Вопрос:  Как корректно сформулировать требование в извещении о предоставлении РУ при закупке МИ и ЛП?
Ответ: Добрый день!
В соответствии с действующей с 01.01.2025 редакцией ст. 4 Закона № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» регистрационное удостоверение лекарственного препарата - запись в государственном реестре лекарственных средств (далее – ГРЛС), подтверждающая факт государственной регистрации лекарственного препарата, и (или) документ, подтверждающий факт государственной регистрации (регистрации) лекарственного препарата.
Согласно ч. 5 ст. 4 Закона от 30.01.2024 № 1-ФЗ регистрационные удостоверения лекарственных препаратов для медицинского применения, подтверждающие факт государственной регистрации, на бумажном носителе и дубликаты регистрационных удостоверений лекарственных препаратов для медицинского применения с 1 января 2026 года не выдаются. Субъекту обращения лекарственных средств для медицинского применения при его обращении в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти за выдачей указанного дубликата направляется выписка из ГРЛС, подписанная усиленной квалифицированной электронной подписью уполномоченного лица уполномоченного федерального органа исполнительной власти.
При этом приказ Минздрава России от 26.05.2016 N 320н «Об утверждении формы регистрационного удостоверения лекарственного препарата для медицинского применения» отменен с 01.01.2025 приказом Минздрава России от 04.06.2024 N 286н «О признании утратившими силу некоторых приказов Министерства здравоохранения Российской Федерации, касающихся лекарственных препаратов для медицинского применения».
А форма выписки из ГРЛС утверждена приказом Минздрава России от 31.05.2024 N 277н.
С учетом изложенного, после 01.01.2025 отсутствует документ, подтверждающий факт государственной регистрации лекарственного препарата. Такой факт подтверждается записью в ГРЛС.
Исходя из подходов антимонопольной практики в отношении подтверждения наличия лицензии у участника закупки, сформированных в письме ФАС России от 09.01.2024 № МШ/211/24, подтверждением факта государственной регистрации лекарственного препарата может быть как копия регистрационного удостоверения (далее – РУ) или выписки из ГРЛС, так и сведения о номере и дате выдачи такого РУ. 
Ранее ФАС России в письме от 23.10.2014 № АД/43043/14 указывала, что при рассмотрении заявок комиссия заказчика может беспрепятственно пользоваться ГРЛС, поэтому достаточно предоставления информации о РУ (номер, наименование производителя и т.д.), а не самой копии РУ.
Аналогичные изменения вступили в силу с 01.03.2025 и в отношении медицинских изделий. Согласно п. 25 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утв. Постановлением Правительства РФ от 30.11.2024 № 1684 «Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий», факт государственной регистрации медицинского изделия в соответствии с настоящими Правилами подтверждается реестровой записью, вносимой регистрирующим органом в государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий (далее – ГРМИ).
В соответствии с п. 16 Правил ведения ГРМИ, утв. Постановлением Правительства РФ от 30.09.2021 № 1650, выписка из ГРМИ предоставляется в форме электронного документа, подписывается усиленной квалифицированной электронной подписью уполномоченного должностного лица Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и направляется заинтересованному лицу посредством почтового отправления или официального сайта Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения в сети "Интернет" или федеральной государственной информационной системы "Единый портал государственных и муниципальных услуг (функций)".
Следовательно, факт государственной регистрации может быть подтвержден участником закупки как копией РУ или выпиской из ГРМИ, так и сведениями о номере и дате выдачи предложенного к поставке медицинского изделия.
Также при формулировании требования следует учитывать возможность предложения к поставке медицинских изделий и лекарственных препаратов, находящихся в обращении в соответствии с нормативными актами срочного действия:
· Постановление Правительства РФ от 03.04.2020 N 441;
· Постановление Правительства РФ от 05.04.2022 N 593;
· Постановление Правительства РФ от 03.04.2020 N 430;
· Постановление Правительства РФ от 01.04.2022 N 552.

