
Государство регулирует деятельность работы оптик через нормативные акты, ГОСТы 

по изготовлению очков, САНПИНы. 

 

НОРМАТИВНАЯ БАЗА ПО МЕДИЦИНСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 
1. Федеральный закон от 21 ноября 2011г. N323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (с изменениями и 
дополнениями) 

 
2. Федеральный закон от 4 мая 2011г. N99-ФЗ 

«О лицензировании отдельных видов деятельности» (с изменениями и 
дополнениями) 

 
3. Федеральный закон от 29 ноября 2010 г. N326-ФЗ 

«Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации» (с 
изменениями и дополнениями) 

 
4. Федеральный закон Российской Федерации от 26 июня 2008 г. N 102-ФЗ 

«Об обеспечении единства измерений». 
 
5. Постановление Правительства РФ от 19 июня 2012г. N608 

«Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения Российской 
Федерации». 

 
6. Постановление Правительства РФ от 04 октября 2012 г. №1006 

«Об утверждении правил предоставления медицинскими организациями платных 
медицинских услуг». 

 
7. Постановление Правительства РФ от 16 апреля 2012г. N291 

«О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной 
деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими 
организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории 
инновационного центра «Сколково»)». 

 
8. Постановление Правительства РФ от 23 ноября 2009г. N944 

«Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере 
образования и социальной сфере, осуществляемых юридическими лицами и 
индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки 
проводятся с установленной периодичностью», с изменениями и дополнениями от: 
20 января 2011 г. 

 
9. Приказ Минздравсоцразвития России от 15 мая 2012 №543н 

«Об утверждении Положения об организации оказания первичной медикосанитарной помощи взрослому насе-

лению». 
 
10. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 12 ноября 2012 г. N 902н 

«Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению 
при заболеваниях глаза, его придаточного аппарата и орбиты». 

 
11. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 30 

марта 2010 . №199н «О внесении изменений в номенклатуру специальностей специалистов со средним медицин-

ским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения 
Российской Федерации, утвержденную Приказом Минздравсоцразвития России от 16 апреля 2008 г. №176н». - 
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12. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской 

Федерации от 23 июля 2010 г. N 541н «Об утверждении Единого квалификационного справочника должностей 

руководителей, специалистов и служащих, раздел «Квалификационные 
характеристики должностей работников в сфере здравоохранения». 



 
13. Приказ Минздрава России от 03.08.2012 N 66н «Об утверждении Порядка и сроков совершенство-

вания медицинскими работниками и фармацевтическими работниками профессиональных знаний и навыков пу-

тем обучения по дополнительным профессиональным образовательным программам в образовательных и науч-

ных организациях». 
 
14. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 4 мая 

2012г. N477н «Об утверждении перечня состояний, при которых оказывается первая помощь, и 
перечня мероприятий по оказанию первой помощи». 

 
15. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 5 марта 

2011г. N169н «Об утверждении требований к комплектации изделиями медицинского назначения 
аптечек для оказания первой помощи работникам». 

 
16. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 5 мая 

2012г. N502н «Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии 
медицинской организации». 

 
17. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23 

апреля 2012г. N390н 
«Об утверждении Перечня определенных видов медицинских вмешательств, на 
которые граждане дают информированное добровольное согласие при выборе врача 
и медицинской организации для получения первичной медико-санитарной помощи». 

 
18. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 26 

апреля 2012г. N406н «Об утверждении Порядка выбора гражданином медицинской организации при 
оказании ему медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам медицинской помощи». 

 
19. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12 

апреля 2011г. N302н «Об утверждении перечней вредных и (или) опасных производственных факторов и работ, 

при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и 
периодические медицинские осмотры (обследования), и Порядка проведения 
обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров 
(обследований) работников, занятых на тяжелых работах и на работах с вредными и 
(или) опасными условиями труда». 

 
20. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12 

февраля 2007 г. N110- 96 - «О порядке назначения и выписывания лекарственных препаратов, изделий медицин-

ского назначения и специализированных продуктов лечебного питания» (с 
изменениями и дополнениями) 

 
21. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 6 июня 2012г. N4н 

«Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий». 
 
22. Приказ Минздрава РФ от 30 декабря 2002 г. N 413 

«Об утверждении учетной и отчетной медицинской документации». 
 
23. Приказ Минздрава России от 11.03.2013 N 121н 

«Об утверждении Требований к организации и выполнению работ (услуг) при 
оказании первичной медико-санитарной, специализированной (в том числе 
высокотехнологичной), скорой (в том числе скорой специализированной), 
паллиативной медицинской помощи, оказании медицинской помощи при санаторнокурортном лечении, при про-

ведении медицинских экспертиз, медицинских 
осмотров, медицинских освидетельствований и санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий в рамках оказания медицинской помощи, при 
трансплантации (пересадке) органов и (или) тканей, обращении донорской крови и 
(или) ее компонентов в медицинских целях"». 

