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Управление
по регулироваIIию контрактной

системы в сфере закупок
Белгородской области

Белгородский пр-т, 85а,
г. Белгород, 308000

,.ЩепартаМент разВития фармацевтической и медицинской промышленности
МинпроМторга России (далее - Щепартамент) рассмотрел обращение Управления
по регулированию контрактной системы в сфере закупок БелгородскоЙ области,
поступившее письмом от 2З июня 202З г. Ns 34-1-06-180а (далее - Обращение),
по вопрОсу разъяснения законодательства в сфере закупочных процедур и сообщает
следующее.

в соответствии с пунктом 16 Правил выдачи заключения о подтвержлении
производства промышленной продукции на территории Российской Фелерации,

утвер)ItденныХ пос,ганоВлениеМ ГIравительсlва Российской Федераrlии
от 17 июля 2015 г. NЬ 719 кО подтверждении производства промышленной продукции

Постановление J\ъ 719) заключение о подтверждении производства содер}кит:
а) наименование заявитеJlя - юридИческого лица, фамилило ) имя) oTLIecTBo (пр"

наличии) заявителя - индивидуального предпринимателя;
б) идентификационныЙ номер налогоплательщика, основной государственный

регистрационный номер - для юридического лица, основной государственный номер
индивиду€}льного предпринимателя - для индивидуального предпринимателя;

в) адрес местонахождения - для юридического лица, адрес регистрации
по месту пребывания либо по месту жительства - для индивидуального
предпринимателя, а также адрес местонахождения производственных помещений,
в которых осуществляется деятельность по производству промышленной Продукции;
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г) наименование производимой промышленной продукции и ее коды
в соответствии с Обrцероссийским классификатором и (или) Товарной
номенклатурой;

д) номер одобрения типа транспортного средства (олобрения типа шасси)
в отношении продукции, относящейся к коJIесным транспортным средствам (.rр"
наличии);

е) реквизитЫ докумеIIта, устаЕIавливаIоtцего тех}Iические ,гребования

к производимой промышленной продукции (технические условия) стандарт
организации, технологический регламент, национаJIьный стандарт или иные
документы);

ж) реквизиты документа, по/Iтверх{даIощего лроизводс.гво заявленной
продукции, указанного в пунItте 1 постаrIовления ГIравительс,гва Российсrсой
Федерации от 1 7 июля 201 5 г. J'Гs 719, а также срок его действия;

з) совокупное количество баллов за выполнение на территории Российской
Федерации операЦий (условий) в соответсТвиI4 с актоМ экспертИзы иJIи в соответствии

соответствующих операций

и) количество баллов

(условий);

за выпоЛнение на террИториИ Российской Федерации

с актом о проведении оценки (дlIя пролукции, в отноU]еЕIии которой предусмотрено
начисление баллов за выполнение (освоение) rrа территории Российской Фелерации

научно-исследовательских и опытно-конструкторских работ в соответствии с актом
экспертизы или в соответствии с актом о

действия таких баллов (д,"" продукции,
начисление баллов за выполнение (освоение) на территории Российской Федерации
соответствующих операций (условий);

к) процентные показатели совокупного количества баллов за выполнение
(освоение) на территории Российской Федерации соответс.гвующих операций
(условий) от максимально возможного количества ба"плов в сOответствии с актом
экспертизЫ или В соответствии с актом о проведении оценки (дло продукции,
в отношении lсоторой установлены требования к достижению trроцентных
показателей совокупного количества баллов за выполнение (освоение) на территории
Российской Федерации соответствуIощих операций (условий) or максимально
возможного количества баллов);

л) строительный номер или идентификационный номер судна, присвоенные
международной морской организацией в отношении продукции судостроения,
включенной в группу 30.1 1 в соответствии с Обrцероссийским классификатором;

проведении оценки с указанием срока
в отношении которой предусмо.грено
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л(1) уровень радиоэлектронной продукrIии в соответствии о актом экспертизы
или в соответствии с актом о проведении оценки (Дл" продукции, Itоторая
предусмотрена разделом IX приложения к постановлению Правительства Российской
Федерации от l7 июля 2015 г. JYs ]19 и для которой предусмотрено отнесение такой
продукции к радиоэлекlронной продукции первого уровня или радиоэJrектронной
продукции второго уровня);

м) срок действия заключения о подтверждении производс.гва;

н) дата и реквизиты документа Министерства промышленности и торговли
Российской Федерации, на основании которого вносились изменения в заключение
о подтверждении произволства (lrри наличии).

