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Обязательная маркировка медицинских изделий играет ключевую роль в установлении единых стандартов 
и требований для всех участников рынка. Это способствует повышению защиты прав потребителей, ис-
ключая возможность покупки ненадежной или контрафактной продукции. Нормативные документы, регу-
лирующие маркировку медицинских изделий, устанавливают важные требования к производителям, импор-
терам и розничным продавцам. Уникальные идентификаторы, информация о происхождении и другие дан-
ные, предусмотренные для включения в маркировку, обеспечивают идентификацию продукции и контроль ее 
качества. В статье рассмотрена нормативно-правовая база, регламентирующая порядок обязательной 
маркировки некоторых видов медицинских изделий от их производства и ввода в оборот до момента их реа-
лизации и вывода из рыночного оборота. Кроме того, рассмотрен механизм государственного регулирования 
процедуры маркировки медицинских изделий, направленный на повышение отслеживаемости продукции, 
уменьшение распространения контрафактных товаров, обеспечение безопасности пациентов и улучшение 
качества медицинских услуг в целом.
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Mandatory labeling of medical items plays key role in establishing uniform standards and requirements for all market 
participants. This promotes increasing of protection of consumer rights, excluding possibility of buying unreliable or 
counterfeit products. The normative documents regulating labeling of medical items set important requirements to man-
ufacturers, importers and retailers. The unique identifiers, information about origin and other data provided for inclu-
sion in labeling ensure product identification and control of its quality. The article considers normative legal base regulat-
ing procedure of mandatory labeling of certain types of medical items from their production and putting into use up to 
moment of their sale and withdrawal from market turnover. Besides, mechanism of state regulation of procedure of labe-
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tient safety and improving quality of medical services in general is considered.
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Введение

Обязательная маркировка медицинских изделий 
позволяет установить единые стандарты и требова-
ния для всех участников рынка, что способствует 
повышению защиты прав потребителей. Данный 
нормативный документ регламентирует деятель-
ность производителей, импортеров и розничных 
продавцов медицинских изделий, устанавливая тре-
бования к маркировке продукции, включая уни-
кальные идентификаторы, данные о происхожде-
нии и другую информацию, необходимую для иден-

тификации и контроля качества медицинских изде-
лий. Механизм государственного регулирования 
процедуры маркировки медицинских изделий при-
зван улучшить отслеживаемость продукции, бо-
роться с контрафактной продукцией, обеспечивать 
безопасность для пациентов и повышать качество 
медицинских услуг в целом. Это важный шаг в раз-
витии медицинской отрасли и обеспечении каче-
ственного медицинского обслуживания населения.

Объектом исследования данной работы выступа-
ет нормативно-правовая база, регламентирующая 
вопросы маркировки медицинских изделий.
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Цель данной работы — анализ механизмов госу-
дарственного регулирования процедуры маркиров-
ки медицинских изделий в Российской Федерации.

В рамках заявленной темы исследована законо-
дательная база, регулирующая вопросы маркировки 
отдельных видов медицинских изделий в Россий-
ской Федерации и Евразийском экономическом со-
юзе:

—Постановление Правительства РФ от 
31.05.2023 № 894 «Об утверждении Правил 
маркировки отдельных видов медицинских 
изделий средствами идентификации и особен-
ностях внедрения государственной информа-
ционной системы мониторинга за оборотом 
товаров, подлежащих обязательной маркиров-
ке средствами идентификации, в отношении 
отдельных видов медицинских изделий»;

—Решение Коллегии Евразийской экономиче-
ской комиссии от 13.07.2022 № 100 «О техно-
логических документах, регламентирующих 
информационное взаимодействие при реали-
зации средствами интегрированной информа-
ционной системы Евразийского экономиче-
ского союза общего процесса „Обеспечение 
обмена сведениями о товарах, подлежащих 
маркировке средствами идентификации, про-
изведенных или ввезенных на таможенную 
территорию Евразийского экономического со-
юза, в том числе при трансграничном обороте 
таких товаров на таможенной территории Ев-
разийского экономического союза“ в части, ка-
сающейся обмена сведениями о товарах, под-
лежащих маркировке средствами идентифика-
ции и отличных от товаров, классифицируе-
мых в товарной позиции „Предметы одежды, 
принадлежности к одежде и прочие изделия, 
из натурального меха“»;

—Постановление Правительства Российской Фе-
дерации от 09.02.2022 № 137 «О проведении на 
территории Российской Федерации экспери-
мента по маркировке отдельных видов меди-
цинских изделий средствами идентифика-
ции».

