

СВОДКА
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]предложений по итогам размещения текста проекта о подготовке нормативного правового акта 
«Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий»
ID проекта: 02/08/02-26/00164777
Ссылка на проект: regulation.gov.ru/projects/164777
Дата проведения публичного обсуждения: 03.02.2026 – 25.02.2026
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]Количество экспертов, участвовавших в обсуждении: 15
Отчет сгенерирован: 02.03.2026 в 7:12

	№
	Участник обсуждения
	Позиция участника обсуждения
	Статус рассмотрения
	Комментарии разработчика

	1
	Шандова Н. П.
	Несогласованность регулирующий требований в сфере обращения медицинских изделий, приводит к риску дефицита медицинских изделий на рынке Российской Федерации. Создает коррупционные риски.
	Частично учтено
	

	2
	Шандова Н. П.
	Рекомендуется доработка по замечаниям в приложенном файле
	Частично учтено
	

	3
	Шандова Н. П.
	Замечания в приложенном файле
	Частично учтено
	

	4
	Мельникова О. А. 
	1.Необходимо дать четкие определения ключевым терминам, используемым в документе 2.Необходимо перечислить основные показатели и параметры, которые подлежат проверке в рамках технических, токсикологических и клинических испытаний. 3.Следует включить положения, направленные на защиту прав пациентов, участвующих в клинических испытаниях. 4.Не предусмотрен механизм разрешения разногласий между заявителем и испытательной организацией (медицинской организацией) в случае несогласия с результатами испытаний или другими вопросами.
	Частично учтено
	

	5
	Каргин И. Д.
	1. Риск появления на рынке обращения недоброкачественных, небезопасных, фальсифицированных медицинских изделий для диагностики in vitro: реагентов, наборов реагентов, контрольных материалов, калибраторов, промывающих растворов и питательных сред, что может вызвать негативные последствия для общественного здоровья.  2. Риск неправильного принятия клинических решений и, как следствие, причинения вреда пациентам из-за неэквивалентности результатов по причине отсутствия оценки отчета о метрологической прослеживаемости квалифицированным персоналом
	Частично учтено
	

	6
	Каргин И. Д.
	предложения в приложенном файле
	Частично учтено
	

	7
	Параничев А. А. 
	В связи с размещением для публичного обсуждения на Федеральном портале проектов нормативных правовых актов проекта Приказа Минздрава России «Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий» (ID проекта: 164777), который подготовлен взамен Приказа Минздрава России от 30 августа 2021 г. № 885н «Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий», ООО «Нейрософт» направляет свои предложения по изменению вышеуказанного проекта.
	Частично учтено
	

	8
	Фёдоров Ф. А. 
	Любое изменение в действующих нормативных документах требует перенастройки регулируемой системы. Результатом является увеличение сроков регулируемых процедур, увеличение оплаты работ и, как следствие, увеличение цены конечной продукции. Муниципальным учреждениям здравоохранения потребуется увеличение финансирования из бюджетов субъектов РФ.
	Частично учтено
	

	9
	Фёдоров Ф. А.
	Менее затратно - продлить срок действия приказа Минздрава от 30 августа 2021 г.  № 885н
	Частично учтено
	

	10
	Фёдоров Ф. А.
	Если взят курс на переход процедуры регистрации медицинских изделий по нормам ЕАЭС, то логично максимально использовать действующие документы ЕАЭС.
	Частично учтено
	

	11
	Фёдоров Ф. А.
	Проект нуждается в доработке. Мои вопросы и замечания в прилагаемом файле.
	Частично учтено
	

	12
	Тарасенко О. А.
	положительное.
	Учтено
	

	13
	Тарасенко О. А.
	Да, возможен рост стоимости реагентов отечественных производителей при исключении технических испытаний МИ ИВД
	Частично учтено
	

	14
	Тарасенко О. А.
	Да
	Учтено
	

	15
	Тарасенко О. А.
	Если не будут проводиться технические испытания МИ ИВД, это приведет к значительному увеличению финансовых затрат как производителями, так и медицинскими организациями. Не представляется возможным регистрировать реагенты одного производителя для оборудования другого производителя. Штат медицинских лабораторий не включает в себя инженерные должности.
	Частично учтено
	

	16
	Тарасенко О. А.
	Аналогичные действующему приказу Минздрава 885н
	Частично учтено
	

	17
	Тарасенко О. А.
	Нет
	Учтено
	

	18
	Тарасенко О. А.
	В целом проект близок к ПП 1684, однако исключение технически испытаний МИ ИВД критично, поскольку такие испытания, как идентификация МИ ИВД, установление массо-габаритных характеристик не представляется возможным выполнитель в рамках медицинской деятельности врачами в области лабораторной медицины. Обращает на себя внимание, что не возможно подтвердить возможность применения реагентов для анализаторов, которые открыты для производства реагентов к нему, если не будут проведены технические испытания.
	Частично учтено
	

	19
	Тарасенко О. А.
	Приказ архиважный. Имеются неточности, которые критичны для отрасли
	Частично учтено
	

	20
	Мишанина Д. К. 
	Торгово-промышленная палата Российской Федерации в рамках публичных консультаций с представителями предпринимательского сообщества рассмотрела проект приказа Минздрава России «Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий», размещенный на официальном сайте по адресу: https://regulation.gov.ru/Entities/Npa/view/164777, ID проекта: 02/08/02-26/00164777. Направляем подготовленные по итогам публичных консультаций замечания и предложения по проекту и просим учесть их при его доработке.  Приложение: в эл. виде на 21 л.
	Частично учтено
	

