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Маркировка упаковок лекарственных

препаратов средствами идентификации -

нанесение средств идентификации на вторичную

(потребительскую) упаковку лекарственного

препарата (а при ее отсутствии - на первичную

упаковку лекарственного препарата).

Система мониторинга движения лекарственных препаратов для

медицинского применения - федеральная государственная

информационная система мониторинга движения лекарственных

препаратов для медицинского применения от производителя до конечного

потребителя с использованием в отношении лекарственных препаратов для

медицинского применения средств идентификации."

Средство идентификации - код маркировки, представленный в

машиночитаемой форме или с использованием иного средства (технологии)

автоматической идентификации, формируемый для нанесения на

вторичную (потребительскую) упаковку лекарственного препарата (в случае

ее отсутствия - на первичную упаковку лекарственного препарата)

методами, не допускающими отделения средства идентификации и (или)

материальных носителей, содержащих средства идентификации, от

упаковки лекарственных препаратов без повреждений;



НПБ, РЕГЛАМЕНТИРУЮЩАЯ

МАРКИРОВКУ ЛЕКАРСТВЕННЫХ

ПРЕПАРАТОВ



ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН 425-ФЗ от 28.12.2017г

О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН "ОБ ОБРАЩЕНИИ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ" 

Изменение Статьи 67 ФЗ-61 от 12.04.2010г. Информация о лекарственных

препаратах. Система мониторинга движения лекарственных препаратов для

медицинского применения

ч.4. Для целей идентификации упаковок лекарственных препаратов для

медицинского применения производители лекарственных средств в

порядке, установленном Правительством Российской Федерации, наносят на

первичную упаковку (в отношении лекарственных препаратов для

медицинского применения, для которых не предусмотрена вторичная

упаковка) и вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных

препаратов для медицинского применения средства идентификации, за

исключением лекарственных препаратов для медицинского применения,

производимых для проведения клинических исследований, экспорта,

лекарственных препаратов для медицинского применения, указанных в

частях 5 и 8 статьи 13 настоящего Федерального закона.



Статья 13. ФЗ-61 от 12.04.2010г Государственная регистрация лекарственных

препаратов

Государственной регистрации не подлежат:

1) лекарственные препараты, изготовленные аптечными организациями,

ветеринарными аптечными организациями, индивидуальными

предпринимателями, которые имеют лицензию на фармацевтическую

деятельность, по рецептам на лекарственные препараты и требованиям

медицинских организаций, ветеринарных организаций

2) лекарственные препараты, приобретенные физическими лицами за

пределами Российской Федерации и предназначенные для личного

использования

3) лекарственные препараты, ввозимые в Российскую Федерацию для

оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного

пациента на основании разрешения, выданного уполномоченным

федеральным органом исполнительной власти



4) лекарственные средства, ввозимые в Российскую Федерацию на

основании выданного уполномоченным федеральным органом

исполнительной власти разрешения и предназначенные для проведения

клинических исследований лекарственных препаратов и (или) проведения

экспертизы лекарственных средств для осуществления государственной

регистрации лекарственных препаратов

5) фармацевтические субстанции

6) радиофармацевтические лекарственные препараты, изготовленные

непосредственно в медицинских организациях в порядке, установленном

уполномоченным федеральным органом исполнительной власти

7) лекарственные препараты, производимые для экспорта

https://base.garant.ru/71060080/53f89421bbdaf741eb2d1ecc4ddb4c33/


8) лекарственные препараты, которые предназначены для применения в

условиях военных действий, чрезвычайных ситуаций, профилактики и

лечения заболеваний и поражений, полученных в результате воздействия

неблагоприятных химических, биологических, радиационных факторов, и

разработаны по заданию федеральных органов исполнительной власти,

уполномоченных в области обороны страны и безопасности государства,

осуществляется в порядке, установленном Правительством Российской

Федерации



ч.7. Юридические лица и индивидуальные предприниматели,

осуществляющие производство, хранение, ввоз в Российскую Федерацию,

отпуск, реализацию, передачу, применение и уничтожение

лекарственных препаратов для медицинского применения, обеспечивают в

порядке и в составе, которые установлены Правительством Российской

Федерации с учетом вида осуществляемой ими деятельности, внесение

информации о лекарственных препаратах для медицинского применения в

систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского

применения

Изменение Статьи 67 ФЗ-61 от 

12.04.2010г. 

