуг для оказания медпомощи с примене-
нием авиации. Приведено распределение средств по субъектам Феде-
рации. 

Общий объем субсидий составляет 3,3 млрд руб.

Предложено уточнить порядок закупки препаратов 
для лечения тяжелых заболеваний

Проект Постановления Правительства Российской Федерации «О 
внесении изменений в Положение о закупках лекарственных пре-
паратов, предназначенных для обеспечения лиц, больных гемо-
филией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью 
Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кро-
ветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц 
после трансплантации органов и (или) тканей утвержденное поста-
новлением Правительства Российской Федерации от 26 декабря 
2011 г. № 1155» (подготовлен Минздравом России 19.12.2016)

Представлен проект поправок к Положению о закупках лекарствен-
ных препаратов, предназначенных для обеспечения лиц, больных 
гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью 
Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кровет-
ворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после 
трансплантации органов и (или) тканей. 

Предполагается, что организациями-получателями выступают юр-
лица, имеющие лицензию на фармацевтическую или медицинскую 
деятельность. 

Уточняется �порядок передачи препаратов.

Продлены сроки замены регистрационных 
удостоверений на медицинские изделия

Постановление Правительства РФ от 10 февраля 2017 г. № 160 “О 
внесении изменений в постановление Правительства Российской 
Федерации от 27 декабря 2012 г. № 1416” (не вступило в силу)

Скорректирован порядок регистрации медицинских изделий. 
До 1 января 2021 г. продлен срок действия и замены удостоверений 

на изделия медицинского назначения и медицинскую технику бес-
срочного действия, выданных до вступления в силу правил. 

При заполнении заявления о госрегистрации и удостоверения при-
меняется Общероссийский классификатор продукции по видам эконо-
мической деятельности. 

Закреплена функция экспертного учреждения проводить консульти-
рование по вопросам регистрационных процедур.

 __________________________________________________________



10 февраля - 17 февраля 2017 г.Новости законодательства на сайте www.garantkey.ruГАРАНТ 
    медицина

официальный  
региональный  

партнер

«Горячая линия»  
тел./факс: (8442) 48-80-90, 26-64-41 

e-mail: vopros@garantkey.ru
4


