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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

к проекту Федерального закона «О внесении изменений в Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»


Проект Федерального закона «О внесении изменений в Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
(далее – законопроект) направлен на урегулирование понятия медицинской технологии, порядка разработки медицинских технологий, включая их клинические исследования, в том числе включающих оказание медицинской помощи, а также на совершенствование включения разработанных безопасных и эффективных медицинских технологий в медицинскую практику посредством включения таких медицинских технологий в реестр медицинских технологий, обеспечивая информирование профессионального медицинского сообщества о созданных медицинских технологиях.
[bookmark: _GoBack]Понятие медицинской технологии, вводимое законопроектом, гармонизировано с понятием технологии, определенном Федеральным законом от 28 декабря 2024 г. № 523-ФЗ «О технологической политике в Российской Федерации и о внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации» с учетом специфики медицинской сферы. Введение в понятийный аппарат законодательства в сфере здравоохранения понятия медицинской технологии будет способствовать повышению эффективности разработки новых медицинских технологий за счет формализации предмета разработки, возможности контроля ее завершенности, оценки разработки с точки зрения применимости ее результатов при оказании медицинской помощи.
Законопроектом определяется проведение клинических исследований медицинской технологии как этап ее разработки, при этом в случае оказания медицинской помощи при проведении клинических исследований медицинской технологии законопроектом устанавливается возможность оказания такой медицинской помощи не в соответствии с положениями об организации оказания медицинской помощи по видам медицинской помощи, порядками оказания медицинской помощи, а также не на основе клинических рекомендаций и без учета стандартов медицинской помощи, что закрывает существующий правовой пробел при разработке новых методов оказания медицинской помощи, а также определяет правовой статус таких клинических исследований с участием человека, который в настоящее время отсутствует.
Нормы законопроекта исключают возможность проведения урегулированных действующим законодательством клинических исследований (испытаний) лекарственных препаратов и медицинских изделий в рамках упрощенной по сравнению с указанными исследованиями (испытаниями) процедуры клинического исследования медицинской технологии.
Регулирование проведения клинических исследований медицинской технологии, вводимое законопроектом, основано на существующей практике одобрения таких исследований локальными этическими комитетами. При этом законопроектом устанавливаются соответствующие полномочия локальных этических комитетов и определяется порядок их деятельности, а также требования к членам таких комитетов, создаваемых в медицинских организациях. Наряду с заключением локального этического комитета о возможности проведения клинического исследования медицинской технологии с участием человека, законопроект предусматривает стандартизацию и унификацию отчета о таких исследованиях, а также их проведение в устанавливаемом федеральным органом исполнительной власти, уполномоченным в сфере здравоохранения, порядке в медицинских организациях, соответствующих требованиям, устанавливаемым указанным федеральным органом исполнительной власти, с обязательным наличием информированного добровольного согласия пациента, участвующего в клиническом исследовании медицинской технологии, включающего оказание медицинской помощи. Также в целях обеспечения безопасности клинических исследований медицинских технологий предусмотрена обязанность организации, проводящей такие исследования, включающие оказание медицинской помощи пациенту, информировать о начале проведения клинических исследований медицинской технологии федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, а также уполномочивает указанный федеральный орган исполнительной власти в указанных случаях осуществлять контроль за порядком проведения таких клинических исследований.
Таким образом, законопроект восполняет правовой пробел в регулировании организации и проведении клинических исследований новых методов оказания медицинской помощи, в том числе в рамках которых осуществляется оказание медицинской помощи пациенту.