Материалы и методы
В ходе исследования авторами рассмотрены за-

конодательные и иные нормативные правовые ак-
ты, касающиеся вопросов маркировки медицинских 
изделий в Российской Федерации, работы россий-
ских авторов, проводивших исследование в сфере 
маркировки и оборота медицинских изделий, стати-
стические данные и исследования (аналитические 
отчеты) государственных органов. В работе были 
использованы методы научного познания: эмпири-
ческий, экономико-статистический, структурный.

Результаты исследования
Для маркировки отдельных видов медицинских 

изделий участники оборота, осуществляющие ввод 
в оборот отдельных видов медицинских изделий, 
должны иметь действующее регистрационное удо-

стоверение на медицинское изделие. Только в этом 
случае они наносят средства идентификации на по-
требительскую упаковку, в том числе посредством 
нанесения на такую упаковку этикетки, содержащей 
средство идентификации, указанных отдельных ви-
дов медицинских изделий, и представляют в инфор-
мационную систему мониторинга сведения о нане-
сении средств идентификации и вводе в оборот ука-
занных отдельных видов медицинских изделий в со-
ответствии с Правилами, утвержденными в Поста-
новлении № 894 (далее — Правила) [1]. Полный пе-
речень медицинских изделий, подлежащих обяза-
тельной маркировке, представлен в таблице.

Медицинские изделия, подлежащие обязательной маркировке

Товар Код 
ОКПД 2

ТН ВЭД 
ЕАЭС

Код вида медицин-
ского изделия в соот-
ветствии с номенкла-
турной классифика-
цией медицинских 

изделий

Обеззараживатели-
очистители воздуха 
(в том числе оборудо-
вание, бактерицид-
ные установки и ре-
циркуляторы, приме-
няемые для фильтро-
вания и очистки воз-
духа в помещениях)

28.25.14.110
32.50.50.190

8421 39 200 8
8421 39 800 6
8539 49 000 0
9018 20 000 0

131980
152690
152700
182750
209360
292620
336330
375930

Обувь ортопедиче-
ская и вкладные кор-
ригирующие элемен-
ты для ортопедиче-
ской обуви

32.50.22.150
32.50.22.151
32.50.22.152
32.50.22.155
32.50.22.156
32.50.22.157

9021 10 100 0 250220
250230
250250
250260
320560
343610

Аппараты слуховые, 
кроме частей и при-
надлежностей

26.60.14.120 9021 40 000 0 113850
173110
202800
202810
204370
210000
228560
302870

Стенты коронарные 32.50.22.190
32.50.22.195

9021 90 900 1 135820
155760
155800
155820
218190
273880
343410
343540

Компьютерные томо-
графы

26.60.11.111
26.60.11.113
26.60.11.119

9022 12 000 0
9022 13 000 0
9022 14 000 0
9022 19 000 0

135190
142570
280730
282030

Санитарно-гигиени-
ческие изделия, ис-
пользуемые при не-
держании

17.22.12.130 9619 00 890 233730
233900
280360
320550
331320
331330
331830
356150
126750
233860
343580

В список включены обеззараживатели-очистите-
ли воздуха, обувь ортопедическая и вкладные кор-
ригирующие элементы для ортопедической обуви, 
аппараты слуховые, кроме частей и принадлежно-
стей, стенты коронарные, компьютерные томогра-
фы, санитарно-гигиенические изделия, используе-
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мые при недержании. Причем в отношении обезза-
раживателей-очистителей воздуха и обуви ортопе-
дической (с вкладными корригирующими элемента-
ми) обязательное соблюдение Правил маркировки 
вводится с 1 октября 2023 г., а в отношении аппара-
тов слуховых, кроме частей и принадлежностей, 
стентов коронарных, компьютерных томографов и 
санитарно-гигиенических изделий, используемых 
при недержании, — с 1 марта 2024 г. При этом 
участники оборота отдельных видов медицинских 
изделий, осуществляющие их ввод в оборот, с 1 сен-
тября 2023 г. (со дня вступления в силу Постановле-
ния) вправе наносить средства идентификации на 
потребительскую упаковку при условии представле-
ния в информационную систему мониторинга све-
дений о нанесении средств идентификации и вводе 
в оборот указанных отдельных видов медицинских 
изделий.

