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Министерство здравоохранения Российской Федерации в соответствии  

с пунктом 33 Положения о рабочих группах при подкомиссии  

по совершенствованию контрольных (надзорных) и разрешительных функций 

федеральных органов исполнительной власти при Правительственной комиссии  

по проведению административной реформы, утвержденного Аппаратом 

Правительства Российской Федерации 25.01.2024 № ОЧ-П36-2102, направляет для 

рассмотрения на заседании рабочей группы в полном составе в сфере фармацевтики 

и медицинских изделий при подкомиссии по совершенствованию контрольных 

(надзорных) и разрешительных функций федеральных органов исполнительной 

власти при Правительственной комиссии по проведению административной реформы 

проект постановления Правительства Российской Федерации «Об утверждении 

критериев качества биологически активных добавок к пище и их эффективности в 

зависимости от степени влияния на здоровье человека, включаемых в перечень 

биологически активных добавок к пище для возможности их назначения 

медицинскими работниками» (далее – проект постановления). 

Проект постановления   разработан во исполнение 1 Плана-графика подготовки 

нормативных правовых актов, необходимых для реализации норм Федерального 

закона от 07.06.2025 № 150-ФЗ «О внесении изменений в отдельные законодательные 

акты Российской Федерации», утвержденного Заместителем Председателя 

Правительства Российской Федерации Т.А. Голиковой 11.07.2025 № ТГ-П12-25554. 

Прилагаемая редакция проекта постановления доработана в Аппарате 

Правительства Российской Федерации и представлена в Минздрав России для 

организации необходимых регламентных процедур письмом Аппарата Правительства 

Российской Федерации от 31.10.2025 № 99367-П12. 

Приложение: на 6 л. в 1 экз.   
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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА 

к проекту постановления Правительства Российской Федерации  

«Об утверждении критериев качества биологически активных добавок  

к пище и их эффективности в зависимости от степени влияния на здоровье 

человека, включаемых в перечень биологически активных добавок к пище 

для возможности их назначения медицинскими работниками» 

 

Проект постановления Правительства Российской Федерации  

«Об утверждении критериев качества биологически активных добавок к пище и их 

эффективности в зависимости от степени влияния на здоровье человека, 

включаемых в перечень биологически активных добавок к пище для возможности 

их назначения медицинскими работниками» (далее – проект постановления) 

разработан в целях реализации норм Федерального закона от 07.06.2025 № 150-ФЗ 

«О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской 

Федерации». 

Проектом постановления утверждаются критерии качества биологически 

активной добавки к пище и критерии эффективности биологически активной 

добавки к пище в зависимости от степени влияния на здоровье человека. 

Проект постановления соответствует положениям Договора о Евразийском 

экономическом союзе от 29 мая 2014 г., а также положениям иных международных 

договоров Российской Федерации. 

Проект постановления не окажет влияния на достижение целей 

государственных программ. 

Проект постановления не окажет влияния на доходы или расходы 

соответствующего бюджета бюджетной системы Российской Федерации. 

Принятие положений, предусмотренных проектом постановления,  

не повлечет негативных социально-экономических, финансовых и иных 

последствий, в том числе для субъектов предпринимательской и иной 

экономической деятельности. 

В проекте постановления содержатся обязательные 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. 



 

 

Финансово-экономическое обоснование к проекту постановления 

Правительства Российской Федерации  

«Об утверждении критериев качества биологически активных добавок  

к пище и их эффективности в зависимости от степени влияния на здоровье 

человека, включаемых в перечень биологически активных добавок к пище 

для возможности их назначения медицинскими работниками» 

 

Принятие проекта постановления Правительства Российской Федерации  

«Об утверждении критериев качества биологически активных добавок к пище и их 

эффективности в зависимости от степени влияния на здоровье человека, 

включаемых в перечень биологически активных добавок к пище для возможности 

их назначения медицинскими работниками» не приведет к дополнительным 

расходам бюджетов бюджетной системы Российской Федерации. 
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ПРОЕКТ 