ч.11. За производство или продажу лекарственных препаратов для

медицинского применения без нанесения средств идентификации, с

нарушением установленного порядка их нанесения, а также за

несвоевременное внесение данных в систему мониторинга движения

лекарственных препаратов для медицинского применения или внесение в

нее недостоверных данных юридические лица и индивидуальные

предприниматели, указанные в частях 4 и 7 настоящей статьи, несут

ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации



Нормативно-правовая база Мониторинга

движения лекарственных препаратов

Постановление Правительства от 14 декабря 2018 г. N 1556

«Об утверждении положения о системе положения движения лекарственных

препаратов для медицинского применения»

Постановление Правительства от 14 декабря 2018 г. N 1557

«Об особенностях внедрения системы мониторинга движения

лекарственных препаратов для медицинского применения»

Постановление Правительства от 14 декабря 2018 г. N 1558

«Об утверждении Правил размещения общедоступной информации,

содержащейся в системе мониторинга движения лекарственных препаратов

для медицинского применения, в информационно-телекоммуникационной

сети Интернет (в том числе в форме открытых данных)»





ОТВЕТСТВЕННОСТЬ



Федеральный закон от 15 апреля 

2019 г. № 58-ФЗ “О внесении 

изменений в Кодекс Российской 

Федерации об административных 

правонарушениях”

Статья 6.34. Несвоевременное внесение данных в систему мониторинга

движения лекарственных препаратов для медицинского применения либо

внесение в нее недостоверных данных

Должностные лица Юридические лица

от 5 000 до 10 000 руб. от 50 000 до 100 000 руб.

За административные правонарушения, предусмотренные настоящей

статьей, лица, осуществляющие предпринимательскую деятельность без

образования юридического лица, несут административную ответственность

как юридические лица

Настоящий Федеральный закон вступает в силу с 1 января 2020 года



ХАРАКТЕРИСТИКИ СРЕДСТВА

ИДЕНТИФИКАЦИИ



Вторичная (потребительская) упаковка

лекарственного препарата" - упаковка,

поступающая к потребителю и служащая для

размещения единичной первичной упаковки

лекарственного препарата или объединяющая

несколько первичных упаковок лекарственных

препаратов

Групповая упаковка - сгруппированные упаковки (первичная, вторичная

(потребительская), третичная (транспортная) упаковки лекарственного

препарата)

Третичная (транспортная) упаковка лекарственного препарата -

групповая упаковка, используемая для хранения, перевозки и перемещения

лекарственного препарата между субъектами обращения лекарственных

средств

Групповой код - уникальная для каждой отдельной третичной

(транспортной) упаковки лекарственного препарата комбинация символов,

представленная в виде линейного штрихового кода, формируемого

эмитентом групповых кодов



Агрегирование - процесс объединения лекарственных препаратов на

любом этапе обращения лекарственных препаратов субъектом

обращения лекарственных средств в групповую упаковку с нанесением

соответствующего группового кода третичной (транспортной) упаковки

лекарственных препаратов и с сохранением информации в системе

мониторинга о взаимосвязи средств идентификации каждого вложенного в

групповую упаковку лекарственного препарата с групповым кодом третичной

(транспортной) упаковки лекарственных препаратов создаваемой групповой

упаковки;



"код маркировки" - уникальная последовательность символов,

состоящая из серийного глобального идентификационного номера

торговой единицы и кода проверки, формируемая для целей

идентификации первичной упаковки (в отношении лекарственных

препаратов для медицинского применения, для которых не

предусмотрена вторичная упаковка) и вторичной (потребительской)

упаковки лекарственных препаратов для медицинского применения;

(абзац введен Постановлением Правительства РФ от 30.08.2019 N 1118)

"код проверки" - символьная последовательность, предоставляемая

оператором системы мониторинга эмитентам средств идентификации

лекарственного препарата и состоящая из идентификатора

(индивидуального порядкового номера) ключа проверки и значения

кода проверки







Генерация кодов маркировки



двухмерный штриховой код наносится точечными символами

при нанесении средства идентификации лекарственного препарата 

используется ASCII кодирование

Сведения, содержащиеся в средстве идентификации, наносятся 

производителем в виде двухмерного штрихового кода методами печати на 

вторичную (потребительскую) упаковку лекарственного препарата (в случае 

ее отсутствия - на первичную упаковку лекарственного препарата) или 

печати на материальный носитель (этикетку), не допускающими отделения 

материального носителя, содержащего средства идентификации, от 

упаковки лекарственного препарата без повреждений

Средство идентификации «Data Matrix»