Кроме того, с 1 сентября 2024 г. все участники 
оборота должны будут сообщать о выводе из оборо-
та медицинских изделий. При продаже этих изде-
лий продавец должен будет сканировать код марки-
ровки и передавать информацию о продаже в 
специальную базу данных. Организации здравоох-
ранения и социально-медицинских услуг должны 
изымать из оборота медицинские изделия по мере 
их использования.

С 1 сентября 2025 г. начнется поэкземплярный 
учет, при котором участники оборота будут отчиты-
ваться о каждой проданной единице товара. Они 
будут использовать электронный документооборот 
при отгрузке и приемке продукции. Эти изменения 
помогут повысить прозрачность и безопасность в 
обращении с медицинскими изделиями и упростят 
процессы контроля за ними.

Есть исключения для медицинских изделий, из-
готовленных по индивидуальному заказу, которые 
заключаются в отсутствии необходимости их мар-
кировки.

К участникам рынка относятся производители 
(обязаны маркировать товар и получать коды в сис-
теме Честный ЗНАК), импортеры (обязаны марки-
ровать товар перед помещением под таможенные 
процедуры). Их могут представлять индивидуаль-
ные предприниматели или организации (различных 
организационно-правовых форм), осуществляю-
щие оборот медицинских товаров на территории 
Российской Федерации, например дистрибьюторы, 
представители оптовой и розничной торговли, ор-
ганизации здравоохранения и оказания медицин-
ских услуг. Система Честный ЗНАК внедрена в Рос-
сии с 2019 г. для противодействия незаконному обо-
роту товаров.

Правила также определяют требования к участ-
никам оборота отдельных видов медицинских изде-
лий, порядок информационного обмена участни-
ков этого оборота с государственной информацион-
ной системой мониторинга за оборотом товаров, 
подлежащих обязательной маркировке средствами 
идентификации, характеристики средства иденти-
фикации, а также порядок представления участни-
ками оборота отдельных видов медицинских изде-
лий сведений в информационную систему монито-
ринга о вводе в оборот, обороте и выводе из оборо-
та отдельных видов медицинских изделий. Так, опе-
раторы национальных информационных систем 
маркировки должны взаимодействовать с операто-
ром информационной системы мониторинга для 
получения кодов маркировки. Для этого необходи-
мо заключить договор об оказании услуг по предо-
ставлению кодов маркировки в соответствии с ре-
шением Коллегии Евразийской экономической ко-
миссии от 13.07.2022 № 100 [2, 3]. Такой обмен ин-
формацией и заключение договора позволят опера-
торам получить необходимые коды для маркировки 
медицинских изделий.

Путь маркированного товара от производства до продажи.

Медицинские изделия требуют маркировки с ис-
пользованием Data Matrix (матричного двумерного 
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кода, в котором зашифрована информация о про-
дукте: страна-производитель, бренд, срок годности 
и др.), чтобы каждое изделие имело уникальный 
идентификатор. Для этого нужно иметь небольшую 
поверхность размером 13×13 мм. После опытных 
работ определяются точный размер и место нанесе-
ния штрих-кода. Есть три способа маркировки: пе-
чать этикеток с кодами, заказ готовых этикеток или 
прямое нанесение Data Matrix на упаковку. Все опе-
рации с маркированными товарами осуществляют-
ся через информационную систему мониторинга. 
Данные о каждом их движении передаются в Чест-
ный ЗНАК. Алгоритм действий при маркировке, 
вводе и выводе медицинского изделия представлен 
на рисунке.

