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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА
к проекту постановления Правительства Российской Федерации
«О внесении изменений некоторые акты Правительства Российской Федерации» 


Минпромторгом России в соответствии с Федеральным законом 
от 4 августа 2026 г. № 331-ФЗ «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации» разработан проект постановления Правительства Российской Федерации «О внесении изменений некоторые акты Правительства Российской Федерации» (далее – проект постановления), которым предлагается внести изменения в постановление Правительства Российской Федерации 
от 23 сентября 2025 г. № 1462 «Об утверждении Правил добровольного предоставления в государственную информационную систему мониторинга 
за оборотом товаров, подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации, информации, ее обработки и применения в целях подтверждения страны происхождения лекарственных препаратов для медицинского применения, подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации» и в приложение № 1 к Положению о системе мониторинга движения лекарственных препаратов 
для медицинского применения, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 14 декабря 2018 г. № 1556 «Об утверждении Положения 
о системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения». 
Постановлением Правительства Российской Федерации от 23 сентября 2025 г. № 1462 утверждены Правила добровольного предоставления в государственную информационную систему мониторинга за оборотом товаров, подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации, информации, 
ее обработки и применения в целях подтверждения страны происхождения лекарственных препаратов для медицинского применения, подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации (далее соответственно – Постановление 
№ 1462, Правила, информационная система мониторинга).
[bookmark: _GoBack]Разработка проекта постановления обусловлена развитием функциональности информационной системы мониторинга для целей регулирования подтверждения страны происхождения лекарственных препаратов для медицинского применения, 
а также результатами правоприменительной практики.  
1. Проектом постановления предусмотрено обеспечение возможности подключения аудиторских организаций к информационной системе мониторинга 
в целях передачи сведений о результатах проведения задания, обеспечивающего уверенность, в рамках фактического аудита нереализованных исходных материалов (проверки материально-производственных запасов) на площадках субъектов прослеживаемости или участников оборота исходных материалов для целей соответствия таких сведений сведениям, внесенным субъектами прослеживаемости или участниками оборота исходных материалов в информационную систему мониторинга. 
Такой подход позволит обеспечить введение в информационную систему мониторинга нереализованных остатков исходных материалов, имеющихся 
на складах производителей лекарственных средств или сырья, при условии выявления информационной системой мониторинга соответствия сведений, внесенных аудиторскими организациями, сведениям от производителей лекарственных средств или сырья.
Состав сведений, вносимых в информационную систему мониторинга 
в отношении нереализованных материалов, порядок предоставления таких сведений в информационную систему мониторинга, проект формы отчета субъекта прослеживаемости (участника оборота исходных материалов) о нереализованных исходных материалах и проект формы заключения практикующего специалиста по заданию, обеспечивающему уверенность, предлагается определять приказом Минпромторга России, о чем также содержаться положения в проекте постановления.
2. Предлагается установить возможность внесения изменений в сведения 
об исходных материалах на виртуальном складе в целях обеспечения конвертации единиц измерения по таким исходным материалам. Необходимость обусловлена тем, что единицы измерения исходных материалов, применяемые поставщиками при ввозе сырья (его идентификации) и используемые в производстве лекарственных средств производителями лекарственных средств, могут отличаться (например, импорт обеспечен в килограммах, при этом в рамках производства и с учетом промышленного регламента на лекарственное средство требуется перевести единицы измерения такого исходного материала в литры). Также указанная проектируемая возможность позволит включать в информационную систему мониторинга сведения о новых поставщиках сырья.
В соответствии с действующей редакцией Правил такой функциональности 
по переводу единиц измерения не предусмотрено, как и внесение сведений 
в информационную систему мониторинга об использовании при подтверждении фактически выполняемых стадий технологического процесса производства лекарственного средства исходных материалов от поставщиков, не указанных ранее в карточке товара (сырья), не сопоставимых с материальным балансом.
Таким образом, вводимая функциональность позволит адаптировать существующие бизнес-процессы у производителей лекарственных средств при внесении сведений в информационную систему мониторинга для постановки сырья на виртуальный склад и подтверждения стадий производства лекарственных средств.