	21
	Гончаренко Е. С. 
	Во избежание выпуска на рынок медицинских изделий для диагностики in vitro (далее МИ ИВД) сомнительного качества, предлагаю в ходе КЛИ допустить возможность использования для оценки аналитических характеристик альтернативных биологическим образцам материалов. В ходе КЛИ при оценке таких функциональных характеристик как аналитическая чувствительность, воспроизводимость, линейность, точность, правильность с применением только лишь образцов биоматериала уменьшается достоверность результатов оценки вышеуказанных характеристик, т.к. валидация концентрации аналита в биообразце, которая производится только с помощью изделия сравнения, не обеспечивает должного уровня точности. Ввиду вышеизложенного, с выходом на рынок продукта, оценка аналитических характеристик которого была проведена с использованием только биообразцов, возникает риск ложно-положительных Протоколов КЛИ при оценки эффективности и безопасности применения испытуемого МИ ИВД по назначению.   Хорошей альтернативой использования биоматериала может быть возможность в т.ч. использования стандартных образов, контрольных растворов и материалов с установленным значением величины и неопределенностью измерения. Можно установить требование к таким образцам, например, что аналит в использующихся материалах должен быть биологического происхождения. Использование подобных материалов снизит риск признания в ходе КЛИ "некачественного" МИ ИВД "качественным, эффективным и безопасным".
	Частично учтено
	

	22
	Бачкова Т. Ю. 
	Имеются комментарии к п. 4, 44, 48 настоящего проекта Приказа МЗ (обоснования и предложения по новому тексту во  вложении)
	Частично учтено
	

	23
	Давыдова Е.А.
	Замечание и предложения к проекту приказа ID проекта: 02/08/02-26/00164777
	Частично учтено
	

	24
	Давыдова Е.А.
	Замечание и предложения к проекту приказа ID проекта: 02/08/02-26/00164777
	Частично учтено
	

	25
	Калачев Р. А. 
	При включении в раздел I Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий, п.4, абзаца 3 значительно увеличится риск регистрации медицинского изделия, не отвечающего критериям, установленным к его качеству, и, как следствие, его эффективности и безопасности.
	Частично учтено
	

	26
	Калачев Р. А.
	Добрый день. Просим обратить внимание на наши комментарии.
	Частично учтено
	

	27
	Калачев Р. А.
	Добрый день.  Просим обратить внимание на наши комментарии.
	Частично учтено
	

	28
	Заграничная Т. Г. 
	Текст Порядка целесообразно доработать, а также согласовать с Минэкономразвития России в части, касающейся деятельности аккредитованных лабораторий
	Частично учтено
	

	29
	Маляренко С. В. 
	Раздел, касающийся клинических испытаний, необходимо переработать.
	Частично учтено
	

	30
	Грачев Д. А. 
	В том случае, если проект Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий (далее – Порядок проведения оценки соответствия) останется неизменным, испытательные организации, аккредитованные в установленном национальном законодательством порядке, не смогут проводить технические испытания и токсикологические исследования, что, несомненно, затруднит выход на рынок большинства новых медицинских изделий, в том числе отечественного производства.
	Частично учтено
	

	31
	Грачев Д. А. 
	Влияние проекта Порядка проведения оценки соответствия на расходные обязательства субъектов Российской Федерации отсутствует.
	Частично учтено
	

	32
	Грачев Д. А.
	Предлагаемый вариант проекта Порядка проведения оценки соответствия не является оптимальным способом решения проблемы.
	Частично учтено
	

	33
	Грачев Д. А.
	Риски и негативные последствия могут возникнуть в случае принятия предлагаемого регулирования без изменений: - риск появления на рынке обращения недоброкачественных, небезопасных, фальсифицированных медицинских изделий для диагностики in vitro: реагентов, наборов реагентов, контрольных материалов, калибраторов, промывающих растворов и питательных сред, что может вызвать негативные последствия для общественного здоровья; - риск приостановки работы испытательных организаций, аккредитованных в национальной системе аккредитации и проводящих испытаний медицинских изделий для оценки соответствия, в том числе требованиям безопасности.
	Частично учтено
	

	34
	Грачев Д. А.
	В случае принятия предлагаемого регулирования с предлагаемыми изменениями возможно обеспечение доброкачественной и правильной оценки соответствия медицинских изделий перед выходом на рынок обращения.
	Частично учтено
	

	35
	Грачев Д. А.
	Альтернативные, в том числе менее затратные и (или) более эффективные способы решения проблемы отсутствуют. Внесение изменений в существующий Порядок оценки соответствия медицинских изделий необходимо.
	Частично учтено
	

	36
	Грачев Д. А.
	Проект Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий подготовлен без учета требований действующих нормативных актов в сфере проведения испытаний, таких как Федеральный закон от 28.12.2013 № 412-ФЗ "Об аккредитации в национальной системе аккредитации", а также требований приказа Минэкономразвития от 26.10.2020 № 707 «Об утверждении критериев аккредитации и перечень документов и сведений, подтверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации» и без учета необходимости гармонизации национального законодательства с законодательством Евразийского экономического союза (ЕАЭС).
	Частично учтено
	

	37
	Грачев Д. А.
	Во вложении файл с предложениями:
	Частично учтено
	

	38
	Борисова М.А. 
	Компания ООО "М. Шиллинг Медикал Продактс Рус" просит рассмотреть предложения по проекту приказа.
	Частично учтено
	



	Общее количество поступивших предложений
	38

	Общее количество учтенных предложений
	3

	Общее количество частично учтенных предложений
	35

	Общее количество неучтенных предложений
	0
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