Средство идентификации содержит код марки-
ровки, включающий в себя четыре группы данных:

—первая группа состоит из 14 цифр и содержит 
код товара;

—вторая группа состоит из 13 символов (цифр, 
строчных и прописных букв латинского алфа-
вита, а также специальных символов), содер-
жит включаемый оператором информацион-
ной системы мониторинга идентификатор го-
сударства — члена Евразийского экономиче-
ского союза, в которой данный код был эмити-
рован (1 — Республика Армения, 2 — Респуб-
лика Беларусь, 3 — Республика Казахстан, 4 — 
Киргизская Республика, 5 — Российская Феде-
рация) (одна первая цифра) и индивидуаль-
ный серийный номер упаковки товара (12 
цифр, строчных и прописных букв латинского 
алфавита, а также специальных символов) и 
завершается символом-разделителем FNC1 
(ASCII 29);

—третья группа состоит из четырех символов, 
содержит идентификатор (индивидуальный 
порядковый номер) ключа проверки, который 
генерируется оператором информационной 
системы мониторинга и завершается симво-
лом-разделителем FNC1 (ASCII 29);

—четвертая группа состоит из 44 символов 
(цифр, строчных и прописных букв латинско-
го алфавита, а также специальных символов) и 
содержит значение кода проверки, который 
генерируется оператором информационной 
системы мониторинга.

К особенностям внедрения маркировки меди-
цинских изделий можно отнести требования для 
разных участников оборота. Общими требованиями 
являются необходимость получения усиленной ква-
лифицированной электронной подписи, регистра-
ции в системе Честный ЗНАК и заключения догово-
ра с оператором электронного документооборота. 
При этом производителю необходимо стать членом 
Ассоциации Г1 Рус, описать свои товары в Нацио-
нальном каталоге и получить коды GTIN, которые 
необходимы для заказа Data Matrix. А представите-
лям розничной торговли необходимо заключить до-
говор с оператором фискальных данных на переда-
чу системе Честный ЗНАК сведений о проданной 

продукции. В противном случае представителю тор-
говли придется самостоятельно выводить коды из 
оборота.

Обсуждение
Говорить о результатах полномасштабного вне-

дрения разработанных Правил маркировки пока ра-
но, но можно сделать предварительные выводы об 
эксперименте, предшествующем утвержденным 
Правилам. Так, утверждению Правил маркировки 
медицинских изделий предшествовал эксперимент, 
изначальные сроки проведения которого устанав-
ливались с 15 февраля 2022 г. по 28 февраля 2023 г., 
впоследствии продленный до 31 августа 2023 г. В 
пилотном проекте добровольно принимали участие 
производители, импортеры, дистрибьюторы и пред-
ставители торговли. Суть эксперимента заключа-
лась в добровольном нанесении цифровой марки-
ровки отдельных видов медицинских изделий [4]. 
Результаты эксперимента свидетельствуют о его со-
стоятельности. По сведениям Федеральной тамо-
женной службы, количество контрафакта снижает-
ся. Так, в январе — сентябре 2023 г. таможенные ор-
ганы выявили 3,2 млн единиц контрафакта, что в 2,2 
раза меньше показателя за аналогичный период 
2022 г. (7,1 млн единиц). Основным инструментом 
борьбы с контрафактом является таможенный ре-
естр объектов интеллектуальной собственности, в 
который включено 1660 объектов, преимуществен-
но товарных знаков. В 2023 г. в таможенный реестр 
было включено более 300 новых объектов, что пре-
высило показатели последних 5 лет. Их них 51% со-
ставляют отечественные товарные знаки [5, 6].

Конечно, нельзя однозначно проводить прямую 
корреляцию с экспериментом, но констатировать 
факт того, что разрабатываемые механизмы госу-
дарственного регулирования оборота отдельных ви-
дов продукции способствуют уменьшению контра-
факта, возможно.