В соответствии с tIyHKToM 17 11равил на основании выданных заключений
о подтверждении производства Министерством промышленности и торговли
Российской Федерации формируется и ведется реестр российской промышленной
продукции с использованием государственной информационной сис.гемы
промышленности. В указаrrный реестр I]ключаIотся следующие сведения:

а) лата подписания заключения о подтверждении производства и срок его

действия;

б) наименование заявителя - юридического лица, фамилия,имя, отчество (при
наличии) заявителя - индивидуального предпринимателя;

в) идентификационныЙ номер налогоплательщика, основной государственный

регистрационньiй номер - для юридического JIица, основной государственный номер
индивидуального предпринимателя - для индивилуального предпринимателя;

г) адрес местонахох(дения - для юридического лица, адрес регистрации по месту
пребывания либо по месту жительства - для индивидуального предпринимателя,
а также адрес местонахождения производственных помещений, в

осуществляется деятельность по производству промышленной продукции;
д) наименование производимой промышленной продукции и

в соответствии с Общероссийским классификатором и (или)
номенклатурой;

е) реквизиты документа, устанавливаIощего технические

которых

ее коды

Товарной

требования
к производимой промышленной продукции (техttические условия, стандар.г
организации, технологи,Iеский регламент, национальный стандарт или иные
документы);

ж) для продукции, в отношении которой предусмотрена балльная оценка
3а выполнение операций (условий), - информация о совокупном количестве баллов
за выполнение (освоение) на территории Российской Федерации таких операций



(условий) и баллов за выполнение на территории Российской Федерации научно-
исслOдOвательских и опытно-конструкторских работ с указанием срока действия
таких баллов, а также наименоваIlие и реквизLll,ы /,цоltумеIIта, указанного в подпункте
(и)) пункта 16 настоящих Правил;

з) для продукции, в отношI ении которой установлены требования к достижению
процентных показателей совоItупного коJIичества баллов за выполнение (освоение)
на территории Российсrtой Федерации соответствующих операций (условий)
от максимально возмо}кного коJrичества бал;lов, - игrформация о совокупном
количестве бал-тrов за выполнение (освоение) на терри,гории Российской Федераrции
таких операций (условий), о максимально возможном коJIиLIес.гве баллов
и о процентном показателе совокупного количества баллов от максимально
возможного количества баллов;

и) длЯ проliукIIии, Koтoparl предусмотрена раздеJIом IX приложения
к постановлению Правительства Российской Федерации от 17 июJIя 20I 5 г. ЛЪ 7l9
и длЯ котороЙ предусмОтрено отнесение такоЙ продукции к радиоэJlектронной
продукциИ первогО уровня или радиоэлектронной продукции второго уровня,
информация о соответствующем уровне радиоэлектронной продукции.

В соответствии с пунктом 1 постановления Правительства Российской
Федерации от 30 апреля 2020 г. }lЪ 617 коб ограничениях допуска отдеJIьных видов
промышленных товаров, происходящих из иностранных государств, для це,rtей
осуществления закупок для обеспечения государственных и муниципальных FIужд))
(далее - постановление j\b 617) подтверждением страны происхо}кдения отдельных
видов промышленных товаров яI]ляется одно из следуюшlих условий:

указание номеров реестровых записей из реестра промышленной продукции,
произведенной на территории Российской Федерации (далее - реестр российской
промышленной продукции), а также информации о совокупном количестве баллов за
выполнение технологических операций (условий) на территории Российской
Федерации, если это предусмотрено постановлением Правите-тIьства Российской
ФедерацИи от 17 июля 2015 г. Лb 719 (О подтверждении производства промыпrленной
продукции на территории Российской Федерации> (для Продукции, в отношении
которой установлены требования о совокупном количестве баллов за выполнение
(освоение) на территории Российской Федерации соответствующих операций
(условий);