наносится на вторичную (потребительскую) упаковку 

лекарственного препарата (в случае ее отсутствия - на 

первичную упаковку лекарственного препарата) 

соответствует следующим характеристикам



Индивидуальный серийный номер торговой единицы генерируется с учетом 

обеспечения его уникальности для каждого глобального 

идентификационного номера торговой единицы в течение всего срока 

функционирования системы мониторинга

Глобальный идентификационный номер торговой единицы и 

индивидуальный серийный номер торговой единицы дублируются в виде 

читаемого печатного текста

Группы данных обязательных для нанесения должны располагаться 

последовательно - от первой к четвертой

Средство идентификации «Data

Matrix»



Средство идентификации «Data

Matrix»



Групповой код

формируется на основании межгосударственного 

стандарта (ГОСТ ISO/IEC 15417-2013 

"Информационные технологии. Технологии 

автоматической идентификации и сбора данных. 

Спецификация символики штрихового кода Code 128"), 

который утвержден приказом Федерального агентства 

по техническому регулированию и метрологии, и 

содержит следующую структуру данных:

идентификатор применения (00)

символ расширения группового кода

регистрационный номер субъекта обращения лекарственных средств, 

полученный в информационном ресурсе, обеспечивающем учет и 

хранение достоверных данных о товарах по соответствующей товарной 

номенклатуре



серийный номер групповой упаковки

контрольная сумма (число, вычисляемое по специальному алгоритму из 

предшествующих цифр и служащее для гарантии целостности данных)

Сведения, включенные в групповой код, могут дублироваться в виде 

читаемого печатного текста

Групповой код генерируется и наносится на третичную (транспортную) 

упаковку лекарственного препарата эмитентами групповых кодов 

методами печати или этикетирования

Групповой код



ИНФОРМАЦИОННАЯ СИСТЕМА

МДЛП

Распоряжение Правительства РФ от 18.12.2018г №2828-р





Проверка сканера



Проверка сканера



Сканеры



Программные продукты





Внесение информации о лекарственных препаратах в систему мониторинга

производится субъектами обращения лекарственных средств после прохождения

ими регистрации в системе мониторинга и предоставления им личного кабинета

субъекта обращения лекарственных средств

По результатам регистрации субъекта обращения лекарственных средств в

системе мониторинга и предоставлении ему личного кабинета на адрес

электронной почты, указанный при подаче сведений, оператором системы

мониторинга с использованием функционала системы мониторинга отправляется

соответствующее уведомление

Субъект обращения лекарственных средств, получивший уведомление о

регистрации в системе мониторинга, при активации функций личного кабинета

вносит в систему мониторинга перечень адресов мест осуществления деятельности

путем выбора такого адреса из адресов, указанных в лицензиях на производство

лекарственных средств, лицензиях на фармацевтическую деятельность (включая

оптовую и розничную торговлю лекарственными средствами) и лицензиях на

медицинскую деятельность, а также перечень адресов фармацевтических складов

(при наличии указанных лицензий)