В настоящий момент, согласно действующим 
утвержденным Правилам, допускается выпуск та-
моженными органами ввозимых (ввезенных) не-
маркированных и помещенных под таможенные 
процедуры выпуска для внутреннего потребления 
или реимпорта отдельных видов медицинских изде-
лий [7, 8]:

—в отношении обеззараживателей-очистителей 
воздуха, обуви ортопедической и вкладных 
корригирующих элементов для обуви ортопе-
дической — по 31 октября 2023 г. (включи-
тельно);

—в отношении аппаратов слуховых, кроме ча-
стей и принадлежностей, стентов коронар-
ных, компьютерных томографов, санитарно-
гигиенических изделий, используемых при не-
держании, — по 31 марта 2024 г. (включитель-
но).

Утвержденные Правила учитывают возможные 
ситуации с товарными остатками. Товарные остат-
ки представляют собой медицинские изделия, кото-
рые были произведены или импортированы в стра-
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ну до введения обязательной маркировки. До исте-
чения срока годности такие товарные остатки могут 
быть проданы без маркировки. Однако, если владе-
лец желает промаркировать остатки, это можно сде-
лать до 31 августа 2024 г., так как с 1 сентября 2024 г. 
вступает в силу запрет на оборот немаркированных 
медицинских изделий со сроком службы, а все 
оставшиеся в обороте товары должны быть обяза-
тельно промаркированы. Это изменение направле-
но на обеспечение контроля за медицинскими изде-
лиями и повышение безопасности их использова-
ния.

Важным является то, что Правительство РФ по-
ручило выдачу кодов маркировки и общую коорди-
нацию функционирования системы Честный ЗНАК 
не какому-либо государственному органу, а частно-
му коммерческому юридическому лицу — ООО 
«Оператор-ЦРПТ» («Оператор») [9].

Действительно, возможность использования ко-
дов маркировки в системе Честный ЗНАК для борь-
бы с контрафактной продукцией, которая уже нахо-
дится на российском рынке, является мощным ин-
струментом в руках компетентных органов для 
борьбы с незаконным оборотом поддельных това-
ров. Проведение контрольной закупки подозри-
тельных товаров и последующее использование ко-
дов маркировки позволят не только выявить всех 
участников цепочки поставок контрафакта, но и 
предотвратить дальнейшее распространение такой 
продукции. С учетом возможности привлечения на-
рушителей к административной ответственности в 
соответствии с законодательством, эффективность 
борьбы с контрафакцией значительно увеличится. 
Такой подход способствует созданию условий для 
честной конкуренции на рынке, защите прав потре-
бителей и содействию законопослушным произво-
дителям. Таким образом, система Честный ЗНАК не 
только помогает в борьбе с текущими проблемами 
контрафакции, но и способствует созданию более 
прозрачной и законопослушной экономической 
среды в целом.

Заключение
Важно подчеркнуть, что для борьбы с оборотом 

контрафактной продукции применяются несколько 
ключевых инструментов. Среди них можно выде-
лить товарные знаки, защиту прав обладателя и 
контрольные органы государственной власти, от-
ветственные за соблюдение и защиту прав собствен-
ности. Товарный знак играет решающую роль в 
идентификации подлинной продукции, обеспечи-
вая истинность и качество товара. При этом правоо-
бладатель активно преследует нарушения своих 
прав и поддерживает порядок на рынке. Органы го-
сударственной власти осуществляют контроль и 
надзор за соблюдением законодательства, что спо-
собствует предотвращению оборота фальсифициро-
ванных товаров. Все эти составляющие синергично 
взаимодействуют для создания безопасной среды 
для потребителей и борьбы с контрафакцией.

Поэкземплярный учет и маркировка медицин-
ских изделий — это не только инновационные тех-
нологии, но и важный шаг в сфере контроля каче-
ства и безопасности здравоохранения. Благодаря 
фиксации каждой единицы продукции и использо-
ванию электронного документооборота возможно 
более точно отслеживать путь каждого медицинско-
го изделия от производителя до конечного потреби-
теля. Это способствует борьбе с подделками, улуч-
шению мониторинга сроков годности и обеспече-
нию быстрой реакции на любые проблемы с про-
дукцией. Развитие подобных систем контроля по-
зволяет повысить доверие к медицинским товарам, 
обеспечивая безопасность и качество обслуживания 
пациентов.

Исследование не имело спонсорской поддержки.
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