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Уход традиционных иностранных поставщиков и последующая легализация параллельного импорта, при-
званная насытить рынок необходимой продукцией, объективно создали благоприятные условия для проник-
новения в медицинский сектор фальсифицированных товаров, представляющих прямую угрозу здоровью и 
жизни населения. В ответ на эти вызовы государством был инициирован запуск системы обязательной мар-
кировки медицинских изделий, чем обусловлена актуальность рассматриваемой темы. В статье проведен 
комплексный анализ поэтапного внедрения инструмента обязательной маркировки как ключевого механиз-
ма обеспечения прослеживаемости оборота медицинских изделий. В статье подробно рассмотрена хроноло-
гия введения обязательных требований — от первоначальной регистрации участников в системе «Честный 
знак» и нанесения кодов Data Matrix до поэтапного расширения перечня товаров. Особое внимание уделено 
анализу технических аспектов маркировки, включая структуру кода идентификации и практические ин-
струменты для импортеров, таких как поисковая система таможенных и логистических складов.
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rate market with necessary production, objectively created favorable conditions for penetration of counterfeit goods into 
medical sector, posing direct threat to health and life of population. In response to these challenges, the state authorities 
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Введение

Система обязательной маркировки в современ-
ных условиях выступает одним из наиболее дей-
ственных инструментов борьбы с незаконным 
ввозом и оборотом контрафактной продукции, в 
связи с чем перечень товаров, подпадающих под 
данное требование, постоянно расширяется. В Рос-
сии практическая реализация обязательной марки-
ровки связана с применением системы «Честный 
знак», основной целью создания которой стало 
обеспечение прозрачности оборачиваемой продук-

ции за счет отслеживания всех этапов ее движения, 
а также предотвращение попадания на рынок под-
делок и нелегального импорта.

Стоит сказать, что в области применения меди-
цинских изделий вопрос распространения контра-
фактной и фальсифицированной продукции явля-
ется критически важным, так как может приводить 
к негативным последствиям, связанным с причине-
нием вреда жизни и здоровью населения.

На практике медицинские изделия продают под 
известными марками узнаваемых у потребителей 
брендов, но по факту материалы и сырье, из которых 
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изготавливаются товары, а также общий уровень ка-
чества обращаемого изделия не соответствуют тре-
бованиям действующих стандартов. Необходимо 
уточнить, что недобросовестные производители и 
импортеры вводят в обращение не только фальси-
фицированную медицинскую одежду, но и стомато-
логическую продукцию, средства реабилитации и 
хирургические инструменты, что представляет осо-
бую опасность для жизни и здоровья граждан.

По официальным данным Министерства здраво-
охранения, за последние несколько лет в результате 
проводимых проверок было возбуждено более 250 
уголовных дел по фактам выявления фальсифици-
рованной медицинской продукции [1], что под-
тверждает необходимость ужесточения мер госу-
дарственного контроля в данной области, действен-
ным инструментом чего выступает введение обяза-
тельной маркировки, позволяющей наладить про-
слеживаемость товара от производителя или этапа 
ввоза на территорию России до конечного потреби-
теля, а также оперативно выявить нарушение, если 
изделие не соответствует установленным требова-
ниям.

В связи с этим на территории России с 15 февра-
ля 2022 г. был запущен эксперимент по маркировке 
отдельных видов медицинских изделий, изначаль-
ный срок окончания которого был установлен до 31 
августа 2023 г. В целях легализации своей деятель-
ности в эксперименте приняли участие более 4 тыс. 
компаний, в результате чего было произведено на-
несение около 11 тыс. кодов маркировки.

Таким образом, дальнейшая трансформация и 
развитие системы обязательной маркировки меди-
цинских изделий напрямую связаны с минимизаци-
ей рисков нанесения вреда здоровью населения, яв-
ляющейся результатом освобождения рынка обра-
щения от фальсифицированной продукции и обес-
печения потребителей легальными товарами.

