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ЧТО ТАКОЕ МАРКИРОВКА? 

 

• в соответствии с Федеральным законом от 27.12.2002 № 184-ФЗ «О 

техническом регулировании»  

может применяться как средство идентификации товара для 

целей информирования контрагента или потребителя товара о 

его характеристиках и подтверждения требованиям регламентов 

и стандартов 

• в соответствии с Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об 

обращении лекарственных средств»  

может применяться как средство, исключающее возможность 

подделки и повторного использования товаров 

 

 

 

          Система мониторинга движения лекарственных     

                                  препаратов для медицинского применения позволит  

                                  контролировать гражданский оборот лекарственных  

                                  препаратов на всех этапах жизненного цикла  

                                  лекарственного препарата  
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Серый рынок 

Смертельное лекарство 14.02.2018 

https://lenta.ru/articles/2018/02/14/farm/ 
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ЦЕЛИ МОНИТОРИНГА ДВИЖЕНИЯ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ 

ДЛЯ 
ГОСУДАРСТВА: 

Отсутствие в обороте 
фальсифицированных, 

недоброкачественных ЛП 

Контроль легальности 
обращения ЛП, 

ценообразования на ЛП 

Оперативное управление 
запасами на всех уровнях 

ДЛЯ  

БИЗНЕСА: 

Гарантия 
качества и 

легальности 
товара 

ДЛЯ 
НАСЕЛЕНИЯ: 

Гарантия 
качества 

лекарства 





СИСТЕМА МОНИТОРИНГА ДВИЖЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ПРЕПАРАТОВ (МДЛП) 
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17% 

19% 

64% 

Частные (44) 

Муниципальные (47) 

Государственные (162) 

44  из 2279 (17%) 

162  из 473 (64%) 

47  из 210 (19%) 

АКТУАЛЬНЫЕ ДАННЫЕ О КОЛИЧЕСТВЕ  

ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ В  

СИСТЕМЕ МДЛП ОРГАНИЗАЦИЙ 



Федеральный закон от 28.12.2017 № 425-ФЗ "О внесении 

изменений в федеральный закон «Об обращении 

лекарственных средств» (Статья 67 с 01.01.2020) 

Без регистрации в системе     МДЛП   

c 01.01.2020 обращение  

лекарственных препаратов  не возможно 

12   ВЗН    с    01.10.2019 
                                    КОАП изменения от 15.04.2019 

Статья 6.34 

за несвоевременное внесение данных в систему 

МДЛП либо внесение недостоверных данных  

 

Штраф 

для юр. лиц – от 50 тыс. до 100 тыс. руб. 



РЕГИСТРАЦИЯ В СИСТЕМЕ 

Система мониторинга движения лекарственных препаратов входит в 
национальную систему цифровой маркировки 

 «Честный ЗНАК» 

Оператором программы является Центр 

 развития перспективных технологий (ЦРПТ) 

 

Организациям, имеющим лицензию на медицинскую,  

или фармацевтическую деятельность, в кратчайшие  

сроки необходимо пройти регистрацию в системе МДЛП  

на веб-сайте mdlp.crpt.ru 
 

Письмо Территориального органа Росздравнадзора 

по Свердловской области 

 от 05.12.2018 №И66-3689/18 
http://66reg.roszdravnadzor.ru/news/15085 

 
 
 
 



РЕГИСТРАЦИЯ В СИСТЕМЕ МДЛП. 1 этап 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



РЕГИСТРАЦИЯ В СИСТЕМЕ МДЛП. 2 этап 

• Выберите тип участника в системе 



РЕГИСТРАЦИЯ В СИСТЕМЕ МДЛП. 3 этап 

• Для работы системы МДЛП необходимо установить и настроить  

• необходимые программные продукты – плагин и ПО «Крипто ПРО» 



ЦЕНТРЫ КОМПЕТЕНЦИЙ СВЕРДЛОВСКОЙ ОБЛАСТИ 

 

В целях эффективного внедрения системы  

МДЛП на территории  Свердловской области   

созданы «центры компетенций»: 

 

• ГУП СО «Фармация» - для аптечных организаций; 

• ГАУЗ СО «Верхнепышминская ЦГБ им. 

П.Д.Бородина» - для медицинских организаций. 



УВЕДОМЛЕНИЕ О НАЧАЛЕ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ 

 ПРЕДПРИНИМАТЕЛЬСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ  

НОРМАТИВНЫЕ ПРАВОВЫЕ АКТЫ 

Статья 8 Федерального закона  

от 26.12.2008 № 294-ФЗ  

«О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей 

при осуществлении государственного контроля (надзора) и 

муниципального контроля» 

Постановление Правительства Российской Федерации  

от 16.07.2009 № 584  

«Об уведомительном порядке начала осуществления отдельных видов 

предпринимательской деятельности»  

Постановление Правительства Российской Федерации  

от 12.11.2018 № 1352  

«О внесении изменения в Правила представления уведомлений о 

начале осуществления отдельных видов предпринимательской 

деятельности и учета указанных уведомлений»  