 



24. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 31 мая 
2007г. N381 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным с миопией (при 
оказании специализированной помощи)» (МКБ-10: Н44.2, Н52.1). 

25. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 21 мая 
2007г. N350 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным с глаукомой (при 
оказании специализированной помощи)» (МКБ-10: Н40). 

 
26. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 21 мая 

2007г. N349 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным с катарактой (при 
оказании специализированной помощи)» (МКБ-10: Н25; Н26.0; Н26.1; Н26.2; Н28). 

 
27. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 21 мая 

2007г. N347 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным с хроническим 
воспалением, стенозом и недостаточностью слезных протоков (при оказании 
специализированной помощи)» (МКБ-10: Н04.4; Н04.5). 

 
28. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 13 

октября 2006г. N708 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным глаукомой» (МКБ-10: 
Н40). 

 
29. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 13 

октября 2006г. N707 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным невритом зрительного нерва» 

(МКБ-10: Н46).- 97 - 
 
30. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 13 

октября 2006г. N706 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным диабетической 
ретинопатией» (МКБ-10: Н36.0). 

 
31. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 13 октября 2006г. N705 «Об 

утверждении стандарта медицинской помощи больным старческой катарактой» (МКБ-10: Н25). 
 
32. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 12 сентября 2005г. N569 «Об 

утверждении стандарта медицинской помощи больным с язвой роговицы» (МКБ-10: Н16.0). 33. Приказ Мини-

стерства здравоохранения и социального развития РФ от 7 
сентября 2005г. N552 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным с отслойкой и 
разрывами сетчатки» (МКБ-10: Н33.0, Н33.4, Н33.5). 

 
34. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 22 

ноября 2004г. N251 «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным гиперметропией» (МКБ- 10: 

Н52.0). 
 
35. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 22 

ноября 2004г. N249«Об утверждении стандарта медицинской помощи больным пресбиопией» (МКБ-10: Н52.4). 
 
36. Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 

09.12.2010 N 163 

«Об утверждении СанПиН 2.1.7.2790-10 
"Санитарно-эпидемиологи-

ческие 
требования к обра-

щению с медицин-

скими отходами». 
    

37. 

М К Б — 10 Краткий 

вариант, основанный 

на Международной 

статистической 

   

классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем, 10-го пересмотра, 
принятой 43-ей Всемирной Ассамблеей Здравоохранения. 

 
38. ОКВЭД - общероссийский классификатор видов экономической деятельности. 
 



39. СанПиН 2.1.3.2630-10. 
 
40. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 22 апреля 2014 г. N 183н "Об 

утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, 
подлежащих предметно-количественному учету" 

 
41. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 15 декабря 2014 г. N 834н 
"Об утверждении унифицированных форм медицинской документации, 

используемых в медицинских организациях, оказывающих медицинскую помощь в 
амбулаторных условиях, и порядков по их заполнению". 

 
НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА ПО ПРОИЗВОДСТВУ МЕДТЕХНИКИ 
1. Федеральный закон от 21 ноября 2011г. N323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации" (с изменениями и дополнениями). 
 
2. Федеральный закон от 4 мая 2011г. N99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности" (с 

изменениями и дополнениями). 
 
3. Постановление Правительства РФ от 3 июня 2013 г. N469 "Об утверждении Положения о лицензи-

ровании деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое 

обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального 

предпринимателя) медицинской техники". 
 
4. Федеральный закон от 26 июня 2008г. N102-ФЗ "Об обеспечении единства 

измерений" (с изменениями и дополнениями). 
 
5. Постановление Правительства РФ от 6 апреля 2011г. N246 

"Об осуществлении федерального государственного метрологического надзора"С 
изменениями и дополнениями от: 5 июня 2013г. 

 
6. Национальный стандарт РФ ГОСТ Р 51193-2009 

"Оптика офтальмологическая. Очки корригирующие. Общие технические 
условия"(утв. приказом Федерального агентства по техническому регулированию и 
метрологии от 15 декабря 2009г. N831-ст. С изменениями и дополнениями от: 17 
января 2013г. 

 
7. Постановление Правительства РФ от 30 июня 2004г. N323 

«Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере 
здравоохранения» (с изменениями и дополнениями). 

 
8. ГОСТ Р 53950-2010 «Оптика офтальмологическая. Линзы очковые 

нефацетированные готовые. Общие технические условия» (утв. Приказом 
Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 23 
ноября 2010 г. № 496-ст). 

 
9. ГОСТ Р ИСО 13666-2009 "Оптика офтальмологическая. Линзы очковые. 

Термины и определения". 
 
10. ГОСТ 31589-2012 "Оптика офтальмологическая. Оправы корригирующих 

очков. Общие технические требования и методы испытаний". 
11. Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 3 марта 
2014 г. N 1271 "Об утверждении форм документов, используемых Федеральной 
службой по надзору в сфере здравоохранения в процессе лицензирования 
деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением 
случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения 
собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники. 


