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

	Минздрав добавил ряд препаратов в перечень для предметно-количественного учетаПродлен эксперимент по маркировке медизделий
	Для аптечных и медицинских организаций
	Минздрав расширяет список препаратов для строгого учёта в аптеках

Приказом Минздрава России от 28.10.2025 № 653н, расширен перечень лекарственных средств, подлежащих строгому предметно-количественному учёту (ПКУ) в аптечных и медицинских организациях. 

Что изменилось?

В перечень препаратов, оборот которых контролируется с особой тщательностью, добавлены новые позиции:

· Прастерон — гормональный препарат.

· В отдельную категорию для обязательного учёта выделены:

  · Габапентин (противосудорожное, психотропное средство)

  · Баклофен (миорелаксант, кроме инъекционной формы для спинного мозга)

  · Комбинация дицикловерина с парацетамолом (спазмолитик + анальгетик)

  · Мизопростол (препарат для гастроэнтерологии и гинекологии)

  · Мифепристон (гормональное средство)

  · Циклопентолат (глазные капли, мидриатик)

Почему это важно?

Включение в список ПКУ означает усиление контроля за движением каждой единицы этих лекарств — от поступления в организацию до отпуска пациенту. Это важная мера, направленная на:

· Предотвращение нецелевого использования и злоупотребления препаратами, особенно с потенциальными психотропными эффектами (габапентин) или используемыми вне медицинских показаний.

· Повышение ответственности медицинских и аптечных учреждений за учёт сильнодействующих и важных с точки зрения оборота средств.

· Снижение рисков для здоровья населения за счёт минимизации возможной утечки препаратов в нелегальный оборот.

Коротко о последствиях незнания:

Для аптек и медучреждений несвоевременное внесение изменений в процессы учёта грозит серьёзными нарушениями лицензионных требований. Это может привести к проверкам и санкциям со стороны контролирующих органов, вплоть до приостановления деятельности и крупных штрафов. 
	- Отслеживайте актуальную информацию об изменениях в законодательстве о техническом регулировании. Для этого подпишитесь на рассылку новостей из ленты «Новости фармацевтической отрасли и медицинской промышленности». 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». 



	Изменены правила регистрации лекарственных средств
	Для широкого круга производителей лекарственных средств
	ЕЭК гармонизирует правила регистрации лекарств для единого рынка

Совет Евразийской экономической комиссии утвердил изменения в порядок регистрации и экспертизы лекарственных средств на территории ЕАЭС. ЕЭК ЕЭК гармонизирует правила регистрации лекарств для единого рынка 

Решение № 93 от 26 ноября 2025 года вносит поправки в единые правила, что позволит упростить и унифицировать процедуру вывода препаратов на рынок всех стран-членов Союза.

Что изменилось?

Поправки затрагивают несколько ключевых аспектов регистрационного процесса:

1. Чёткие этапы экспертизы. Конкретизированы шаги экспертной оценки, что делает процесс более прозрачным и предсказуемым для разработчиков.

2. Защита коммерческой тайны. Впервые на уровне правил ЕАЭС введён термин «конфиденциальные данные». К ним отнесены технологические секреты производства, результаты инспекций, бизнес-планы и информация о производственных площадках. Разработчики получили право ходатайствовать об изъятии таких данных из публичных отчётов, защищая свою интеллектуальную собственность.

3. Унификация документов. Уточнены требования к оформлению регистрационных досье и порядку подачи документов, что упрощает подготовку заявок для выхода сразу на несколько национальных рынков.

4. Детализация изменений. Более подробно прописана градация видов изменений, которые можно вносить в уже зарегистрированное досье, что упрощает процессы обновления информации о препарате после его регистрации.

Почему это важно?

Изменения направлены на создание более комфортной и безопасной среды для фармбизнеса и регуляторов:

· Для производителей: Ускорение и упрощение процедур, а также надёжная защита ноу-хау снижают издержки и стимулируют инновации.

· Для регуляторов: Единые, чёткие правила повышают эффективность экспертизы и качество принимаемых решений.

· Для пациентов: Гармонизация способствует более быстрому выходу на рынок новых современных лекарств.

Коротко о последствиях незнания:

Компании, которые будут подавать документы по старым правилам столкнутся с задержками в регистрации и дополнительными затратами на переоформление досье. Своевременное изучение обновлённых требований — необходимое условие для успешной работы на едином рынке ЕАЭС.
	- Отслеживайте актуальную информацию об изменениях в законодательстве о техническом регулировании. Для этого подпишитесь на рассылку новостей из ленты «Новости фармацевтической отрасли и медицинской промышленности». 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».



	Обновлен перечень подлежащих маркировке БАД
	Для производителей БАД
	Обязательная маркировка БАД расширяется: новые правила для растительных масел и ферментов

Опубликовано постановление Правительства РФ от 28.11.2025 № 1953 "О внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 31 мая 2023 г. № 886". Согласно документу изменены правила прослеживаемости биологически активных добавок (БАД), включенных в систему обязательной маркировки идентификационными средствами.

Что изменилось?

Подключаемыми к обязательной маркировке признаются БАД, имеющие действующее свидетельство о госрегистрации и следующие классификационные коды:

· ТН ВЭД ЕАЭС: 1504 10 990 0, 3507 90 900 0

· ОКПД 2: 10.41.12, 20.14.64

Эти коды соответствуют растительным маслам и ферментам, выпускаемым в форме БАД. Информацию о кодах маркировки необходимо передавать в систему мониторинга не только при первом выпуске товара в оборот, но и при каждой последующей операции с ним (передача дистрибьютору, продажа в аптеке и т.д.).

Кроме того, установлены новые переходные периоды для реализации остатков немаркированной продукции:

1. БАД с общим сроком годности до 3 лет включительно можно продавать без маркировки до 31 августа 2026 года.

2. БАД со сроком годности более 3 лет, а также вся продукция новых категорий, произведённая или импортированная до 1 марта 2026 года, может реализовываться без кодов до 31 августа 2027 года.

Почему это важно?

Включение новых популярных категорий БАД в систему прослеживаемости — это логичный шаг для повышения прозрачности всего рынка:

· Борьба с контрафактом. Маркировка позволяет отследить путь каждой упаковки от производителя до покупателя, выявляя нелегальный товар.

· Защита потребителей. Гарантирует, что на полке аптеки или магазина находится легальный и безопасный продукт, прошедший необходимую регистрацию.

· Честная конкуренция. Уравнивает условия для всех участников рынка, возлагая на них одинаковые обязанности по соблюдению правил.

Коротко о последствиях незнания:

Для производителей, импортёров и продавцов игнорирование новых правил грозит серьёзными санкциями. Выпуск в оборот немаркированного товара после 1 марта 2026 года (или после окончания соответствующих переходных периодов) будет считаться нарушением. Это может привести к крупным штрафам, изъятию всей партии продукции и приостановке деятельности. Особое внимание стоит уделить импортированным до марта 2026 года, но ввезённым после этой даты БАД: их необходимо промаркировать до 31 марта 2026 года
	- Отслеживайте актуальную информацию об изменениях в законодательстве о техническом регулировании. Для этого подпишитесь на рассылку новостей из ленты «Новости фармацевтической отрасли и медицинской промышленности». 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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