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ВНИМАНИЕ! Если у вас не открывается документ, вы можете сделать заказ, перейдя по ссылке https://futu.ru/form/questions
ФЕВРАЛЬ 2026
Нововведения в законодательстве «Медицинская промышленность. Фармацевтика»
	Что произошло?
	Для кого?
	Почему это важно и чем грозит?
	Что посоветовать пользователю?

	Продлено действие правил государственной регистрации медицинских изделий
	Для производителей медизделий
	Постановлением Правительства РФ от 30 декабря 2025 года № 2214 продлено действие Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства РФ от 30 ноября 2024 года № 1684, до 31 декабря 2028 года.

 Отдельные пункты продлены до конца 2027 года. В частности, продлено действие пунктов 63 и 87, которые регулируют подачу документов для регистрации через единый личный кабинет заявителя. Пункт 63 касается изделий, требующих клинических испытаний с участием человека, а пункт 87 - изделий, не требующих таких испытаний, включая особые требования к программному обеспечению на базе искусственного интеллекта. Также продлён срок применения пункта 101, который описывает процедуру подачи документов на бумажном носителе для отечественных медицинских изделий
	- 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 продлило переходные периоды по локализации для медтехники и фармацевтики
	Для производителей медтехники и фармацевтики
	В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 30.12.2025 № 2225 для отдельных видов медицинских изделий установлены следующие временные изъятия из общих правил:

 - подтверждение происхождения: до 30 июня 2026 года включительно остается допустимым использование сертификата по форме СТ-1 для подтверждения страны происхождения этих изделий;

 - особый переходный период для реестра промпродукции: установлен продленный до 30 ноября 2026 года переходный порядок. В его рамках для товаров, реестровые записи о которых внесены в реестр российской промышленной продукции не позднее 30 июня 2026 года, при подтверждении страны происхождения продолжают действовать записи, сформированные без применения критериев балльной системы;

 - перенос для фармацевтики: введение балльной системы оценки уровня локализации производства для фармацевтической промышленности отложено до 1 июля 2026 года.
	- 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».

	ЕАЭС утвердил новые балльные критерии происхождения для фармпродукции и медизделий
	Для производителей фармпродукции и медизделий
	Опубликовано решение Совета ЕЭК № 117 от 19.11.2025 "О внесении изменений в Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 23 ноября 2020 года № 105". Согласно принятому решению, фармацевтическая продукция может быть признана произведенной в ЕАЭС при достижении минимального уровня в 50 баллов. Для медицинских изделий требования более строгие и дифференцированы: установлены пороги от 70 до 350 баллов, причем данные значения запланировано увеличивать поэтапно до 2029 года. Параллельно для отдельных категорий медицинских товаров продлен переходный период с упрощенным порядком подтверждения происхождения. Так, одна группа медизделий может использовать прежние процедуры декларирования до 30 июня 2026 года (ранее срок истекал в конце 2025 года). Для другой категории товаров аналогичное исключение действует до конца 2026 года. Решение вступило в силу 22 января 2026 года и распространяется на правоотношения, возникшие с 1 января 2026 года
	- 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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