С учетом изложенного, при закупке лекарственных препаратов заказчик указывает следующее требование:
Участник закупки представляет в составе заявки один из указанных ниже документов или сведений в отношении каждого предложенного к поставке лекарственного препарата:
· копию действующего регистрационного удостоверения на лекарственный препарат для медицинского применения (далее – РУ);
· Копию действующего разрешения на временное обращение серии (партии) лекарственного препарата, не зарегистрированного в РФ и разрешенного для медицинского применения на территориях иностранных государств уполномоченными органами соответствующих иностранных государств, выданные в соответствии с постановлением Правительства РФ от 03.04.2020 № 441.
· Копию действующего разрешения на временное обращение серии (партии) лекарственного препарата, не зарегистрированного в РФ, имеющего зарегистрированные в РФ аналоги по МНН и разрешенного для медицинского применения на территориях иностранных государств уполномоченными органами соответствующих иностранных государств, выданные в соответствии с постановлением Правительства РФ от 05.04.2022 № 593
· Копию действующего заключения межведомственной комиссии по определению дефектуры или риска возникновения дефектуры лекарственных препаратов в связи с введением в отношении Российской Федерации ограничительных мер экономического характера о возможности (невозможности) перевозки, реализации, передачи и до окончания срока годности хранения, отпуска, розничной торговли (в том числе дистанционным способом), применения зарегистрированных в Российской Федерации лекарственных препаратов в упаковках, предназначенных для обращения в иностранных государствах, выданные в соответствии с постановлением Правительства РФ от 05.04.2022 № 593, ч. 3.2 ст. 47 Закона № 61-ФЗ. 
· Выписку из Государственного реестра лекарственных средств, полученную в соответствии с требованиями приказа Минздрава России № 277н; 
· Сведения о реквизитах (номер и дата) РУ и/или разрешения на временное обращение серии (партии) лекарственного препарата, не зарегистрированного в РФ и разрешенного для медицинского применения на территориях иностранных государств уполномоченными органами соответствующих иностранных государств, выданные в соответствии с постановлением Правительства РФ от 03.04.2020 № 441 и/или разрешения на временное обращение серии (партии) лекарственного препарата, не зарегистрированного в РФ, имеющего зарегистрированные в РФ аналоги по МНН и разрешенного для медицинского применения на территориях иностранных государств уполномоченными органами соответствующих иностранных государств, выданные в соответствии с постановлением Правительства РФ от 05.04.2022 № 593 и/или заключения межведомственной комиссии по определению дефектуры или риска возникновения дефектуры лекарственных препаратов в связи с введением в отношении Российской Федерации ограничительных мер экономического характера о возможности (невозможности) перевозки, реализации, передачи и до окончания срока годности хранения, отпуска, розничной торговли (в том числе дистанционным способом), применения зарегистрированных в Российской Федерации лекарственных препаратов в упаковках, предназначенных для обращения в иностранных государствах, выданные в соответствии с постановлением Правительства РФ от 05.04.2022 № 593, ч. 3.2 ст. 47 Закона № 61-ФЗ.
При осуществлении закупки медицинских изделий заказчик устанавливает следующее требование:
Участник закупки представляет в составе заявки один из указанных ниже документов или сведений в отношении каждого предложенного к поставке медицинского изделия:
· копию действующего РУ на медицинское изделие;
· сведения о реквизитах (номер и дата, или уникальный номер реестровой записи) РУ, соответствующих реестровой записи о предлагаемом медицинском изделии в ГРМИ;
· выписку (копию выписки) из ГРМИ, выданную Росздравнадзором в соответствии с требованиями постановления Правительства РФ от 30.09.2021 № 1650;
· копию документа, выданного в соответствии с законодательством страны происхождения, подтверждающего регистрацию медицинского изделия в установленном порядке в стране-производителе, с переводом на русский язык, заверенным в установленном порядке (для медицинских изделий, указанных в Приложении № 1 к Постановлению Правительства РФ от 03.04.2020 № 430).
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