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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА
к проекту приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации «Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий»
В соответствии с поручениями Заместителя Председателя Правительства Российской Федерации – Руководителя Аппарата Правительства Российской Федерации Д.Ю. Григоренко от 20.03.2025 № ДГ-П36-9586 и от 11.09.2025 
№ ДГ-П36-33532 соответственно об утверждении и направлении 
в Минэкономразвития России планов‑графиков по актуализации нормативных правовых актов, содержащих обязательные требования, окончание срока действия которых приходится на 2025 - 2027 годы, и об организации работы 
по планированию и своевременной актуализации нормативных правовых актов, содержащих обязательные требования, срок действия которых установлен 
в соответствии с Федеральным законом от 31.07.2020 № 247-ФЗ «Об обязательных требованиях в Российской Федерации», подготовлен проект приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации «Об утверждении Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий» (далее – проект приказа).
В соответствии с частью 1 статьи 3 Федерального закона от 31.07.2020
№ 247-ФЗ «Об обязательных требованиях в Российской Федерации», положения нормативных правовых актов, устанавливающих обязательные требования, должны вступать в силу либо с 1 марта, либо с 1 сентября соответствующего года, но не ранее чем по истечении девяноста дней после дня официального опубликования соответствующего нормативного правового акта, если иное 
не установлено федеральным законом или международным договором Российской Федерации.
Таким образом, проект приказа имеет срок вступления в силу – с 01.09.2026.
Принятие проекта приказа не повлечет необходимости внесения изменений в иные нормативные правовые акты Правительства Российской Федерации 
и не потребует выделения дополнительных средств из федерального бюджета.
Предлагаемые проектом приказа решения не окажут влияния 
на достижение целей государственных программ Российской Федерации.
Проект приказа не повлечет негативных социально-экономических, финансовых и иных последствий реализации предлагаемых решений, в том числе для субъектов предпринимательской и иной экономической деятельности.
В проекте приказа содержатся требования, которые связаны 
с осуществлением предпринимательской и иной экономической деятельности 
и оценка соблюдения которых осуществляется в рамках государственного контроля (надзора), муниципального контроля, привлечения к административной ответственности, предоставления лицензий и иных разрешений, аккредитации, оценки соответствия продукции, иных форм оценки и экспертизы, в частности, 
в рамках государственного контроля за обращением медицинских изделий.
Проект постановления не противоречит положениям Договора
о Евразийском экономическом союзе (подписан в г. Астане 29.05.2014), а также положениям иных международных договоров Российской Федерации.