3. Предлагается уточнить причины отказа в приеме электронных документов или во внесении в информационную систему мониторинга сведений, предоставляемых субъектами прослеживаемости (участниками оборота исходных материалов), в частности, в целях обеспечения приема информационной системой мониторинга только сведений об исходных материалах, подтвержденных сведениями, получаемыми информационной системой мониторинга из Единой автоматизированной информационной системой таможенных органов, или из Федеральной государственной информационной системы в области ветеринарии, или из реестра российской промышленной продукции, или из информационных систем государств - членов Евразийского экономического союза, также позволяющих установить происхождение исходных материалов, ввозимых на территорию Российской Федерации.
4. Предлагается уточнить особенности формирования и применения карточек описания исходного материала.
5. Предлагается предоставить субъектам прослеживаемости возможность 
до выдачи (получения) документа, содержащего сведения о стадиях технологического процесса производства лекарственного средства, осуществляемых на территории Евразийского экономического союза, осуществлять корректировку количества исходных материалов на виртуальном складе в целях приведения 
в соответствии с фактически содержащимися на складе исходными материалами посредством передачи соответствующего электронного документа 
в информационную систему мониторинга.
6. Предлагается уточнить особенности отражения сведений о дате производства с учетом необходимости сохранения передачи сведений в режиме реального времени (с учетом терминологии используемой в рамках Рекомендаций Коллегии Евразийской экономической комиссии от 26 февраля 2020 г. № 2 «О Руководстве 
по исчислению даты начала отсчета срока годности готовых лекарственных форм лекарственных препаратов для медицинского применения и ветеринарных лекарственных препаратов» и Решения Коллегии Евразийской экономической комиссии от 10 мая 2018 г. № 69 «Об утверждении Требований к исследованию стабильности лекарственных препаратов и фармацевтических субстанций»), в том числе вводятся проверки в отношении даты передачи сведений о производстве 
в информационную систему мониторинга.
7. Проектом постановления предусмотрено дополнение перечня сведений, передаваемых в государственную информационную систему мониторинга 
за оборотом товаров, подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации, в части сведений о прекращении действия документа, содержащего сведения о стадиях технологического процесса производства лекарственного средства для медицинского применения, осуществляемых на территории Евразийского экономического союза.
8. Проектом постановления также предлагается скорректировать отдельные положения Постановления № 1462, Правил, приложений к Правилам в целях оптимизации, структурирования и более однозначной их трактовки, например, уточнить существующее регулирование в части, что в информационную систему мониторинга обеспечивается передача информации о ввозе исходных материалов, а также о перемещении исходных материалов между местами осуществления деятельности, указанными в разрешении (лицензии) на производство лекарственных средств, выданной лицензирующим органом в государстве - члене Евразийского экономического союза.
9. Скорректирован и дополнен понятийный аппарат Правил с учетом предлагаемых проектом постановления изменений.
Проект постановления соответствует положениям Договора о Евразийском экономическом союзе, а также положениям иных международных договоров Российской Федерации.
Принятие положений, предусмотренных проектом постановления, не повлияет на достижение целей государственных программ Российской Федерации.
Принятие положений, предусмотренных проектом постановления, не повлечет социально-экономических, финансовых и иных последствий, в том числе 
для субъектов предпринимательской и иной экономической деятельности.
В проекте постановления требования, которые связаны с осуществлением предпринимательской и иной экономической деятельности и оценка соблюдения которых осуществляется в рамках государственного контроля (надзора), муниципального контроля, привлечения к административной ответственности, предоставления лицензий и иных разрешений, аккредитации, оценки соответствия продукции, иных форм оценки и экспертизы (далее – обязательные требования), 
о соответствующем виде государственного контроля (надзора), виде разрешительной деятельности и предполагаемой ответственности за нарушение обязательных требований или последствиях их несоблюдения, отсутствуют.
Сведения о видах разрешительной деятельности отсутствуют.
Срок вступления в силу с 1 декабря 2026 г. установлен в соответствии 
с частью 2 статьи 7 Федерального закона от 4 августа 2026 г. № 331-ФЗ «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации».