Анализ текущей ситуацией с разработкой новых методов оказания медицинской помощи показал, что из 1 286 таких методов, разработанных федеральными государственными учреждениями в 2021 – 2023 годах, только 169 методов были включены в клинические рекомендации на момент проведения анализа в 2024 году. Невысокая доля разработанных методов оказания медицинской помощи, включаемых в клинические рекомендации, требует повышения информированности профессионального медицинского сообщества о таких разработках, независимой оценки их новизны, эффективности и безопасности. Указанные задачи решаются законопроектом посредством проведения независимой оценки новизны разработанных медицинских технологий для осуществления медицинского вмешательства или комплекса медицинских вмешательств, осуществляемой экспертным советом по медицинским технологиям, создаваемом при подведомственном федеральному органу исполнительной власти, осуществляющему функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, учреждении, и комплексной оценкой медицинских технологий, предусматривающей анализ информации о сравнительной клинической эффективности и безопасности применения медицинской технологии, оценку экономических последствий ее применения, изучение дополнительных последствий применения медицинской технологии. По результатам проведенных оценок и экспертиз медицинские технологии, признанные новыми, безопасными и эффективными, в том числе по сравнению с существующими методами оказания медицинской помощи и способами их осуществления, включаются в реестр медицинских технологий. Включение разработанных медицинских технологий в реестр медицинских технологий обеспечит информированность профессионального медицинского сообщества о новых медицинских технологиях, обладающих ценностью для системы здравоохранения. При этом законопроектом устанавливается обязательность рассмотрения вопроса включения разработанной медицинской технологии в реестр медицинских технологий в случае если такая медицинская технология разработана с привлечением средств бюджетов бюджетной системы Российской Федерации. Введение указанного требования позволит повысить эффективность расходования бюджетных средств и качество разработок, а также создаст метрику качества и эффективности деятельности организаций – разработчиков медицинских технологий. При этом законопроектом предусмотрен механизм обжалования отказа во включении разработанной медицинской технологии в реестр медицинских технологий, что обеспечит объективное рассмотрение вопросов включения медицинских технологий в реестр медицинских технологий.
Ведение реестра медицинских технологий, состав сведений которого определяются законопроектом, будет осуществляться федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения.
В связи с тем, что разработанные медицинские технологии не приносят монетарной выгоды их разработчикам, реализация норм законопроекта в части разработки реестра медицинских технологий, обеспечения проведения комплексной оценки медицинских технологий, проведения экспертизы медицинских технологий на предмет соответствия критериям включения в реестр медицинских технологий, устанавливаемым законопроектом, экспертным советом по медицинским технологиям, в том числе обеспечение деятельности экспертного совета по медицинским технологиям, а также ведения реестра медицинских технологий и осуществления контроля (надзора) соблюдения порядка проведения клинических исследований медицинских технологий в случае оказания медицинской помощи при их проведении потребуют финансового обеспечения за счет средств федерального бюджета, а также увеличения штатной численности центрального аппарата Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения на 5 штатных единиц.
Принимая во внимание необходимость предусмотреть средства федерального бюджета, разработка реестра медицинских технологий может быть осуществлена не ранее 2027 года, в связи с чем вступление разработанного федерального закона в силу, с учетом положений о введении нового объекта контроля (надзора), устанавливается законопроектом 1 сентября 2027 года.
Предлагаемые к реализации решения законопроекта не повлекут отрицательных социально-экономических последствий, в том числе для субъектов предпринимательской и иной экономической деятельности.
Предлагаемые к реализации решения законопроекта не повлекут отрицательных социально-экономических последствий, в том числе для субъектов предпринимательской и иной экономической деятельности.
Положения законопроекта не окажут негативного влияния на достижение целей государственных программ Российской Федерации.
Реализация на практике положений законопроекта не потребует увеличения численности органов государственной власти субъектов Российской Федерации и (или) органов местного самоуправления, изменения объема ‎их полномочий и (или) компетенции, а также выделения дополнительных ассигнований из соответствующих бюджетов.
Законопроект соответствует положениям Договора о Евразийском экономическом союзе и иным международным договорам Российской Федерации.
Проекты федеральных законов, аналогичные по своему содержанию законопроекту, отсутствуют на рассмотрении в палатах Федерального Собрания Российской Федерации.