указание номеров реестровых записей из евразийского реестра промышленных
товаров государств - членов Евразийского экономического союза, порядок
формирования и ведения которого устаIIавJIивается правом Евразийского



экономического союза (далее - евразийский реестр промышленных товаров), а также
информации о совокупном количестве баллов за выполнеFIие на территории
государств - членов Евразийского экономического союза гехнологических операций
(условий), если это Ilредусмотрено решением Совета Евразийской экоIIомической
комиссиИ от 2З ноября 2020 г. J\b 105 коб утверждении Правил определения страны
происхождения отдельных видов товаров дjIя l{е.ltей государственных
(муниципальных) закупок)) (Дпо пролукI{ии, в отI{ошении ко,горой установлены
требования о совокупном коJlичестве баллов).

В соответствии с пунктом В Порядка формирования и веления реес.гра
российской промышленной продукции, включая порядок предоставления выписки
из него и ее форrу, утtsержденного rlриказом N4инпромторга России
от 29 мая 2020 г. ЛЬ 1755 (лалее - 11орядок) содер}каIциеся в реестре российской
промышленной продукции сведения могут быть по запросу IIредс,гавJIены в виде

реестровой записи любому заинтересованному лицу, в том чиOле организаL\ии или
индивидуальному предпринимателю, сведения о которых вклIочены в настоящий

реестр (далее - заинтересованное лицо).

Согласно пункту 9 Порядlка реестровая заIIись формируе,гся ts госуларствеtlной
информационной системе промышленности автоматически заинтересованным лицом
самостоятельно.

В реестровой записи содержатся следующие сведения: регистрационный rrомер

реестровой записи; дата внесения реестровой записи, наименование производи.геля;
идентификационный номер налогоплательщика, основной государственный

регистрационный номер - для юридического лица; основной госудIарственный

регистрационный номер индивидуального предпринимателя - дJlя индивидуального
предпринимателя; наименование Ilроизводимой промышленной шродукции и се коды
в соответствии с Общероссийским классификатором продукции по видам
экономиЧескоЙ деятельности ок 0з4-2014 (окПД2), а такхtе коды единой товарной
номенклатуры внешнеэкономической деятельности Евразийского экономического
союза; информация о совокупном коJ]и.Iестве бал;tов за выполнение (освоеrrие)
на территории Российской Федер ации таких оrrераций (условий) (для продукции,
в отношении которой установлены требования о совокупном количестве баллов
за выполнение (освоеrrие) на территории Российской Федерации соответствующих
операций (условий); дата подписания, номер и срок действия заключения; дата
и время выгрузки выписки из реестра; информация о соответствии количества баллов,
достаточного для целей закупок промышленной продукции (для продукции,
в отношении которой установлены требования о совокупном коJIичес.гве баллов



а не на отдельные

При этом в
изделий отмечаем,

за выполнение (освоение) на территории Российской Федерации соответствующих
операциЙ (условиЙ).

таким образом, реестровая запись распространяется на конкретное изделие,
его комплектующие или отдельные составляющие.

отношении осущес,гвJIения закупочных процедур медицинских
что В соотве,IсТвии с частьЮ 1 статьи 38 Федерального закона

м 323-ФЗ (об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерацr,rи> (далее -
Федеральный закон }lb 323-Фз) медицинскими изделиями являются любые
инструменты, аппаратЫ, приборы, оборулование, материалы и прочие изделия,
применяемые в мелицинских целях от/Iельно иJIи в сочетании между собой, а также
вместе с другими принадлех(IIостями, необходимыми для примене}Iия указаI{ных
изделиЙ по назначениIо, вклIочая специальное программное обеспе.lение,
и предназначенные производитслем для профилактики, диагностики, лечения
и медицинской реабилитащии заболеваний, мониторинга состояния организма
человека, проведения медициI]оких исследований, восстацовления, замещения,
изменениЯ анатомиЧескоЙ струItтуры или физиологических функций организма,
предотвращения или прерывания беременности, фуноциональное назначение
которых не реализуется путем фармакологического, иммунологического,
генетического или метаболичесtсого воздействия на организм чеJIовека,