ПЕРЕЧЕНЬ РАБОТ И УСЛУГ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ  

ИЗДЕЛИЙ, О НАЧАЛЕ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ КОТОРЫХ 

ЮРИДИЧЕСКИМ ЛИЦОМ 

ИЛИ ИНДИВИДУАЛЬНЫМ ПРЕДПРИНИМАТЕЛЕМ 

ПРЕДСТАВЛЯЕТСЯ УВЕДОМЛЕНИЕ 

  Технические испытания 

Токсикологические исследования 

Изготовление 

 Ввоз на территорию Российской 
Федерации 

Вывоз с территории Российской 
Федерации 

Хранение 

Транспортировка 

Реализация 

Уничтожение 

Утилизация 
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ПОРЯДОК ПОДАЧИ-ПРИЕМА УВЕДОМЛЕНИЙ 

Юридическим фактом, являющимся основанием для начала административной 

процедуры, является поступление в Росздравнадзор (территориальный орган) 

уведомления, составленного по форме, предусмотренной приложением № 2  

к Правилам, и содержащего сведения о намерении заявителя выполнять 

работы (оказывать услуги), указанные в пункте 87 приложения № 1 к Правилам. 

Заявитель представляет уведомление в двух экземплярах в Росздравнадзор 

(территориальный орган) непосредственно или направляет его заказным 

почтовым отправлением с описью вложения с уведомлением о вручении. 

Уведомление регистрируется должностным лицом в день его получения, на 

обоих экземплярах уведомления проставляется отметка с указанием даты их 

получения и регистрационного номера. 

Один экземпляр уведомления остается в Росздравнадзоре (территориальном 

органе), а второй вручается (направляется) в день регистрации заявителю. 

 При наличии основания, Росздравнадзором (территориальным органом) в день 

поступления уведомления лицу, представившему (направившему) 

уведомление, за подписью заместителя руководителя или руководителя 

Росздравнадзора (территориального органа) направляется мотивированный 

отказ в предоставлении государственной услуги. 



ФОРМА УВЕДОМЛЕНИЯ О НАЧАЛЕ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ 

ПРЕДПРИНИМАТЕЛЬСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ  
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 Полное и сокращенное наименование 
ЮЛ / Фамилия, имя, отчество ИП; 

 Организационно-правовая форма ЮЛ; 
 ОГРН / ОГРНИП; 
 Почтовый адрес; 
 Адреса фактического осуществления 

заявленного вида деятельности; 
 Вид предпринимательской 

деятельности; 
 Дата начала осуществления заявленного 

вида деятельности; 
 Должность, подпись и печать ЮЛ/ИП. 
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ИНФОРМАЦИЯ О ПРЕДОСТАВЛЕНИИ ГОСУДАРСТВЕННОЙ УСЛУГИ 



РЕЕСТР УВЕДОМЛЕНИЙ ОБ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ 

В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ  



КОНТРОЛЬНАЯ ЗАКУПКА  

РОСЗДРАВНАДЗОРА 

при проведении: 

Вид контроля Цели КЗ 
ФЗ, в который внесены 

изменения 

Госконтроль 

качества и 

безопасности 

медицинской 

деятельности 

в целях проверки соблюдения медицинской организацией порядка и условий 

предоставления платных медицинских услуг 

п. 8 ч. 2 т. 88 ФЗ от 

21.11.2011 № 323-ФЗ 

Госконтроль за 

обращением МИ 

в целях проверки соблюдения запрета реализации фальсифицированных 

медицинских изделий, недоброкачественных медицинских изделий и 

контрафактных медицинских изделий 

п. 4 ч. 4 ст. 95 ФЗ от 

21.11.2011 № 323-ФЗ 

Госконтроль 

(надзор) в сфере 

обращения ЛС 

в целях проверки соблюдения субъектами обращения лекарственных средств, 

осуществляющими розничную торговлю лекарственными препаратами для 

медицинского применения, правил отпуска лекарственных препаратов для 

медицинского применения и (или) запрета продажи фальсифицированных 

лекарственных средств, недоброкачественных лекарственных средств и 

контрафактных лекарственных средств 

п. 2.1 ч. 4 ст. 9 ФЗ от 

12.04.2010 № 61-ФЗ 

ФЗ от 27.12.2018 № 511-ФЗ 



• ст. 16.1 294-ФЗ и Постановление Правительства РФ от 21.11.2018 № 1398 
«Об утверждении Правил организации и проведения контрольной закупки 
при осуществлении отдельных видов государственного контроля 
(надзора)»: 

- случае, если никак иначе нельзя оценить соблюдение обязательных 
требований; 

- проводится по основаниям, предусмотренным для проведения 
внеплановых выездных проверок, на основании приказа, в соответствии с 
мотивированным представлением должностного лица; 

- согласование проведения контрольной закупки с органами прокуратуры 
или извещение органов прокуратуры о проведении КЗ; 

- возможна дистанционная контрольная закупка; 

- в случае выявления нарушений обязательных требований: решение о 
проведении внеплановой проверки и (или) возбуждение дела об 
административном правонарушении. 

 

КОНТРОЛЬНАЯ ЗАКУПКА РОСЗДРАВНАДЗОРА 



(343) 371-63-62 

info@reg66.roszdravnadzor.ru 

Территориальный орган Росздравнадзора 

 по Свердловской области 


