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Информационное сообщение 
О правилах формирования Перечня
медицинских изделий, специализированных продуктов  лечебного  питания,  в описании которых при осуществлении закупок для государственных и муниципальных нужд допускается указание на товарный знак

Статья 33 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее - Закон о контрактной системе) регламентирует правила описания объекта закупки. 
В соответствии с подпунктом «г» пункта 1 части 1 данной статьи  закупки медицинских изделий, специализированных продуктов лечебного питания, необходимых для назначения пациенту по медицинским показаниям (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии, можно осуществлять с использованием в описании объекта закупки указания на конкретный товарный знак. 
При этом перечень указанных медицинских изделий, специализированных продуктов лечебного питания и порядок его формирования утверждаются Правительством Российской Федерации.
Таким образом, закупить медицинские изделия, специализированные продукты лечебного питания с указанием конкретного товарного знака можно исключительно при наличии этого товара в специальном Перечне.
С 1 сентября 2023 года начали действовать Правила формирования перечня медицинских изделий, специализированных продуктов лечебного питания, необходимых для назначения пациенту по медицинским показаниям (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии, которое фиксируется в медицинской документации пациента и журнале врачебной комиссии, в описании которых при осуществлении закупок для государственных и муниципальных нужд допускается указание  на товарный знак без эквивалента, утвержденные постановлением Правительства № 1368  (далее – Правила, Перечень).

Кто принимает решение о включении товаров в Перечень

Возможность включения медицинских изделий, специализированных продуктов лечебного питания в Перечень осуществляется создаваемой Министерством здравоохранения Российской Федерации межведомственной комиссией.
В состав комиссии входят представители Министерства здравоохранения Российской Федерации, Министерства промышленности и торговли Российской Федерации, Федеральной антимонопольной службы, Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.
Комиссия может привлекать к своей работе представителей иных федеральных органов исполнительной власти и исполнительных органов субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья, главных внештатных специалистов Министерства здравоохранения Российской Федерации, главных внештатных специалистов Министерства здравоохранения Российской Федерации в федеральных округах и главных внештатных специалистов исполнительных органов субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья, специалистов научных, образовательных и медицинских организаций.
Приказом Минздрава России от 13.10.2023 № 550н утверждено Положение о межведомственной комиссии по формированию перечня медицинских изделий, специализированных продуктов лечебного питания, необходимых для назначения пациенту по медицинским показаниям (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии, которое фиксируется в медицинской документации пациента и журнале врачебной комиссии, в описании которых при осуществлении закупок для государственных и муниципальных нужд допускается указание на товарный знак (далее – Положение о комиссии).  Приказ вступил в силу с 21 октября 2023 года.
Состав Комиссии определяется приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации. В состав Комиссии входит не менее пятнадцати человек, включая председателя, трех заместителей председателя, ответственного секретаря и членов Комиссии.
Заседания Комиссии проводятся по мере поступления заявлений о включении и (или) заявлений об исключении вида медицинского изделия и (или) группы специализированных продуктов лечебного питания из перечня очно или дистанционно в режиме видеоконференции.

Как подать заявление о включении товара в Перечень

Заявители:
- Федеральные органы исполнительной власти, 
- исполнительные органы субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья, 
- главные внештатные специалисты исполнительных органов субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья, 
- медицинские организации 
направляют в Министерство здравоохранения Российской Федерации заявление о включении вида медицинского изделия и (или) группы специализированных продуктов лечебного питания в перечень либо об исключении вида медицинского изделия и (или) группы специализированных продуктов лечебного питания из перечня. Формы заявлений утверждены Приказом Минздрава России от 13.10.2023 № 551н. 
Заявление о включении, заявление об исключении могут направляться на бумажном носителе с указанием адреса электронной почты или в форме электронного документа, подписанного усиленной квалифицированной электронной подписью. 

