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[bookmark: _GoBack][bookmark: _Hlk212226683]Финансово-экономическое обоснование решений, предлагаемых к принятию проектом федерального закона «О внесении изменений 
в Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации»

[bookmark: _Hlk212226408]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, вопросов их разработки, комплексной оценки медицинских технологий и оценки соответствия критериям для включения медицинской технологии в реестр медицинских технологий (далее – экспертиза) для последующего внедрения в систему здравоохранения медицинских технологий с доказанной эффективностью и безопасностью с учетом клинико-экономических преимуществ их применения.
Реализация норм законопроекта потребует осуществления расходов на мероприятия следующие мероприятия:
создание (разработка) реестра медицинских технологий;
ведение реестра медицинских технологий;
проведение комплексной оценки медицинских технологий;
проведение экспертизы экспертным советом по медицинским технологиям, в том числе обеспечение деятельности экспертного совета по медицинским технологиям;
осуществление контроля (надзора) соблюдения порядка проведения клинических исследований медицинских технологий в случае оказания медицинской помощи при их проведении.
В связи с тем, что законопроектом предусмотрено отсутствие платы за рассмотрение заявления о включении медицинской технологии в реестр медицинских технологий в связи с отсутствием приобретения материальной выгоды заявителем в случае включения разработанной им медицинской технологии в реестр медицинских технологий, указанные расходы предлагается обеспечить за счет дополнительных средств федерального бюджета.
Расчеты расходов на создание на создание реестра медицинских технологий как нового сервиса автоматизированной информационной системы «Росздравнадзор» по учёту сведений о новых медицинских технологиях составляют 25 302,46 тыс. рублей в ценах 2027 года (обоснования расходов приведены в приложении № 1 к настоящему документу). С учетом срока вступления в силу законопроекта указанные дополнительные ассигнования средств федерального бюджета потребуются на 2027 год.
[bookmark: _Hlk212797902]Ведение реестра медицинских технологий и осуществление контроля (надзора) соблюдения порядка проведения клинических исследований медицинских технологий в случае оказания медицинской помощи при их проведении в соответствии с законопроектом осуществляется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору в сфере охраны здоровья. Для реализации указанных функций предусмотрено создание отдельного структурного подразделения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения – отдела ведения реестра медицинских технологий, с увеличением общей штатной численности ее центрального аппарата на 5 штатных единиц с годовым фондом оплаты труда в размере 6 003,5 тысяч рублей, что потребует выделения дополнительных средств федерального бюджета в указанном размере ежегодно начиная с 2028 года и с учетом сроков вступления в силу законопроекта в размере 3 001,8 тысяч рублей в 2027 году. Информация по расчетам в дополнительных ассигнованиях средств федерального бюджета на указанные цели приведены в приложении № 2 к настоящему документу.
Проведение комплексной оценки медицинских технологий в расчете на одну медицинскую технологию составляет 192,6 тыс. руб. (приложение № 3 к настоящему документу). Принимая во внимание, что законопроектом устанавливается обязательность предоставления заявления о включении медицинской технологии в реестр медицинских технологий в случае если указанная медицинская технология разработана с привлечением бюджетных средств бюджетной системы Российской Федерации, в соответствии с проведенным анализом количество разработанных в 2021 – 2023 годах новых методов профилактики, диагностики, лечения и медицинской реабилитации федеральными государственными учреждениями составило 1 286 методов, или 321 в год, из них 57% приходилось на подведомственные Минздраву России. При этом с учетом уменьшения доли методов оказания медицинской помощи в портфелях разработок федеральных государственных учреждений (284 метода в 3-х летнем цикле разработки по подведомственным Минздраву России учреждениям, что составляет в среднем 95 метода в год по подведомственным Минздраву России учреждениям, или с учетом 57% доли указанных учреждений соответствует годовому количеству 167 методов в год). Таким образом, на основании приведенных оценок можно прогнозировать ежегодное количество методов, разработка которых завершена, и, соответственно, подлежащих проведению комплексной оценки медицинских технологий, равное 200 единиц. Соответственно, необходимый прогнозный объем дополнительных средств федерального бюджета на проведение комплексной оценки медицинских технологий составляет 38,52 млн руб. ежегодно начиная с 2028 года и с учетом сроков вступления в силу законопроекта в размере 3,852 тысяч рублей в 2027 году.
[bookmark: _Hlk212810082]Для проведения экспертизы заявления о включении разработанной медицинской технологии в реестр медицинских технологий с прилагаемыми документами и сведениями в целях установления соответствия медицинской технологии критериям включения медицинской технологии в реестр медицинской технологии подведомственном федеральному органу исполнительной власти, осуществляющему функции по контролю и надзору в сфере охраны здоровья, учреждении создается и обеспечивается деятельность экспертного совета по медицинским технологиям. В ценах 2026 года дополнительная потребность в средствах федерального бюджета для подведомственного федеральному органу исполнительной власти, осуществляющему функции по контролю и надзору в сфере охраны здоровья, учреждения в целях реализации указанного функционала составляет 19,67 млн рублей в год (приложение № 4 к настоящему документу), что с учетом прогнозируемого проектом Федерального закона «О федеральном бюджете на 2026 год и на плановый период 2027 и 2028 годов» уровня инфляции (4%) составит на 2027 год (с учетом сроков вступления в силу законопроекта в размере 50% от годового объема) 10,18 млн рублей, на 2028 год и последующие года – 21,17 млн руб.
Таким образом, совокупные потребности в дополнительных средствах федерального бюджета для реализации законопроекта составит:
в 2026 г. – 0,0 млн руб.;
в 2027 г. – 42,33 млн руб. (включая создание (разработку) реестра медицинских технологий – 25,30 млн руб., проведение комплексной оценки медицинских технологий – 3,85 млн руб., проведение экспертизы экспертным советом по медицинским технологиям, в том числе обеспечение деятельности экспертного совета по медицинским технологиям – 10,18 млн руб., увеличение штатной численности Росздравнадзора для ведения реестра медицинских технологий и осуществления контроля (надзора) соблюдения порядка проведения клинических исследований медицинских технологий в случае оказания медицинской помощи при их проведении – 3,00 млн руб.);
в 2028 и последующих годах – 65,69 млн руб. (включая проведение комплексной оценки медицинских технологий – 38,52 млн руб., проведение экспертизы экспертным советом по медицинским технологиям, в том числе обеспечение деятельности экспертного совета по медицинским технологиям – 21,17 млн руб., увеличение штатной численности Росздравнадзора для ведения реестра медицинских технологий и осуществления контроля (надзора) соблюдения порядка проведения клинических исследований медицинских технологий в случае оказания медицинской помощи при их проведении – 6,00 млн руб.).