Работа информационной системы



Сведения, передаваемые в систему мониторинга, формируются и

представляются в форме электронных документов, подписанных

усиленной квалифицированной электронной подписью

Передача сведений в систему мониторинга осуществляется посредством

направления файлов формата XML

Датой представления сведений в систему мониторинга считается дата,

зафиксированная в квитанции о приеме сведений, формируемой при их

фиксации в системе мониторинга в форме электронного документа

Работа информационной системы



Представление сведений в систему мониторинга субъектом обращения

лекарственных средств при осуществлении операций с лекарственным

препаратом осуществляется последовательно. При этом сведения об

очередной операции с лекарственным препаратом передаются после

получения субъектами обращения лекарственных средств подтверждения

об успешной обработке системой мониторинга сведений о предыдущей

операции с лекарственным препаратом

При осуществлении субъектом обращения лекарственных препаратов

каких-либо действий (получение, перемещение между местами

деятельности, передача, расформирование третичной упаковки, изъятие

лекарственных препаратов из третичной упаковки, вывод из оборота,

повторный ввод в оборот, передача на уничтожение, факт уничтожения и

т.д.) в течение 5 рабочих дней с момента фактического совершения

операции до предоставления сведений о дальнейших операциях с такими

препаратами представляет в систему мониторинга соответствующие

сведения

Работа информационной системы



Оснащение субъектов обращения лекарственных средств, осуществляющих

вывод из оборота лекарственных препаратов путем отпуска бесплатно или

со скидкой лекарственных препаратов по рецепту на лекарственные

препараты или отпуска лекарственных препаратов, устройствами

регистрации выбытия лекарственных препаратов осуществляется

оператором системы мониторинга на безвозмездной основе. В целях такого

оснащения субъекты обращения лекарственных средств заключают с

оператором системы мониторинга договоры, в том числе содержащие

условия предоставления такого оборудования и его регламентного

обслуживания на безвозмездной основе

Субъекты обращения лекарственных средств при обнаружении ошибок в

сведениях (недостоверных сведений), представленных ими в систему

мониторинга при вводе в оборот лекарственных препаратов и обороте

лекарственных препаратов, представляют в систему мониторинга

информацию, необходимую для исправления указанных ошибок в сведениях

(недостоверных сведений) (далее - исправление ошибок)

Работа информационной системы



Субъекты обращения лекарственных средств вправе внести исправления

ошибок до того момента, когда они были уведомлены о назначении в

отношении них проверки, осуществляемой в установленном порядке

Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения, по факту

представления субъектами обращения лекарственных средств ошибочных

(недостоверных) сведений

В случае если в представлении сведений, в которых обнаружены ошибки

(недостоверные сведения), участвовали другие субъекты обращения

лекарственных средств, то исправления ошибок считаются принятыми после

подтверждения достоверности представленных исправлений ошибок в

системе мониторинга всеми участниками представления сведений, в

которых обнаружены ошибки (недостоверные сведения)

Работа информационной системы



В систему мониторинга вносятся 

следующие исправления ошибок в 

отношении собственных операций:

1. отмена субъектом обращения лекарственных средств ранее

зарегистрированной операции (в случае, если после такой операции не

были совершены действия с переходом права собственности на

лекарственные препараты);

2. отзыв сообщения об отгрузке лекарственных препаратов субъектом

обращения лекарственных средств - отправителем такого сообщения,

переданного получателю лекарственных препаратов. Такая корректировка

возможна до передачи сведений о подтверждении передачи лекарственного

препарата другим субъектом обращения лекарственных средств;

3. отказ субъекта обращения лекарственных средств - получателя

лекарственных препаратов от приемки лекарственных препаратов. Такая

корректировка возможна до передачи сведений о подтверждении передачи

лекарственного препарата другим субъектом обращения лекарственных

препаратов.



Блокировка принятия системой

мониторинга сведений

Блокировка принятия системой мониторинга сведений о вводе в оборот

лекарственных препаратов, об обороте и (или) о выводе из оборота

лекарственных препаратов (далее - блокировка) осуществляется в

автоматическом режиме в соответствии с регламентом, определяемым

оператором системы мониторинга и согласованным с Федеральной службой

по надзору в сфере здравоохранения

При устранении субъектом обращения лекарственных препаратов причин,

послуживших основанием для блокировки, отмена блокировки

осуществляется в автоматическом режиме

Блокировка и отмена блокировки могут вводиться в отношении единицы

лекарственного препарата, партии лекарственных препаратов или серии

лекарственных препаратов



Блокировка принятия системой

мониторинга сведений

В отдельных случаях, перечень которых определяется Федеральной

службой по надзору в сфере здравоохранения, при блокировке допускается

возможность передачи сведений о возврате лекарственных препаратов

поставщику, о передаче лекарственных препаратов на уничтожение и (или)

об ином виде вывода из оборота лекарственных препаратов

Перечень причин блокировки

1. Выявление несоответствия требований к качеству в рамках выборочного

контроля качества лекарственных средств и федерального надзора в сфере

обращения лекарственных средств, осуществляемых Федеральной службой

по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами

2. Принятие Министерством здравоохранения Российской Федерации

решения об отмене государственной регистрации лекарственного препарата

в порядке, установленном пунктом 6 статьи 32 Федерального закона "Об

обращении лекарственных средств"