Обозначенная автором проблематика представ-
ляется весьма актуальной, что обусловливает необ-
ходимость детального изучения основных аспектов 
введения обязательной маркировки медицинских 
изделий и выявления ключевых вопросов ее даль-
нейшего развития и расширения практического 
применения.

В качестве объекта настоящего исследования вы-
ступает анализ основных этапов развития обяза-
тельной маркировки медицинских изделий, направ-
ленных на расширение перечня товаров и совер-
шенствование процесса прослеживаемости.

Цель данной работы состоит в рассмотрении 
ключевых аспектов развития системы обязательной 
маркировки медицинских изделий, выявлении ор-
ганизационных и технических сложностей для 
пользователей системы в условиях установления 
поэкземплярного учета, а также в формировании 
рекомендаций по их упрощению.

Материалы и методы
В ходе исследования автором выполнен анализ 

научных публикаций по рассматриваемой тематике, 

а также нормативно-правовых документов, затраги-
вающих данную сферу. Применялись методы изуче-
ния и систематизации.

Результаты исследования
В целях установления порядка маркировки от-

дельных видов медицинских изделий средствами 
идентификации и особенностей внедрения государ-
ственной информационной системы мониторинга 
за их оборотом было принято Постановление Пра-
вительства Российской Федерации от 31.05.2023 
№ 894 «Об утверждении правил маркировки отдель-
ных видов медицинских изделий средствами иден-
тификации и особенностях внедрения государ-
ственной информационной системы мониторинга 
за оборотом товаров, подлежащих обязательной 
маркировке средствами идентификации, в отноше-
нии отдельных видов медицинских изделий».

В последующем в вышеуказанный документ бы-
ли внесены изменения, которые затронули порядок 
маркировки санитарно-гигиенических изделий, ис-
пользуемых при недержании, и перчаток медицин-
ских, вводимых в оборот с 1 марта 2026 г., что регла-
ментируется Постановлением Правительства РФ от 
12.09.2025 № 1409 «О внесении изменений в Поста-
новление Правительства Российской Федерации от 
31 мая 2023 г. № 894».

Для более точной идентификации медицинских 
изделий, подлежащих обязательной маркировке, 
одновременно применяются классификационные 
коды Товарной номенклатуры внешнеэкономиче-
ской деятельности Евразийского экономического 
союза, Общероссийского классификатора продук-
ции по видам экономической деятельности и Но-
менклатуры классификаций медицинских изделий 
по видам, которые соответственно установлены сле-
дующими документами:

Решение Совета Евразийской экономической ко-
миссии от 14 сентября 2021 г. № 80 «Единая Товар-
ная номенклатура внешнеэкономической деятель-
ности Евразийского экономического союза и Еди-
ный таможенный тариф Евразийского экономиче-
ского союза».

«ОК 034—2014 (КПЕС 2008). Общероссийский 
классификатор продукции по видам экономической 
деятельности (ОКПД 2)», утвержденный Приказом 
Росстандарта от 31.01.2014 № 14-ст. «О принятии и 
введении в действие Общероссийского классифика-
тора видов экономической деятельности (ОКВЭД2) 
ОК 029—2014 (КДЕС Ред. 2) и Общероссийского 
классификатора продукции по видам экономиче-
ской деятельности (ОКПД2) ОК 034—2014 (КПЕС 
2008)».

Приказ Минздрава России от 06.06.2012 № 4н 
(ред. от 24.06.2025) «Об утверждении номенклатур-
ной классификации медицинских изделий».

За последние годы в условиях развития интегра-
ционных процессов в рамках создания единого 
рынка лекарственных средств и общего рынка меди-
цинских изделий Евразийского экономического со-
юза [2, 3] задача отслеживания легальности обраще-
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ния таких категорий товаров яв-
ляется первостепенной с точки 
зрения государственного регули-
рования.

Наряду с этим активное вве-
дение мер санкционного давле-
ния со стороны недружествен-
ных стран, которые были регу-
лярными поставщиками меди-
цинских изделий, а также легали-
зация параллельного импорта не 
могли не сказаться на развитии 
поставок партий фальсифициро-
ванной продукции медицинского 
назначения [4, 5], что было впол-
не объяснимой реакцией рынка 
обращения на наступившие не-
стандартные условия обеспече-
ния медицинского сектора.

