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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

к проекту федерального закона «О внесении изменения 

в статью 80 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
Законопроект уточняет положения Федерального закона от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» в части исключения из государственной регистрации цен медицинские изделия, имплантируемые в организм человека и используемые для фиксации (временной или постоянной), доставки, извлечения имплантируемых изделий, профилактики спайкообразования, в том числе используемые для подготовки к имплантации. Большинство таких изделий относятся к вспомогательным медицинским изделиям и имеют короткий жизненный цикл. На рынке указанных изделий наблюдается высокая конкуренция, появляются новые производители, в связи с чем цена на них ежегодно снижается.

Кроме того, уточняются положения, предусматривающие установление предельных размеров розничных и оптовых надбавок к фактическим отпускным ценам на медицинские изделия, имплантируемые в организм человека при оказании медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи (далее – территориальные программы).

В связи с тем, что закупки имплантируемых медицинских изделий осуществляются исключительно оптом медицинскими организациями, участвующими в реализации территориальных программ, законопроектом исключается установление предельных размеров розничных надбавок на такие медицинские изделия.

Принятие законопроекта не потребует выделения дополнительных средств из федерального бюджета.

Законопроект не противоречит положениям Договора о Евразийском экономическом союзе, Соглашению о единых принципах и правилах обращения медицинских изделий в рамках Евразийского экономического союза.
