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ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН

О внесении изменений в Федеральный закон «Об основах
охраны здоровья граждан в Российской Федерации»

Статья 1
Внести в Федеральный закон от 21 ноября 2011 года 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2011, № 48, ст. 6724; 2016, № 1, ст. 9, ст. 28; 2017, № 31, ст. 4791; 2018, № 53, ст. 8415; 2019, № 52, ст. 7796; 2021, № 24, ст. 4188;№ 27, ст. 5143, ст. 5159; 2022, № 1, ст. 51; 2024, № 1, ст. 6; № 33, ст. 4986; 2025, № 23, ст. 3009; № 30, ст. 4410; № 31, ст. 4658) следующие изменения:
1) часть 1 статьи 2 дополнить пунктами 24 и 25 следующего содержания:
[bookmark: _GoBack]«24) медицинская технология – способ осуществления медицинского вмешательства или комплекса медицинских вмешательств, направленных 
на профилактику, диагностику и лечение заболеваний, медицинскую реабилитацию и имеющих самостоятельное законченное значение, являющийся совокупностью научно и практически обоснованных методов, операций, процессов и (или) средств, включая разрешенные к применению лекарственные препараты, медицинские изделия, биомедицинские клеточные продукты, необходимые для преобразования вещества, энергии, информации;
25) комплексная оценка медицинской технологии - оценка медицинской технологии, включающая в себя анализ информации о сравнительной клинической эффективности и безопасности применения медицинской технологии, оценку экономических последствий ее применения, изучение дополнительных последствий применения медицинской технологии в целях принятия решений о включении медицинской технологии в реестр новых медицинских технологий.»;
2) дополнить статьей 363 следующего содержания:
«Статья 363. Медицинские технологии
1. Разработка медицинской технологии включает:
1) теоретическое и экспериментальное (при наличии возможности) научное обоснование медицинской технологии на доклиническом этапе;
2) проведение клинического исследования медицинской технологии, 
в том числе при оказании медицинской помощи пациентам, целью которого является изучение диагностических, лечебных, профилактических, реабилитационных свойств медицинской технологии путем применения научных методов оценок в целях получения доказательств ее безопасности
и эффективности.
2. В случае если клиническое исследование медицинской технологии предусматривает использование лекарственных препаратов, медицинских изделий и (или) биомедицинских клеточных продуктов, такие лекарственные препараты, медицинские изделия, биомедицинские клеточные продукты должны быть разрешены к применению в соответствии с показаниями к их применению в порядке, установленном законодательством Российской Федерации или международными договорами и актами, составляющими право Евразийского экономического союза.
3. Организацию проведения клинического исследования медицинской технологии, в том числе включающего при необходимости оказание медицинской помощи пациентам при его проведении, осуществляет организация – разработчик медицинской технологии. Организация – разработчик медицинской технологии вправе привлекать к проведению клинического исследования медицинской технологии иные организации. Клиническое исследование медицинской технологии, в том числе включающего при необходимости оказание медицинской помощи пациентам при его проведении, проводится при наличии заключения локального этического комитета медицинской организации, в которой проводится клиническое исследование медицинской технологии, об этической обоснованности проведения такого исследования и ожидаемой значимости применения медицинской технологии. Положение о проведении клинических исследований медицинской технологии и оказании медицинской помощи 
в рамках клинического исследования медицинской технологии, форма описания и обоснования проведения клинического исследования медицинской технологии, форма отчета о клиническом исследовании медицинской технологии, порядок деятельности локального этического комитета медицинской организации и требования к его членам, требования 
к организациям, проводящим клиническое исследование медицинской технологии в случае оказания медицинской помощи при его проведении, утверждаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
4. Финансовое обеспечение разработки медицинских технологий осуществляется за счет:
1) бюджетных ассигнований федерального бюджета;
2) бюджетных ассигнований бюджетов субъектов Российской Федерации;
3) средств разработчиков медицинских технологий;
4) иных источников, не запрещенных законодательством Российской Федерации.
5. Клиническое исследование медицинской технологии, включающее оказание медицинской помощи, осуществляется при наличии согласия 
на участие в клиническом исследовании медицинской технологии совершеннолетнего дееспособного пациента, а в отношении несовершеннолетнего пациента и пациента, признанного в установленном законом порядке недееспособным, - при наличии согласия на участие 
в клиническом исследовании медицинской технологии одного из родителей или иного законного представителя, порядок дачи и форма которого устанавливается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
6. Организация, проводящая клиническое исследование медицинской технологии, в рамках которого осуществляется оказание медицинской помощи, в течение пяти рабочих дней после начала проведения клинического исследования медицинской технологии уведомляет уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции 
по контролю и надзору в сфере охраны здоровья, о начале проведения клинического исследования медицинской технологии в порядке и по форме, утверждаемым уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору в сфере охраны здоровья.
7. Разработанные медицинские технологии, в отношении которых при проведении клинического исследования доказана их безопасность 