Блокировка принятия системой

мониторинга сведений

3. Принятие Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения по

итогам рассмотрения обращения субъекта обращения лекарственных

средств решения, содержащего сведения об обнаружении несоответствия

выпущенных в оборот лекарственных препаратов для медицинского

применения (далее - лекарственные препараты) установленным

Министерством здравоохранения Российской Федерации при регистрации

этих лекарственных препаратов требованиям

4. Отсутствие в системе мониторинга движения лекарственных препаратов

(далее - система мониторинга) сведений о наличии лекарственного

препарата у субъекта обращения лекарственных средств, представляющего

сведения об обороте этого лекарственного препарата

5. Истечение срока годности лекарственного препарата в соответствии со

сведениями, зарегистрированными в системе мониторинга



Блокировка принятия системой

мониторинга сведений

6. Несоответствие сведений о лекарственном препарате, представленных

субъектом обращения лекарственных средств при описании лекарственного

препарата в информационный ресурс, обеспечивающий учет и хранение

достоверных данных о товарах по соответствующей товарной

номенклатуре, сведениям, полученным системой мониторинга из единой

государственной информационной системы в сфере здравоохранения

7. Представление в систему мониторинга сведений о продаже

лекарственного препарата с фармацевтического склада при ответственном

хранении

8. Представление в систему мониторинга сведений об отгрузке (продаже)

лекарственного препарата до регистрации в ней сведений о вводе в оборот

лекарственных препаратов

9. Отсутствие в системе мониторинга сведений о наличии у субъекта

обращения лекарственных средств лицензий, предоставляющих субъекту

обращения лекарственных средств право на осуществление

соответствующих операций



Блокировка принятия системой

мониторинга сведений

10. Представление в систему мониторинга сведений с нарушением

требований Положения о системе мониторинга движения лекарственных

препаратов для медицинского применения, утвержденного постановлением

Правительства Российской Федерации от 14 декабря 2018 г. N 1556 "Об

утверждении Положения о системе мониторинга движения лекарственных

препаратов для медицинского применения"

11. Отсутствие сведений о заявителе в Едином государственном реестре

юридических лиц как о действующем юридическом лице, или в Едином

государственном реестре индивидуальных предпринимателей как о

действующем индивидуальном предпринимателе, или в государственном

реестре аккредитованных филиалов, представительств иностранных

юридических лиц как о действующем филиале или представительстве

иностранного юридического лица на территории Российской Федерации



Блокировка принятия системой

мониторинга сведений

12. Наличие в Едином государственном реестре юридических лиц в

отношении заявителя записи о недостоверности сведений, внесенной в

соответствии с пунктами 5 и (или) 6 статьи 11 Федерального закона "О

государственной регистрации юридических лиц и индивидуальных

предпринимателей"

13. Принятие Министерством здравоохранения Российской Федерации

решения о приостановлении применения лекарственного препарата в

соответствии с частью 7 статьи 64 и статьей 65 Федерального закона "Об

обращении лекарственных средств"



РЕГИСТРАТОРЫ ВЫБЫТИЯ



















ДОГОВОР



1.4. При поставке Товара произведенного с 01.01.2020 года Поставщик

обязан соблюдать требование о наличии нанесенной на первичную

упаковку (в отношении лекарственных препаратов для медицинского

применения, для которых не предусмотрена вторичная упаковка),

вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных препаратов для

медицинского применения и третичную (транспортную) упаковку

лекарственного препарата, средства идентификации, в порядке и в

составе, которые установлены Правительством Российской Федерации.

1.5. Стороны настоящего Договора в отношении Товара произведенного

с 01.01.2020 года обеспечивают в сроки, порядке и в составе, которые

установлены Правительством Российской Федерации с учетом вида

осуществляемой ими деятельности, внесение информации о

лекарственных препаратах для медицинского применения в систему

мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского

применения.



6.3. Заказчик в течение 15 рабочих дней со дня получения от

Поставщика документов, предусмотренных пунктом 5.3 Договора,

направляет Поставщику подписанный Акт приема-передачи Товара

(приложение N 4 к Договору) или мотивированный отказ от

подписания, в котором указываются недостатки и сроки их

устранения.

9.5. Оплата по Договору осуществляется по каждому этапу поставки

Товара, предусмотренного Спецификацией (приложение N 1 к

Договору), в течение 30 дней с даты подписания Заказчиком Акта

приема-передачи Товара (приложение N 4 к Договору) на основании

документов, предусмотренных пунктом 9.3 Договора.









Благодарю за внимание

• Контактные 

телефоны:

• т.338-48-92

• т.8(962)712-66-84
• aptekagmpb2@mail.ru