В заявлении о включении указывается:
- для медицинского  изделия - код  вида в соответствии с Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 6 июня 2012 № 4н «Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий», наименование  вида;  
- для  специализированных  продуктов лечебного питания - группу  специализированных  продуктов  лечебного  питания,  применяемую для лечения  заболеваний,  с  указанием  кода  по  Международной статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем, которое  назначается  пациенту  по  медицинским  показаниям (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) при лечении; 	
- указать  заболевание (состояние)  и  соответствующий  ему  код  по  Международной статистической классификации   болезней,  при  лечении  которого  применяется  медицинское изделие, которое классифицируется соответствующим видом медицинских изделий и  (или)  код  по  Международной  статистической  классификации  болезней и проблем,   связанных   со   здоровьем,  при  лечении  которого  применяется специализированный   продукт   лечебного   питания,   входящий   в   группу специализированных продуктов лечебного питания;
- информация о заявителе (наименование заявителя, адрес (место нахождения), телефон, факс, адрес электронной почты, ответственное лицо, должность (для юридических лиц)).
- сведения, обосновывающие включение вида медицинского  изделия,                       лечебного питания в перечень:
сведения об отнесении к соответствующему виду медицинского изделия, группе специализированных  продуктов лечебного питания с указанием товарного знака для медицинских изделий  (указываются  сведения о государственной    регистрации в РФ; для специализированных продуктов    лечебного питания - сведения о государственной регистрации в порядке,   установленном ТР ТС «О безопасности     пищевой продукции»;
сведения  о наличии либо отсутствии решения Росздравнадзора по    результатам    проведения    федерального государственного  контроля  (надзора)  за  обращением медицинских изделий о приостановлении  применения  медицинского  изделия или изъятия из обращения медицинского  изделия,  относящегося  к  соответствующему виду медицинского изделия;
 обоснование  возможности  назначения  пациенту  медицинского  изделия и (или)   специализированного  продукта  лечебного  питания,  относящегося  к соответствующему   виду  медицинского  изделия,  группе  специализированных продуктов  лечебного  питания,  по  медицинским  показаниям (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям)  с приложением подтверждающих документов, в том числе выписок и (или) копий медицинской документации.

В заявлении об исключении  указывается:
- для  медицинского  изделия - код вида в соответствии с Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 6 июня 2012 г. № 4н «Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий», наименование  вида;  
- для  специализированных  продуктов лечебного питания - группу  специализированных  продуктов  лечебного  питания,  применяемую для лечения  заболеваний,  с  указанием  кода  по  Международной статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем;
- названия заболеваний (состояний) и соответствующие им коды по международной классификации болезней, при лечении которых такие изделия применяют  при  лечении  которого  применяется специализированный   продукт   лечебного   питания,   входящий   в   группу специализированных продуктов лечебного питания;)
- информация о заявителе (наименование заявителя, адрес (место нахождения), телефон, факс, адрес электронной почты, ответственное лицо, должность (для юридических лиц));
- сведения, обосновывающие исключение вида медицинского  изделия и (или) группы специализированных продуктов  лечебного питания из перечня.

В каком порядке рассматриваются поданные заявления

Ответственный секретарь Комиссии осуществляет сбор поступивших в Министерство заявлений о включении, заявлений об исключении, заключений. 
Копии заявлений  о включении направляются профильному главному внештатному специалисту Министерства здравоохранения Российской Федерации по соответствующей специальности в целях получения заключения. Специалист в течение 7 рабочих дней со дня поступления заявления готовит заключение и направляет его в Министерство здравоохранения Российской Федерации.
[bookmark: Par5][bookmark: Par9]После получения заключения Министерство здравоохранения Российской Федерации в течение 3 рабочих дней направляет его вместе с заявлением о включении на рассмотрение комиссии. Заявление о включении, заявление об исключении и заключение подлежат рассмотрению на заседании комиссии в порядке, установленном Министерством здравоохранения Российской Федерации.