ПРАВИТЕЛЬСТВО   РОССИЙСКОЙ   ФЕДЕРАЦИИ 
 

П О С Т А Н О В Л Е Н И Е 
 

от «____»_______________________ г. № _______ 
 

МОСКВА 

 
 

Об утверждении критериев качества биологически активных добавок 

к пище и их эффективности в зависимости от степени влияния  

на здоровье человека, включаемых в перечень биологически 

активных добавок к пище для возможности их назначения 

медицинскими работниками 

В соответствии со статьей 257 Федерального закона "О качестве  

и безопасности пищевых продуктов" Правительство Российской 

Федерации п о с т а н о в л я е т :   
 

1. Утвердить прилагаемые критерии качества биологически 

активных добавок к пище и их эффективности в зависимости от степени 

влияния на здоровье человека, включаемых в перечень биологически 

активных добавок к пище для возможности их назначения медицинскими 

работниками. 

2. Настоящее постановление вступает в силу с 1 марта 2026 г.  

и действует до 1 марта 2032 г. 
 

 

Председатель Правительства 

Российской Федерации  

&МЕСТО ЭЛЕКТРОННОЙ ПОДПИСИ& 

 

 

 

 

 

 М.Мишустин 
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УТВЕРЖДЕНЫ 

постановлением Правительства 

Российской Федерации 

от                        2025 г. №  
 
 
 
 
 
 

К Р И Т Е Р И И 
 

качества биологически активных добавок к пище  

и их эффективности в зависимости от степени влияния  

на здоровье человека, включаемых в перечень биологически 

активных добавок к пище для возможности их назначения 

медицинскими работниками 

 

 

1. Критерии качества биологически активной добавки к пище 

(применение всех критериев одновременно):  

а) сведения о государственной регистрации биологически активной 

добавки к пище (далее - БАД) содержатся в Едином реестре 

специализированной пищевой продукции, государственная регистрация БАД 

осуществлена в соответствии со статьей 25 Технического регламента 

Таможенного союза ТР ТС 021/2011 "О безопасности пищевой продукции", 

утвержденного Решением Комиссии Таможенного союза  

от 9 декабря 2011 г. № 880, что подтверждено Федеральной службой  

по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, 

включая проведение в аккредитованной испытательной лаборатории 

результатов исследований (испытаний) образцов БАД, а также наличие иных 

документов, подтверждающих соответствие такой БАД требованиям, 

установленным техническими регламентами Таможенного союза 

(Евразийского экономического союза), действие которых на нее 

распространяется; 

б) при осуществлении федерального государственного санитарно-

эпидемиологического контроля (надзора) в отношении производителей 

(изготовителей) БАД к пище, а также БАД, находящихся в обороте,  

не выявлены нарушения обязательных требований за последние три года. 

2. Критерии эффективности биологически активной добавки к пище 
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 (ожидаемое благоприятное влияние на здоровье человека, обусловленное 

составом БАД к пище, при его систематическом употреблении в составе 

рациона) в зависимости от степени влияния на здоровье человека 

(применяется не менее двух из следующих критериев): 

а) наличие обзора на основе литературных данных, в отношении 

биологически активных(ого) веществ(а), входящих в состав биологически 

активной добавки к пище, режима дозирования, способа применения,  

и (или) взаимодействия с другими веществами, в том числе  

с лекарственными препаратами, размещенных в базе данных Российского 

индекса научного цитирования и (или) в журналах "Белого списка",  

или выполненных научными и (или) образовательными организациями 

Российской Федерации, либо производителем ингредиентов, биологически 

активных веществ; 

б) включение биологически активного вещества, входящего в состав 

БАД в утвержденные и действующие на территории Российской Федерации 

клинические рекомендации; 

в) наличие у производителя БАД собственных исследований, 

доказывающих положительное влияние на здоровье человека  

и (или) положительный эффект взаимодействия БАД с пищей, 

лекарственными препаратами для медицинского применения, медицинскими 

изделиями, размещенных в базе данных Российского индекса научного 

цитирования и (или) в журналах "Белого списка". 

 

 


