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,,Щепартамент лекарственного обеспечения и реryлирования обращения

медицинских изделий Минздрава России в соответствии с письмом Аппарата

Правительства Российской Федерации от 15.1 1.2016 Ns П12-57180 рассмотрел

обращение от 01.11 .2016 J\b 065/OCl1-6 по вопросу внесениrI изменений

в прикzlз Минздрава России от 2I.02.2014 J\Ъ 81н <Об утверждении Перечня

измерений, относящихся к сфере государственного реryлирования обеспечения

единства измерений, выполняемых при осуществлении деятельности в области

здравоохранения, и обязательных метрологичесщих требований к ним,

в том числе показателей точности измерений> (далее прик€в Nэ 81н)

и сообщает следующее.

Федеральным законом от 3 1 .01 .20|6 JЪ 4-ФЗ ратифицировано

Соглашение о единых принципах и правилах обращения медицинских изделий

(изделий медицинского назначения и медицинской техники) в рамках
Евразийского экономического союза, заключенное в г. Москве 2З.t2.20I4

(далее - Соглашение).

Решением Совета Евразийской экономической комиссии от |2.02.20|6

J\b42, принятым в соответствии со статьей 31 ,Щоговора о Евразийском

экономическом союзе от 29.05.20t4, статьей 4 Соглашения, утвержден

перечень видов медицинских изделий, подлежащих отнесению

-_ чр_и--дц_реlц_сfрqццц к с!едстваI\4 изм_ерений (да-пее соотвеrcтвенно - Реrцецие,---,

Перечень).
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перечень наряду с видами медицинских изделий предусматривает
медицинские характеристики и величины, определяемые с использованием
измерений, а также характер, диапазон и предельно допустимые погрешности
таких измерений.

Решение в соответствии с пунктом
к€шендарных дней с даты вступления

2 вступает в силу по

в силу Протокола,
02.|2.2015, о прИсоединеНии Республики Армения к Соглашению о единых
принципах и правилах обращения медицинских изделий (изделий
медициНскогО назначения и медицинскоЙ техники) в рамках Евразийского
экономического союза от 2з.|2.2014, но не ранее чем по истечении 10
кЕLлендарных дней с даты официального опубликования.

Вместе с тем, планом-графиком подготовки проектов федеральных
законов И актов Правительства Российской Федерации, а также актов

федералцццх ор|анов иqпgлнитgщ_ьной вл4сти в ц_е_лццр=еqлиэqции Ф9дерального
закона от 31.01.2016 Jф 4-ФЗ <О ратификации Соглашения о единых принципах
и правилах обращения медицинских изделий (изделий медицинского
н€вначения и медицинской техники) в рамках Евразийского экономического
союза>, утвержденным Заместителем Председателя Правительства Российской

ФеДеРации О.Ю. Голодец 08.12.2016 JЮ 9378-П12, предусмотрена подготовка

проекта Нормативного правового акта о признании утратившими силу
НеКОТорых Приказов Минздрава России по вопросам обращения медицинских
изделий>, к числу которых отнесен прикu}з ЛГs 81н.

С У{еТоМ иЗложенного, предложения, касающиеся отнесениrI

Медицинских изделий к средствам измерений, считаем целесообр€вным
направить в Евразийскую экономическую комиссию.

Заместитель директора Щепартамента Бинъко

истечении 10

подписанного