медицинских изде.тtий включает в себя технические испытания, токсикоJIогические
исследования, клинические испыта}Iия, экспертизу качества,
и безопасности медицинских изде;rий, их государственную

эффективности

В соответствии с частью З статьи 38 Федерального закона Jф з23-ФЗ обращение

регистрацию,
ПРОИЗВОДСТВО, иЗГотоВление, ввоз I-Ia территорию Российской Федерации, вывоз
с территории Российской Федераtдии, подтверждение соответствия, хранение,
транспортировку, реализацию, монтаж, наладку, IIрименение, эксплуатаIJию, в том
числе техническое обслуживание, предусмотренное нормативной, технической
и (или) эксплуатационной документацией производитеJIя (изготовителя), а также

ремонт, утилизацию иJIИ уничтохtение. ПроизводителЬ (изготовитель) мелицинского
изделиЯ разрабаТываеТ техническую и (или) экспJIуатационную докуменlаLlиtо,
в соответствии с которой осуществJIяIотся производство, изготовление, хранение,
транспортировка, монтаж, наладка, применение, эксплуатация, в том LIисJIе

техническое обслуживание, а также peMo}IT, утиJIизация или унич.гожение
медицинского изделия, Гребования к содержанию технической и эксплуа.гационной
докуменТ ации прОизводителя (изготовителя) мелицинского изделия устанавJIи в аются
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
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В соответствии с подпунктом 7 пункта 4 приказа NzIинздрава России
от 19 января 2017 г. Jt 11н коб утверждении требований к содержанию технической
и эксплУатационноЙ документации производителя (изготовителя) медицинского
изделия>> техническая докумеFIтаIJиrI производитеJIя (изготовителя) }Ia мелицинское
изделие должна содержаТь в тоМ LIисJIе описание принадлеlкностей, медицинских
изделиЙ или изделий, не являIощихся медицинскими, но предусмо.гренных IIJIя

использования в комбинации с заявленным медицинским изделием (при наличии).
Порядок регистрации медицинских излелий регламентирован Правилами

госуларственной регистрации медицинских изделий, утв9ржденными
постановлением ПравительстваРоссийской Федерацииот27 декабря 2О12г. Jrlb 1416.

Обращение медицинских изделий на территории Российской Федерации
допускается в соответствии со сведениями, представленными в регистрационном
удостоверении, а также в регистраtIионной документации.

Росздравнадзор письмом от 15 декабря 2021 г. J\Ъ 04-7з|04121 представил
ПОЗИЦИЮ В МИНПРОМТОРГ РОСсии, согJIасно которой принадJIежности, относящиеся
к определенному медицинскому изделию, в соответствии с регистрационным
удостоверением, не являЮтся медИцинскиМи излеJIиями. Если объектом закупки
является принадлежность, указанная В регистрационном удостоверении, то она
лолжна сопровождаться регистрацио}Iным удостоверением основного медицинского
изделия. Принадлежность, сведения о которой отсутствуют в регистрационном
удостоверении медицинского изделия, и которая не является самостоятельным
медицинским изделием9 испоJIьзоваться coBMecT}Io с ос}IовI{ым медициIIским
изделием не может.

В соответствии с подпунктоIи 5.|.2 пункта 5.1, пунктом 5.5 Ilо-тtох<сния

о Федералъной службе по надзору в сфере здравоохранения, утвержденного
постановлением Правительства Российской Федерации от 30.0б.2004 JYs з2з
коб утверждении Положения о Федеральr,rой службе по надзору в сфере
здравоохранения), Росздравнадзор осуществJIяет государственный контроль
за обращением медицинских изделий, государственную регистрацию медицинских
изделий.

