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ВНИМАНИЕ! Если у вас не открывается документ, вы можете сделать заказ, перейдя по ссылке

https://futu.ru/form/documents
МАРТ 2026
Нововведения в законодательстве «Медицинская промышленность. Фармацевтика»
	Что произошло?
	Для кого?
	Почему это важно и чем грозит?
	Что посоветовать пользователю?

	Внесены изменения в Соглашение о единых принципах и правилах обращения медизделий в рамках ЕАЭС
	Для производителей медизделий
	Что произошло

Государства Евразийского экономического союза (ЕАЭС) подписали Протокол о внесении изменений в Соглашение о единых принципах и правилах обращения медицинских изделий в рамках ЕАЭС.

Документ уточняет и дополняет перечень медицинских изделий, которые не подлежат регистрации в Союзе.

Изменения касаются следующих категорий медицинских изделий:

• изделия, изготовленные по индивидуальным заказам пациентов исключительно для личного использования

• изделия, ввезенные для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента

• изделия, произведенные в государствах ЕАЭС для экспорта в третьи страны

• наборы, комплекты и аптечки, сформированные из зарегистрированных медицинских изделий и лекарственных средств и предназначенные для обращения на территории конкретного государства

Протокол временно применяется с 19 февраля 2026 года.

Окончательно документ вступит в силу после получения Евразийской экономической комиссией последнего письменного уведомления от государств-членов о выполнении всех необходимых внутригосударственных процедур.

Почему это важно

Изменения направлены на:

• уточнение правил обращения отдельных категорий медицинских изделий

• снижение административной нагрузки при ввозе и использовании медизделий в особых случаях

• упрощение процедур для медицинских организаций и производителей

• развитие экспортного потенциала производителей стран ЕАЭС.

Чем грозит невнимание к изменениям

• ошибки при определении необходимости регистрации медицинских изделий

• нарушения правил ввоза или обращения продукции

• риски претензий со стороны регуляторов и контролирующих органов.
	- Отслеживайте актуальную информацию об изменениях в законодательстве о техническом регулировании. Для этого подпишитесь на рассылку новостей из ленты «Новости медицинской промышленности, фармацевтики». Подписка доступна через сервис «Мои новости» и на сайте cntd.ru. 

Чтобы быть в курсе новых документов в системе используйте сервис «Новые/измененные документы». Переход к сервису доступен на главной странице продукта в правом верхнем углу. Чтобы войти в сервис, кликните на интересующий вас раздел – «новых», «изменённых», «вступают в силу», «скоро вступят в силу».



	Правительство актуализировало перечень спиртосодержащих медизделий, на которые не распространяется Федеральный закон о госрегулировании производства спирта

	Для производителей медизделий
	Что произошло

Опубликовано распоряжение Правительства РФ от 06.02.2026 № 194-р, которым внесены изменения в перечень спиртосодержащих медицинских изделий, на производство и оборот которых не распространяется действие Федерального закона от 22.11.1995 № 171-ФЗ
«О государственном регулировании производства и оборота этилового спирта, алкогольной и спиртосодержащей продукции и об ограничении потребления (распития) алкогольной продукции».

Перечень дополнен рядом медицинских изделий, в том числе:

• реагентами и наборами для цитологических исследований

• реагентами для экстракции ДНК

• наборами для выявления вирусов и бактерий, включая туберкулез и гепатит

• реагентами для окрашивания микропрепаратов

Все включенные в перечень позиции имеют регистрационные удостоверения Росздравнадзора.

Одновременно из перечня исключены отдельные позиции — пункты 10, 76, 77, 162, 163, 230–232, 391–395.

Почему это важно

Обновление перечня уточняет, какие спиртосодержащие медицинские изделия не подпадают под регулирование алкогольного законодательства, что:

• снижает административную нагрузку на производителей и поставщиков

• упрощает производство и оборот медицинских реагентов

• обеспечивает корректное регулирование лабораторных и диагностических материалов.

Чем грозит невнимание к изменениям

• ошибки при определении правового режима обращения спиртосодержащих медизделий

• риск применения требований алкогольного законодательства к продукции, на которую они не распространяются

• возможные претензии со стороны контролирующих органов.
	- Отслеживайте актуальную информацию об изменениях в законодательстве о техническом регулировании. Для этого подпишитесь на рассылку новостей из ленты «Новости медицинской промышленности, фармацевтики». Подписка доступна через сервис «Мои новости» и на сайте cntd.ru. 

- Чтобы быть в курсе новых документов в системе используйте сервис «Новые/измененные документы». Переход к сервису доступен на главной странице продукта в правом верхнем углу. Чтобы войти в сервис, кликните на интересующий вас раздел – «новых», «изменённых», «вступают в силу», «скоро вступят в силу».



	Изменен перечень организаций-изготовителей лекарственных  препаратов

для CAR-T-терапии
	Для профильных специалистов
	Что произошло

Принято распоряжение Правительства РФ от 19.02.2026 № 305-р, которым внесены изменения в перечень медицинских организаций, имеющих право изготавливать и применять биотехнологические лекарственные препараты для CAR-T-терапии. В перечень дополнительно включены: • Российский национальный исследовательский медицинский университет им. Н.И. Пирогова Минздрава России • Башкирский государственный медицинский университет Минздрава России.

Почему это важно

Расширение перечня медицинских организаций увеличивает доступность CAR-T-терапии для пациентов, способствует развитию клеточных и биотехнологических методов лечения, а также расширяет научно-клиническую базу для разработки и применения инновационных лекарственных препаратов.

Чем грозит невнимание к изменениям

Возможны ошибки при определении медицинских организаций, имеющих право проводить CAR-T-терапию, а также риск нарушений требований при производстве и применении биотехнологических препаратов.
	- Отслеживайте актуальную информацию об изменениях в законодательстве о техническом регулировании. Для этого подпишитесь на рассылку новостей из ленты «Новости медицинской промышленности, фармацевтики». Подписка доступна через сервис «Мои новости» и на сайте cntd.ru. 

- Чтобы быть в курсе новых документов в системе используйте сервис «Новые/измененные документы». Переход к сервису доступен на главной странице продукта в правом верхнем углу. Чтобы войти в сервис, кликните на интересующий вас раздел – «новых», «изменённых», «вступают в силу», «скоро вступят в силу».
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