Как проводятся заседания комиссии
[bookmark: Par3]
Заседание Комиссии является правомочным, если на нем присутствуют не менее чем две трети от общего числа членов Комиссии, при условии участия от каждого федерального органа исполнительной власти не менее одного представителя, являющегося членом Комиссии.
Член Комиссии, отсутствовавший на заседании Комиссии, вправе до заседания Комиссии представить свое мнение по рассматриваемому вопросу в письменном виде, которое подлежит обязательному приобщению к протоколу заседания Комиссии.
Комиссия принимает решения открытым голосованием (коллегиально простым большинством голосов членов Комиссии, в том числе участвующих в заседании дистанционно в режиме видеоконференции). При равенстве голосов принятым считается решение, за которое проголосовал председатель Комиссии или заместитель председателя Комиссии (в отсутствие председателя Комиссии).
В ходе заседания Комиссии ведется протокол, который подписывается председателем, заместителями председателя и ответственным секретарем Комиссии. В случае несогласия с принятым на заседании Комиссии решением член Комиссии вправе изложить в письменной форме свое мнение, которое прилагается к протоколу заседания Комиссии.
Комиссия осуществляет рассмотрение и оценку
заявлений о включении вида медицинского изделия и (или) группы специализированных продуктов лечебного питания в перечень либо об исключении вида медицинского изделия и (или) группы специализированных продуктов лечебного питания из перечня 
и заключений главных внештатных специалистов Министерства о целесообразности либо нецелесообразности включения вида медицинского изделия и (или) группы специализированного продукта лечебного питания в перечень в связи с их возможным назначением по медицинским показаниям (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям). Форма заключения утверждена Приказом № 550-н.

Комиссия принимает одно из следующих решений:
- о включении вида медицинского изделия и (или) группы специализированных продуктов лечебного питания в перечень. Включению в перечень подлежит вид медицинского изделия, группа специализированных продуктов лечебного питания при наличии зарегистрированного товарного знака на медицинское изделие, специализированный продукт лечебного питания, относящиеся к соответствующему виду медицинского изделия, группе специализированных продуктов лечебного питания;
- о не включении вида медицинского изделия и (или) группы специализированных продуктов лечебного питания в перечень;
- об исключении вида медицинского изделия и (или) группы специализированных продуктов лечебного питания из перечня в случаях отсутствия товарного знака на медицинское изделие, специализированный продукт лечебного питания, относящиеся к соответствующему виду медицинского изделия, группе специализированных продуктов лечебного питания, исключения вида медицинского изделия из номенклатурной классификации;
- об отсутствии оснований для исключения вида медицинского изделия и (или) группы специализированных продуктов лечебного питания из перечня. 
Информация о принятых на заседании Комиссии решениях размещается на официальном сайте Министерства здравоохранения Российской Федерации в информационно-телекоммуникационной сети "Интернет" в течение 3 рабочих дней со дня проведения заседания Комиссии.
О принятом по результатам рассмотрения документов решении Министерство здравоохранения Российской Федерации не позднее 5 рабочих дней уведомляет заявителя. 
С учетом принятых на заседании Комиссии решений о включении вида медицинского изделия и (или) группы специализированных продуктов лечебного питания в перечень либо об исключении вида медицинского изделия и (или) группы специализированных продуктов лечебного питания из перечня готовится соответствующий проект акта Правительства Российской Федерации.

Формирование перечня осуществляется:
в отношении медицинских изделий - по видам медицинских изделий в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий, наименованиям заболеваний (состояний) и соответствующих им кодов по Международной статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем, при лечении которых применяются медицинские изделия, которые классифицируются соответствующими видами медицинских изделий;
в отношении специализированных продуктов лечебного питания - по группам специализированных продуктов лечебного питания, применяемых для лечения заболеваний, с указанием кода по Международной статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем.
[bookmark: _GoBack]Внесение изменений в перечень осуществляется не более чем 2 раза в год. В настоящее время перечень еще не утвержден.