Согласно пункту 1 Полохtения о I\4инистерстве здравоохране}rия Российской
ФедерацИи, утверЖденномУ посташоВJIениеМ rIравитеЛьс,гва Российской Фелер аL\ии

от 19 июня 2012 г, NЬ 608 коб утвержде}Iии Положения о N4инист.ерс.гве
здравоохранения Российской Федерации)), Минздрав России является ответственным
федеральным органом исlrолнительной власти за нормативно-правовое
регулирование в сфере обращения медицинских изделий.
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учитывая изложенное, Щепартамент рекомендует по вопросам, связанным
обращением медицинских изделий обращатьсяс

а по вопросам нормативно-правового регулирования - в

в адрес Росзлравнадзора,

адрес N4инздрава России.
В тексте Обращения l]риводится ссылка на пункт 10(з) пос,гановJIения

Правителъства Российской Федерации от 30 апреля 202О г. j\Ъ 61б (об установлении
запрета на допуск промышленных товаров, происходящих из иностранных
государств, для целей осуществления закупок для государственных и муниципальных
нужд, а также промышленных товаров, происходящих из иностранных государств,

рабоТ (услуг), выполнЯемыХ (оказываемых) иностранными JIицами, дJIя целей
осущестВлениЯ закупок длЯ нУжД обороrrы страI]ы и безопасности государс.гва)
(далее - Постановление Jф 61б), вместе с тем отмечаем, что абзац 1 пункта 10(3)
Постановления Jф 616 утратил силУ 3 1 мая 202З г. (постановление Правительства
РоссийсКой ФедеРациИ от 31 мая 2023 г. Ns 889 (О признанИи утративIt]ими силу
отдельнЫх положений некОторыХ актоВ ПравитеЛьства Российской Федерации>).

также приводится ссылка на пункт 9 постановления Правительства Российской
Федерации от 30 апреля 2020 г. NЬ 617 коб ограничениях допуска отдеJIьI,Iых виl{ов
промышленных товароts, происхоляIцих из иностраFIных I,осуларстI], дJIя llе-тtей

осуществления закупок для обеспечения государственных и муниIIипальных нуя(д)
(далее - Постановление J\b 617).

При этоМ в Обращении указано, что tIyHKT 9 Постановления ЛЪ 617 содсржит
в себе следующую норму: (шри исполцении контракта поставIIIик (полрялчиtс,
исполнитель) при передаче товара (результатов работы) обязан гIредставить
заказчику докумеIIты, подтверждающие страну происхожде}{ия товара, на осIIовании
которых осуществляется включение продукции в реестр российской промышленrrой
продукции или евразийский реестр промышленных товаров, предусмотренные
постановлением Правительства Российской Федер а|\ии от 17 июля 201 5 г. J\& 7 1 9
(О подтверя{дении производства промышлеtтной продукции на территории
Российской Федерации> илИ решениеМ Совета Евразийской экономической
комиссии от 2З ноября 2020 г. Ns 105 (об утверждении Правил определения страны
происхождения отдеJIьных видов товаров лля целей государственных
(муниципальных) закупок) cooTBeTcTBerlHo.)). отмечасм, что указанная норма
утратила силУ 2 сентября 202з г. (постановлеIlие ГIравительст.ва Российской
Федерации от 2 сентября 2023 г. J\b 1443 ко внесениИ измененИй в некоторые акты
Правительства Российской Федератдии и признании утратившими силу отдельных
положений некоторых актов Правительства Российской Федерации>).
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в соответствии с пунктом 2 Правил подготовки нормативных правовых актов

федеральных органов исполнительной власти и их государственной регистрации,
утвержденных постановлением Правительства Российской Федераrlии
от 13 августа |991 г. N 1009, письма федералrьных органов исполнитсльной власти
не являются нормативными правовыми актами, Письма Минпромторга России
и его структурных подразделений, в которых разъясняются вопросы применения
нормативных правовых актов, I{e содеря{ат правовых норм, не направлены
на Установление, изменение или отмену правовых норм, а содержащиеся в них

РаЗЪяснения не могут рассматриваться в качестве общеобязательных.
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