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НОВОСТИ  ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА
Какими новыми полномочиями наделен 

Росздравнадзор?
Постановление Правительства РФ от 21 марта 2017 г. № 317 “О вне-
сении изменений в Положение о Федеральной службе по надзору 
в сфере здравоохранения” (не вступило в силу)

Расширен перечень полномочий Росздравнадзора. 
Теперь Служба регистрирует медизделия, вносит изменения в регистра-

ционное досье и осуществляет иные процедуры, связанные с регистрацией 
медизделий; ведет перечень организаций, имеющих право проводить ис-
следования (испытания) медизделий в целях их регистрации, рассматри-
вает заявки о включении в этот перечень, выдает разрешения на клиниче-
ские испытания (исследования). 

Кроме того, Служба размещает в едином реестре медизделий, зареги-
стрированных в рамках ЕАЭС, сведения о конкретном изделии, инструкцию 
по применению.

Предоставление субсидий ФГУП на возмещение 
убытков от реализации протезно-ортопедических 

изделий и услуг по протезированию по ценам ниже 
себестоимости: порядок

Постановление Правительства РФ от 20 марта 2017 г. № 314 “Об 
утверждении Правил предоставления в 2017 - 2019 годах субсидий 
из федерального бюджета федеральным государственным уни-
тарным протезно-ортопедическим предприятиям на возмещение 
убытков, связанных с реализацией протезно-ортопедических из-
делий и услуг по протезированию по ценам ниже себестоимости, а 
также на оплату дней пребывания инвалидов в стационарах слож-
ного протезирования” (не вступило в силу)

Утверждены правила предоставления в 2017-2019 гг. субсидий ФГУП на 
возмещение убытков, связанных с реализацией протезно-ортопедических из-
делий и услуг по протезированию по ценам ниже себестоимости, а также на 
оплату дней пребывания инвалидов в стационарах сложного протезирования. 

Установлены требования к отчетности, к контролю за соблюдением ус-
ловий, целей и порядка предоставления субсидий и ответственность за их 
нарушение. 

Субсидии распределяются между получателями Минтрудом России на 
основании заявки. Средства предоставляются 1 раз в год. 

Предусмотрены требования к получателям субсидии и основания для 
отказа в выделении средств. 

Субсидии предоставляются в соответствии с соглашением на текущий 
финансовый год, заключаемым между Минтрудом России и получателем 
субсидии по типовой форме.

Об особенностях закупок услуг по организации 
медицинского обеспечения

Письмо Министерства экономического развития РФ от 1 февраля 
2017 г. № Д28и-557 “О разъяснении положений Федерального за-
кона от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере 
закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и 
муниципальных нужд»

В соответствии с Законом о лицензировании отдельных видов деятель-
ности медицинская деятельность подлежит лицензированию. При осущест-
влении закупок заказчик может установить соответствущее требование. 

Кроме того, Правительством РФ был утвержден перечень товаров, ра-
бот, услуг, в случае осуществления закупок которых заказчик обязан про-
водить электронный аукцион. Услуги по организации медицинского обе-
спечения в него не включены. 

Отмечено, что при проведении торгов, запроса котировок цен на товары, 
запроса предложений запрещаются действия, которые приводят или могут 
привести к ограничению конкуренции.

Уточнена терминология ряда законодательных актов
Федеральный закон от 28 марта 2017 г. № 39-ФЗ “О внесении из-
менений в отдельные законодательные акты Российской Федера-
ции” (не вступил в силу)

Уточнена терминология, используемая в ГК РФ, СК РФ, КАС РФ и Законе о 
государственных пособиях гражданам, имеющим детей. 

В связи с поправками в отраслевом законодательстве применяемые в 
указанных актах термины «воспитательные учреждения», «лечебные уч-
реждения» и «учреждения социальной защиты населения» заменены на 
«образовательные организации», «медицинские организации» и «органи-
зации социального обслуживания» соответственно.

Предложено уточнить требования к автоматическим 
средствам измерения и учета концентрации и объема 

безводного спирта в готовой продукции
Проект Постановления Правительства Российской Федерации «О 
внесении изменений в постановление Правительства Российской Фе-
дерации от 28 июня 2006 № 396» (подготовлен Минфином России 
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17.03.2017)
Планируется скорректировать требования к автоматическим средствам 

измерения и учета концентрации и объема безводного спирта в готовой 
продукции, объема последней. 

Как пояснили авторы поправок, необходимо установить требования 
к автоматическим средствам измерения и учета концентрации и объема 
безводного спирта в фармацевтической субстанции спирта этилового (эта-
нола), объема такой субстанции.