В связи с этим закономерным решением государ-
ственного уровня было введение обязательной мар-
кировки медицинских изделий, введенного Поста-
новлением Правительства от 31.05.2023 № 894 [6]. 
Стоит подчеркнуть, что инструмент маркировки с 
течением времени прошел некоторые этапы транс-
формации, которые считаем целесообразным рас-
смотреть далее более подробно.

На первоначальном этапе документ устанавли-
вал обязательное требование для всех участников 
оборота медицинских изделий с 1 сентября 2023 г. 
быть зарегистрированными в системе «Четный 
знак» [7], в соответствии с которой на каждую еди-
ницу товара производитель или импортер должен 
прикрепить марку с уникальным идентификацион-
ным кодом или напечатать его на этикетке, наличие 
которой позволяет отследить этапы производства 
или ввоза в страну, а также этап последующей реа-
лизации. Для разных товаров предусмотрены раз-
ные способы маркировки [8]:

—RFID-метки, представляющие собой микрочи-
пы, в которых при помощи радиочастотной 
идентификации шифруются сведения о мар-
кируемом объекте;

—Data Matrix, преобразующий сведения о товаре 
в виде двухмерного штрихкода.

Проставление марки на товар возлагается на 
производителя или импортера при ввозе товара в 
Россию, в связи с чем ее отсутствие причисляет про-
дукцию к категории фальсифицированной. В целях 
последующего прослеживания каждый участник си-
стемы оборота должен считывать нанесенную мар-
кировку специальным сканером, который отправ-
ляет данные в цифровую систему для последующей 
обработки. Пример и структурные элементы кода 
обязательной маркировки медицинских изделий 
представлены на рис. 1.

Как правило, маркировку стали наносить на 
упаковку или крышку товара, при этом само изо-
бражение маркировки печатают черным цветом на 
белом фоне, что обусловлено удобством сканирова-
ния.

Следующим этапом с 1 октября 2023 г. установ-
лено требование обязательной маркировки для про-
изводителей и импортеров, вводящих в оборот обе-
ззараживатели воздуха, ортопедическую обувь и 
вкладыши. Далее с 1 ноября 2023 г. введен запрет 
импортерам на ввоз в Россию немаркированной 
продукции, на которую распространяется такое тре-
бование.

В настоящее время для удобства импортеров на 
официальном сайте государственной системы мар-
кировки и прослеживания имеется поисковая си-
стема, через которую импортер может найти адрес 
таможенного и логистического склада, имеющего 
физическую возможность произвести нанесение 
идентификационной маркировки на ввозимую пар-
тию медицинских изделий.

Для этого необходимо выбрать выкладку «Мар-
кировка медицинских изделий», далее — «Таможен-
ные и логистические склады», в результате чего поя-
вится поисковое окно, в котором пользователь име-
ет возможность задать поисковые исходные данные 
в виде следующих сведений (рис. 2).

Территориальное расположение, которое привя-
зывается к региону деятельности таможенных 
управлений.

Вид продукции, который выбирается из перечня 
укрупненных групп товаров, требующих обязатель-
ной маркировки. В рамках рассматриваемого во-
проса для примера была выбрана категория меди-
цинских изделий.

Особенности, включающие основные виды ока-
зываемых услуг на терминалах и складах, а также 
специфику обрабатываемых товаров на них.

При необходимости выбирается роль терминала 
или склада, который может выступать сервис-про-
вайдером или являться центром компетенций.

Следующий этап практического расширения си-
стемы обязательной маркировки затронул другую 
группу медицинских изделий, в которую попали 
компьютерные томографы, коронарные стенты, 
слуховые аппараты и санитарно-гигиенические из-
делия, используемые при недержании. Официаль-

Рис. 1. Основные структурные элементы кода обязательной маркировки Data Matrix на 
медицинские изделия [8].



