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

https://futu.ru/form/documents
ИЮНЬ 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 Отменены бумажные    формы   регистрационных    удостоверений    на

медицинские изделия
	Для производителей медизделий
	Что произошло

Приказом Росздравнадзора от 03.04.2026 № 310 признаны утратившими силу ряд предыдущих ведомственных актов (в частности, приказы № 40-Пр/13, № 3380-Пр/13, № 1636 и № 4510), которыми ранее устанавливались формы регистрационных удостоверений на медицинские изделия.

Документом закреплен переход на электронный формат подтверждения регистрации: оформление отдельных регистрационных удостоверений на бумажном носителе прекращается.

Почему это важно

Изменения важны для производителей, импортеров и дистрибьюторов медицинских изделий, так как меняют сам механизм подтверждения легальности продукции.

Теперь единственным фактом, подтверждающим государственную регистрацию медицинского изделия (в том числе поданного на регистрацию до вступления в силу постановления Правительства РФ от 30.11.2024 № 1684), является внесение записи о таком изделии в:

• государственный реестр медицинских изделий;

• реестр организаций и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих их производство или изготовление.

Чем грозит невнимание к изменениям

Невнимание к изменениям может привести к использованию недействительных бумажных документов при проверках контролирующих органов, таможенном оформлении или участии в закупках, так как юридическую силу теперь имеет только электронная запись в государственных реестрах.
	- 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».



	Изменены правила инспектирования производства медизделий 
	Для производителей медизделий
	Что произошло

Решением Совета ЕЭК от 27.04.2026 № 43 внесены изменения в Требования к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения (утвержденные решением Совета ЕЭК № 106 от 10.11.2017).

Изменениями закреплено участие официально уполномоченного представителя изготовителя медицинского изделия наравне с самим изготовителем во всех сопутствующих процедурах оценки соответствия.

Почему это важно

Изменения важны для иностранных производителей медицинских изделий и их официальных представителей на рынке ЕАЭС, так как расширяют круг субъектов, имеющих право осуществлять ключевые действия в рамках процедур инспекции.

Теперь официально уполномоченный представитель вправе:

• подавать заявления на инспектирование;

• взаимодействовать с инспектирующими организациями;

• подписывать договоры на проведение проверок.

Чем грозит невнимание к изменениям

· Невнимание к изменениям может привести к организационным сложностям при планировании и проведении инспекционных проверок, а также к неправильному распределению ответственности между изготовителем и его представителем при взаимодействии с регуляторами.
	- 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».



	Введена административная ответственность за нарушения в сфере оборота метанола
	Для профильных специалистов
	Что произошло

Федеральным законом от 25.05.2026 № 147-ФЗ в Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях (КоАП РФ) введена новая статья 14.68.

Статья устанавливает административную ответственность за нарушения требований в сфере оборота метанола и метанолсодержащих жидкостей.

Почему это важно
Новые нормы важны для всех участников рынка, связанных с производством, хранением и реализацией метанола, так как запрещают ряд действий и вводят строгие требования к процессу обращения с данным веществом.

Административно наказуемыми деяниями теперь являются:

• оборот метанола лицами, не включенными в специальный реестр;

• реализация метанола без обязательной предупредительной маркировки;

• нарушение установленных требований к хранению и порядку уничтожения метанола;

• несоблюдение требований к денатурации метанола;

• любой оборот метанола физическими лицами.Чем грозит невнимание к изменениям
Невнимание к изменениям и нарушение новых правил может привести к серьезным санкциям:

• наложению штрафов в размере до 1/5 от размера годовой выручки, но не менее 3 млн рублей;

• конфискации метанола и оборудования для его производства;

• административному приостановлению деятельности на срок до 90 суток.
	- 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" доступна  авторская форма для  производителей

лекарственных средств!
	Для производителей лекарственных средств
	#G0В системе "Техэксперт" доступна новая авторская форма - #M12293 0 1317951232 0 0 0 0 0 0 0 206438995Стандартная операционная процедура (СОП) "Применение метанола в производственных процессах лекарственных средств".#S
Автор документа - эксперт в области гражданского, медицинского и трудового права - #M12291 420222990Лисицкая Ольга Сергеевна.#S
	Форма доступна посредством интеллектуального поиска.
	Нет у конкурентов
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