Контроль за деятельностью органов опеки и 
попечительства в отношении совершеннолетних 

недееспособных или не полностью дееспособных 
граждан: проект административного регламента

Проект Приказа Министерства труда и социальной защиты РФ «Об 
утверждении Административного регламента исполнения Феде-
ральной службой по труду и занятости государственной функции 
по осуществлению контроля за деятельностью органов опеки и 
попечительства в отношении совершеннолетних недееспособных 
или не полностью дееспособных граждан» (подготовлен Минтру-
дом России 17.03.2017)

Представлен проект Административного регламента Роструда по контро-
лю за деятельностью органов опеки и попечительства в отношении совер-
шеннолетних недееспособных или не полностью дееспособных граждан. 

Предметом контроля является соблюдение органами исполнительной 
власти регионов и местного самоуправления, имеющих статус органа опе-
ки и попечительства, требований, установленных законодательством в от-
ношении указанных лиц. 

Определяются сроки и последовательность выполнения административ-
ных процедур, действий, включая планирование контрольных мероприя-
тий. Закрепляется перечень документов, используемых в процессе испол-
нения госфункции. Устанавливаются основания для проведения плановых 
и внеплановых проверок. 

Срок исполнения госфункции не может превышать 20 рабочих дней.

Консультации по вопросам госрегистрации 
медизделий, вероятно, будут проводиться на 
договорной основе за счет средств заявителя

Проект Приказа Федеральной службы по надзору в сфере здраво-
охранения «Об утверждении Порядка осуществления Федераль-
ным государственным бюджетным учреждением «Всероссийский 
научно-исследовательский и испытательный институт медицин-
ской техники» Федеральной службы по надзору в сфере здравоох-
ранения и Федеральным государственным бюджетным учрежде-
нием «Центр мониторинга и клинико-экономической экспертизы» 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения кон-
сультирования по вопросам процедур, связанных с государствен-
ной регистрацией медицинских изделий» (подготовлен Росздрав-

надзором 13.03.2017)
Предлагается урегулировать порядок консультирования по вопросам 

процедур, связанных с госрегистрацией медизделий. 
Предусмотрят направления, по которым могут даваться консультации. 

Среди них - вопросы госрегистрации (за исключением экспертизы каче-
ства, эффективности и безопасности медизделия), внесение изменений в 
регистрационное удостоверение, в документы, содержащиеся в регистра-
ционном досье, критерии отнесения изделия к медицинским. Еще одно 
направление - классификация изделий в соответствии с номенклатурной 
классификацией. 

Предварительная экспертиза качества, эффективности и безопасности 
медизделия в рамках консультирования осуществляться не будет. 

Консультирование будут проводить ФГБУ «ВНИИИМТ» и ФГБУ «ЦМИ-
КЭЭ» Росздравнадзора. 

За консультацией могут обратиться производители (изготовители) ме-
дизделия или их уполномоченные представители, разработчики. Заклю-
чается договор с экспертным учреждением. В нем определяются порядок 
взаимодействия, форма, объем, сроки оказания услуг. 

Заявитель, заключивший договор, не вправе обращаться в другое экс-
пертное учреждение за консультацией в отношении одного медизделия. 

Тарифы на оказание услуг размещаются на официальном сайте эксперт-
ного учреждения. 

Вероятно, порядок не будет распространяться на консультирование фе-
деральных и региональных органов власти, депутатов Госдумы и членов 
Совета Федерации, а также других лиц в случаях, когда законодательством 
установлен иной порядок консультирования, включая обязанность Росз-
дравнадзора и его подведомственных учреждений предоставлять инфор-
мацию бесплатно.

Для соляной комнаты, оборудованной 
Аэрогалитгенератором АГГ-03, не требуется 

медицинская лицензия
Определение Верховного Суда РФ от 7 марта 2017 г. N 310-АД17-
109 Об отказе в передаче жалобы в Судебную коллегию Верховно-
го Суда Российской Федерации

Управление Роспотребнадзора просило привлечь предпринимателя к 
административной ответственности за отсутствие лицензии. По мнению 
управления, он оказывал платные медицинские услуги. Речь идет о соля-
ной комнате (галокамере). 

Однако суды посчитали, что в действиях предпринимателя нет события 
и состава правонарушения. 

А Судья Верховного Суда РФ, изучив жалобу управления, не нашел осно-
ваний для пересмотра дела. 

Как было установлено, предприниматель использовал Аэрогалитгенера-
тор АГГ-03. При этом административный орган не доказал, что данное обо-
рудование относится к медицинским изделиям, которые используются для 
оказания медицинских услуг. 

На основании представленных документов со стороны производителя 
суды пришли к выводу, что предприниматель эксплуатирует бытовой при-
бор и не занимается медицинской деятельностью.