The problems of social hygiene, public health and history of medicine. 2026; 34(3) 
DOI: http://dx.doi.org/10.32687/0869-866X-2026-34-3-685-691

Health and Society


688

но с 1 марта 2024 г. были запущены обязательное 
маркирование и ввод в оборот перечисленных выше 
медицинских изделий, а уже с 1 сентября 2024 г. в 
отношении медицинских учреждений, производи-
телей, импортеров, оптовиков, аптек и магазинов 
было установлено обязательное требование произ-
водить вывод из оборота всех перечисленных кате-
горий товаров в формате поэкземплярного учета.

Рис. 2. Поисковая система таможенных и логистических складов, на которых может производиться обязательная 
маркировка медицинских изделий перед их выпуском [9].

2025 год был связан с расширением перечня то-
варов в части обязательной маркировки с 1 марта 
медицинских перчаток. При этом изначально было 
принято решение об установлении с 1 сентября 
2025 г. в отношении всех участников оборота пере-
хода на обязательный поэкземплярный учет и пол-
ную прослеживаемость медицинских изделий, но 
позже для средств, используемых при недержании, 
и медицинских перчаток переход на поэкземпляр-
ный учет был перенесен на 1 марта 2026 г. [10].

Наряду с этим в целях установления полной 
идентификации медицинских изделий, подпадаю-
щих под требование обязательной маркировки, пе-
речень продукции представлен не только с учетом 
текстового описания, но также включает ряд клас-
сификационных кодовых значений, закрепленных 
в разных официальных документах [11—13] 
(рис. 3).

Из представленного фрагмента видно, что пере-
чень включает определение медицинских изделий 

по трем применяемым в разных областях классифи-
каторам:

• Первым идентификационным кодовым значе-
нием указывается классификация медицин-
ского изделия по Товарной номенклатуре Ев-
разийского экономического союза [11].

• Вторым фигурирует Общероссийский класси-
фикатор продукции по видам экономической 
деятельности [12].

• Третье кодовое значение устанавливает вид 
товара по Номенклатуре классификации меди-
цинских изделий [13].

Обсуждение
Из рассмотренного материала видно, что инстру-

мент обязательной маркировки медицинских изде-
лий проходит постоянную трансформацию, направ-
ленную на расширение перечня маркируемой про-
дукции и совершенствование процесса прослежива-
емости товаров. Выявленная тенденция под-
тверждается этапностью практической реализации 
системы (рис. 4).

Можно утверждать, что система обязательной 
маркировки медицинских изделий разработана с 
учетом максимально удобной практической приме-
нимости для пользователей информации разного 
уровня: производителей, импортеров, реализаторов, 
медицинских учреждений, которые также считают-
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ся участниками оборота, хотя самостоятельно не 
маркируют и не продают медицинские изделия. 
Принятие их в систему как участников связано с 
введением поэкземплярного учета, поскольку они 
обязаны использовать электронный документообо-
рот, принимать товары по универсальному переда-
точному документу и выводить их из 
оборота, что было обусловлено необхо-
димостью отслеживания связи между 
поставщиком и учреждением.

Рис. 3. Фрагмент перечня медицинских изделий, на которые распространяется требование обязатель-
ной маркировки [9].

Из данных представленного выше 
перечня видно, что указание классифи-
кационного кода медицинского изде-
лия по Товарной номенклатуре Евра-
зийского экономического союза, при-
меняемой в таможенных целях, удобно 
для определения маркируемого товара 
для импортеров. Информация о тамо-
женной классификации содержится в 
таких сопроводительных документах, 
как сертификаты, инвойсы и внешне-
торговые контракты.

Общероссийский классификатор 
продукции выступает инструментом 
идентификации товаров с точки зре-
ния производителей и реализаторов, 
так как документ является внутрирос-

сийским и привязывает товары к отраслям произ-
водства и видам экономической деятельности.

Наряду с этим использование кода вида товара 
по номенклатуре классификации медицинских из-
делий адаптирует информацию для предприятий 
медицинского сектора, являющихся участниками 

Рис. 4. Основные этапы введения системы обязательной маркировки медицин-
ских изделий [9].
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обращения такой продукции, поскольку вышеупо-
мянутый код используется при регистрации изде-
лий в реестре Федеральной службы по надзору в 
сфере здравоохранения.