и эффективность, на основании заявления организации, разработавшей медицинскую технологию, включаются в реестр медицинских технологий, ведение которого осуществляется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору 
в сфере охраны здоровья. В случае если финансирование разработки медицинской технологии осуществлялось с привлечением средств бюджетов бюджетной системы Российской Федерации, организация – разработчик медицинской технологии обязана представить заявление о включении медицинской технологии в реестр медицинских технологий.
8. Решение о включении или об отказе включения медицинской технологии в реестр медицинских технологий принимается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции 
по контролю и надзору в сфере охраны здоровья, на основании:
1) заключения о соответствии или несоответствии медицинской технологии критериям включения медицинских технологий в реестр медицинских технологий, указанных в части 9 настоящей статьи, выданного экспертным советом по медицинским технологиям, созданным в федеральном государственном бюджетном учреждении, подведомственном уполномоченному федеральному органу исполнительной власти, осуществляющему функции по контролю и надзору в сфере охраны здоровья. Положение об экспертном совете по медицинским технологиям, порядок выдачи и форма заключения экспертного совета по медицинским технологиям утверждаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти;
2) заключения по результатам комплексной оценки медицинской технологии, форма которого утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, содержащего вывод о целесообразности или нецелесообразности включения медицинской технологии в реестр медицинских технологий. Комплексная оценка медицинской технологии осуществляется федеральным государственным учреждением, подведомственным уполномоченному федеральному органу исполнительной власти, в порядке, утвержденном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
9. Критериями включения медицинских технологий в реестр медицинских технологий являются:
1) медицинская технология включает ранее не применявшийся в Российской Федерации способ осуществления медицинского вмешательства или комплекса медицинских вмешательств или предназначена для осуществления ранее не применявшегося в Российской Федерации медицинского вмешательства;
2) медицинское вмешательство, осуществляемое с использованием медицинской технологии, не состоит исключительно в применении медицинского изделия, лекарственного препарата или биомедицинского клеточного продукта, в том числе по новым медицинским показаниям
к их применению;
3) при разработке медицинской технологии применены новые закономерности и принципы, установленные по результатам научных исследований, или новые комбинации известных закономерностей и принципов, или получены новые научные знания, подтвержденные наличием научных публикаций в высокорейтинговых научных изданиях, или получены охраняемые законом результаты интеллектуальной деятельности, использование которых необходимо при применении медицинской технологии.
10. В реестр медицинских технологий вносятся следующие сведения:
1) номер реестровой записи;
2) наименование медицинской технологии;
3) наименование, идентификационный номер налогоплательщика и место нахождения медицинской организации, разработавшей медицинскую технологию;
4) вид работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, при выполнении которых применяется медицинская технология;
5) коды и наименования медицинских услуг в соответствии
с номенклатурой медицинских услуг, утверждаемой уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, при оказании которых применяется медицинская технология, или в случае отсутствия таких медицинских услуг предложения по наименованию медицинской услуги, при оказании которой предлагается применять медицинскую технологию;
6) дата включения медицинской технологии в реестр медицинских технологий;
7) дата исключения медицинской технологии из реестра медицинских технологий;
8) наименования клинических рекомендаций, в которые включена медицинская услуга, при оказании которой предлагается применять медицинскую технологию, и (или) наименования клинических рекомендаций, в которые возможно включение медицинской услуги, при оказании которой предлагается применять медицинскую технологию;
9) заключение по результатам комплексной оценки медицинской технологии, составленное в порядке и по форме, утверждаемым уполномоченным федеральным органом исполнительной власти;
10) описание медицинской технологии, состав сведений которого определяется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
11. Порядок включения медицинских технологий в реестр медицинских технологий, включая основания для отказа
во включении медицинской технологии в реестр и порядок обжалования решения об отказе во включении медицинской технологии в реестр медицинских технологий, а также порядок внесения изменений в реестр утверждаются Правительством Российской Федерации.
[bookmark: _Hlk203057919]12. Плата за рассмотрение заявления о включении медицинской технологии в реестр медицинских технологий не взимается.
13. Медицинская технология исключается из реестра медицинских технологий по истечении 5 лет с даты ее включения в реестр.»;
3) в части 1 статьи 37 после слов «клинической апробации,» дополнить словами «а также медицинской помощи, оказываемой в рамках клинического исследования медицинской технологии,»;
4) подпункт «б» пункта 1 части 2 статьи 87 дополнить словами «, порядка проведения клинических исследований медицинской технологии в случае оказания медицинской помощи при их проведении».



Статья 2
Настоящий Федеральный закон вступает в силу с 1 сентября 2027 года.


Президент										   В. Путин
Российской Федерации
