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

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

	Утверждены сроки начала  обязательной  маркировки ряда  медицинских

изделий Утверждены сроки начала  обязательной  маркировки ряда  медицинских

изделий
	Для производителей медизделий
	Что произошло

Правительство РФ расширило перечень медицинских изделий, подлежащих обязательной маркировке.

Постановлением Правительства РФ № 375 от 06.04.2026 внесены изменения в Постановление Правительства РФ № 894 от 31.05.2023.

Согласно документу, с 1 сентября начнется обязательная маркировка ряда медицинских изделий, в том числе:

· дыхательной аппаратуры;

· инкубаторов для новорожденных;

· шприцев и инфузионных систем;

· медицинских салфеток и пробирок;

· имплантатов для пластической хирургии;

· медицинских масок;

· слуховых аппаратов;

· ортопедической обуви и стелек;

· санитарно-гигиенических товаров при недержании;

· медицинских перчаток.

В утвержденном постановлении, в отличие от проекта документа, отсутствуют презервативы.

Почему это важно

Изменения важны для участников оборота медицинских изделий, включенных в расширенный перечень обязательной маркировки.

Участникам рынка необходимо учитывать, что с 1 сентября для указанных категорий медизделий начнет применяться обязательная маркировка.

Также важно, что регистрация участника эксперимента в системе мониторинга будет автоматически засчитана. Если данные участника устарели или неполны, их необходимо дополнить до 30 сентября 2026 года.

Чем грозит невнимание к изменениям

· Невнимание к изменениям может привести к тому, что участник оборота не подготовится к обязательной маркировке медицинских изделий, включенных в новый перечень.

· Также существует риск несвоевременного обновления или дополнения данных в системе мониторинга, если сведения участника эксперимента устарели или являются неполными.
	- 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 РФ упростило ввод в оборот ветеринарных вакцин
	Для производителей  лекарственных препаратов
	Что произошло

Опубликовано постановление Правительства РФ от 15.04.2026 № 417, которым внесены изменения в постановление Правительства РФ от 12.03.2022 № 353.

Изменения касаются приложения № 20 к постановлению № 353 и направлены на упрощение ввода в оборот новых ветеринарных иммунобиологических препаратов, произведенных в России.

Документ дополняется новым пунктом, согласно которому до принятия федерального закона первые две серии нового российского ветеринарного иммунобиологического препарата можно выпускать в продажу без специального разрешения на ввод в гражданский оборот.

Почему это важно

Изменения важны для российских производителей новых ветеринарных иммунобиологических препаратов.

Они позволяют выпустить в продажу первые две серии такого препарата без получения специального разрешения на ввод в гражданский оборот.

При этом производитель должен уведомить Россельхознадзор о выпуске этих серий в течение пяти рабочих дней после подтверждения уполномоченным лицом производителя соответствия препарата требованиям государственной регистрации.

Если препарат производится для импортозамещения, производителю необходимо представить в Россельхознадзор протоколы испытаний образцов.

Чем грозит невнимание к изменениям

· Невнимание к изменениям может привести к несоблюдению установленного порядка выпуска первых двух серий нового российского ветеринарного иммунобиологического препарата.

· В частности, производитель может пропустить обязанность уведомить Россельхознадзор в течение пяти рабочих дней.

· Также при производстве препарата для импортозамещения есть риск не представить в Россельхознадзор необходимые протоколы испытаний образцов.
	- 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».



	Утверждены рекомендации по контролю производства медизделий
	Для производителей медизделий
	Что произошло

Опубликована Рекомендация Коллегии ЕЭК от 07.04.2026 № 6 «О Методических рекомендациях по проведению инспектирования производства медицинских изделий».

Документ содержит методические рекомендации по проведению инспектирования производства медицинских изделий.

Цель рекомендаций — обеспечить единство оценочных критериев в отношении истем менеджмента качества предприятий-изготовителей в пределах ЕАЭС.

Согласно документу, контролю подлежат следующие процессы:

· проектирование и разработка; 

· управление документацией; 

· производство и выходной контроль изделий; 

· корректирующие и предупреждающие действия; 

· процессы, связанные с потребителями. 

Также в документе определены параметры признания поставщиков «критическими».

Почему это важно
Рекомендация важна для изготовителей медицинских изделий, поскольку она формирует единый подход к оценке систем менеджмента качества в рамках ЕАЭС.

Производителям необходимо учитывать, какие именно процессы могут проверяться при инспектировании производства.

Отдельное значение имеет подход к проверке процессов проектирования. В отношении медицинских изделий 3-го класса риска такая проверка невозможна, если у изготовителя отсутствует проектная деятельность.

Для изделий классов 1, 2а и 2б при отсутствии проектной деятельности допускается инспекция только имеющейся технической документации.

Чем грозит невнимание к изменениям
Невнимание к рекомендации может привести к неправильной подготовке изготовителя к инспектированию производства медицинских изделий.

В частности, можно не учесть, что контролю подлежат не только производство и выходной контроль, но также управление документацией, корректирующие и предупреждающие действия, процессы проектирования и взаимодействия с потребителями.

Также есть риск не определить поставщиков, которые могут быть признаны «критическими», либо неверно оценить объем проверки при отсутствии у изготовителя проектной деятельности.
	- 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».




Новинки в системе «Медицинская промышленность. Фармацевтика»
	Что произошло?
	Для кого?
	Почему это важно?
	Что посоветовать пользователю?
	Что у конкурентов?

	В системе "Техэксперт" доступен новый сервис "Система маркировки "Честный знак"!
	Для всех производителей продукции, стандартизаторов, разработчиков
	В системе "Техэксперт" доступен новый сервис - Система маркировки "Честный знак".
Сервис поможет разобраться в правовой основе маркировки средствами идентификации, быть в курсе обновлений законодательства в сфере обязательной маркировки, поможет внедрить систему "Честный знак" на предприятии, а также предоставит возможность ознакомиться с консультациями экспертов по вопросам обязательной маркировки продукции средствами идентификации.


	Сервис доступен в блоке "Актуально" на главных страницах продуктов:

- Техэксперт: Металлургический комплекс;

- Техэксперт: Машиностроительный комплекс;

- Техэксперт SMART: Железнодорожный комплекс;

- Техэксперт: Энергетика Премиум;

- Техэксперт: Нормы, правила, стандарты и законодательство России;

- Техэксперт: Нефтегазовый комплекс.

Сервис также доступен в блоке "Важные ссылки" на главных страницах комплектов: 

- Техэксперт: Пищевая промышленность;

- Техэксперт: Медицинская промышленность. Фармацевтика;

- Техэксперт: Химическая промышленность.
	Нет у конкурентов


[image: image1.png]

[image: image2.png]Hop%ﬁg%%_%xmg TenedoH ropsuedt nuHAn; 8(800) 77-55-33-6