Заключение
В ходе исследования установлено, что система 

обязательной маркировки медицинских изделий 
была инициирована государством во второй поло-
вине 2023 г. как инструмент борьбы с имеющейся в 
обороте фальсифицированной продукцией меди-
цинского назначения, которая может нанести 
ущерб здоровью и жизни населения.

Проведенный анализ основных этапов введения 
обязательной медицинской маркировки позволил 
выявить тенденцию постоянной трансформации са-
мого процесса прослеживаемости наряду с расши-
рением перечня медицинских изделий, на которые 
распространяется данное требование идентифика-
ции.

В ближайшей перспективе расширение перечня 
товаров коснется таких категорий, как презервати-
вы, шприцы, инфузионные системы, салфетки, про-
бирки, инкубаторы для новорожденных, филлеры и 
косметические нити для пластической хирургии и 
косметологии, медицинские маски и аппараты для 
озоновой, кислородной и аэрозольной терапии и 
искусственного дыхания, поскольку в отношении 
них был запущен эксперимент по маркировке. Срок 
проведения такого эксперимента изначально уста-
навливался с 1 сентября 2024 г. по 31 августа 2025 г., 
но в дальнейшем было принято решение о его прод-
лении до 28 февраля 2026 г., на основании чего 
можно сделать вывод, что в текущем году именно 
этими товарами будет дополнен перечень продук-
ции, подпадающей под обязательное маркирование.

Можно заключить также, что еще одним важным 
изменением в организации процесса прослеживае-
мости выступает введение поэкземплярного учета. 
Во-первых, нововведение требует значительных ор-
ганизационных изменений, а во-вторых, оно затра-
гивает деятельность медицинских учреждений, сде-
лав их также участниками системы обязательной 
маркировки.

Процесс организации поэкземплярного учета яв-
ляется достаточно сложным и может на практике 
вызвать трудности у участников системы обязатель-
ной маркировки, что, по мнению автора, обусловле-
но следующими аспектами:

• Отсутствует обмен бумажными документами 
при передаче товара, в связи с чем возникает 
необходимость выбора специального операто-
ра электронного документооборота для орга-
низации обмена информацией в электронном 
виде.

• В универсальном передаточном документе не-
обходимо перечислять коды маркировки на 
каждую единицу товара, при этом каждое из-
делие должно быть введено в оборот и при-
надлежать поставщику, а указанный код мар-
кировки на поступившем товаре должен со-

впадать с указанным в передаточном доку-
менте.

• При организации процесса приемки и отгруз-
ки необходимо использовать сканирующее 
оборудование, которое производит считыва-
ние кодов маркировки с целью заполнения 
универсального передаточного документа или 
сверки кодов маркировки.

• Товар запрещено принимать в оборот, если 
выявляется несовпадение кода товара с ин-
формацией, содержащиеся в универсальном 
передаточном документе.

Таким образом, применение поэкземплярного 
учета во многом усложняет процесс обязательного 
маркирования медицинских изделий для участни-
ков системы, требуя дополнительных расходов, 
провоцируя возникновение ошибок, вызванных че-
ловеческим фактором, что в результате может при-
водить к задержкам в поставках необходимых това-
ров медицинского назначения.

По мнению автора, введение такого инструмента 
требует более длительной подготовки и поддержки 
участников со стороны государства, направленной 
на проработку информационной и технической ба-
зы для реализации такого решения, предоставления 
единого оператора, который будет осуществлять 
услуги по обмену данными, не перекладывая эти 
расходы на конечного потребителя. Это позволяет 
заключить, что практическая реализация системы 
обязательной маркировки является действенным и 
важным инструментом государственного регулиро-
вания оборота медицинских изделий, но требует до-
работки, учитывающей интересы и поддержку до-
бросовестных участников системы.

Исследование не имело спонсорской поддержки
Автор заявляет об отсутствии конфликта интересов.
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