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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 контрольных

(идентификационных) знаков для целей идентификации

лекарственных препаратов для медицинского применения.

Пунктом 5 Перечня поручений Президента Российской Федерации по

итогам совещания с членами Правительства Российской Федерации от

04.02.2015 было дано поручение обеспечить разработку и поэтапное

внедрение автоматизированной системы мониторинга движения

лекарственных препаратов от производителя до конечного потребителя с

использованием маркировки (кодификации) и идентификации упаковок

лекарственных препаратов в целях обеспечения эффективного контроля

качества лекарственных препаратов, находящихся в обращении, и борьбы с

их фальсификацией.

Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации №866 от

30 ноября 2015 года была утверждена Концепция «Федеральной

государственной информационной системы мониторинга движения

лекарственных препаратов от производителя до конечного

потребителя с использованием маркировки».



Учитывая социальную значимость введения маркировки

лекарственных препаратов контрольными знаками 25 октября 2016г.

Президиумом Совета при Президенте Российской Федерации по

стратегическому развитию и приоритетным проектам был утвержден

паспорт приоритетного проекта «Внедрение автоматизированной

системы мониторинга движения лекарственных препаратов от

производителя до конечного потребителя для защиты населения от

фальсифицированных лекарственных препаратов и оперативного

выведения из оборота контрафактных и недоброкачественных

препаратов».

Куратором проекта является заместитель Председателя Правительства

Российской Федерации Дворкович Аркадий Владимирович.

Ключевые участники проекта: Минздрав России, Росздравнадзор,
ФНС, Минпромторг России, Минфин России, Минкомсвязь России.



Цели проекта:

Защита населения от фальсифицированных, недоброкачественных и

контрафактных лекарственных препаратов и предоставление

неограниченному кругу потребителей (граждан) возможности

проверки легальности зарегистрированных лекарственных препаратов,

находящихся в гражданском обороте.

Предоставление неограниченному кругу потребителей (граждан)

возможности проверки легальности лекарственных препаратов,

находящихся в гражданском обороте.

Обеспечение прозрачности поставок и развитие справедливой

конкуренции на фармацевтическом рынке.

В результате реализации проекта Федеральная государственная

информационная система мониторинга движения лекарственных

препаратов от производителя до конечного потребителя (ФГИСМДЛП)

охватит более 350 тыс. участников системы - субъектов обращения ЛП

и будет отслеживать свыше 7 млрд. Упаковок лекарственных

препаратов в год.



Границы проекта:

I этап (с 1 февраля 2017 г. до 31 декабря 2017 г.)

Эксперимент по маркировке контрольными

(идентификационными) знаками лекарственных препаратов

для медицинского применения, поступающих в

гражданский оборот, на добровольной основе для

ограниченного набора препаратов преимущественно из

перечня 7ВЗН на полной модели товарной цепи от

производителя до конечного потребителя.

II этап(с 1 января 2018 г. до 31 декабря 2018 г.) 

Обязательная маркировка всех 100% лекарственных

препаратов, поступающих в гражданский оборот.



В рамках приоритетного проекта «Лекарства. Качество и безопасность» в

соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации

№62 от 24.01.2017 «О проведении эксперимента по маркировке

контрольными (идентификационными) знаками и мониторингу за

оборотом отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского

применения» на территории Российской Федерации с 01.02.2017 по

31.12.2017 проводится добровольный эксперимент по маркировке

лекарственных препаратов.

В соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации»

от 24 января 2017г. №62 «О проведении эксперимента по маркировке

контрольными (идентификационными) знаками и мониторингу за

оборотом отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского

применения» на территории Российской Федерации 01.02.2017 начат

эксперимент по маркировке контрольными (идентификационными)

знаками и мониторингу за оборотом отдельных видов лекарственных

препаратов для медицинского применения.



Целями эксперимента являются: I этап (с 1 февраля 2017 г. до 31

декабря 2017 г.)

1)Определение эффективности и результативности разрабатываемой

системы контроля за движением на территории Российской Федерации

лекарственных препаратов от производителя(импортера) до конечного

потребителя;

2)Определение изменений, которые необходимо внести в нормативные

правовые акты Российской Федерации, регламентирующие сферу

обращения лекарственных препаратов, в случае принятия решения о

внедрении мониторинга за оборотом отдельных видов лекарственных

препаратов;

3)Определение технических возможностей информационной системы в

которой будет осуществляться информационное обеспечение проведения

эксперимента, и необходимости ее дальнейшего развития.

Маркировка лекарственных препаратов контрольными

(идентификационными) знаками в целях проведения эксперимента

осуществляется производителями лекарственных препаратов с

использованием двухмерного штрихового кода.





Методическими рекомендациями для проведения эксперимента по

маркировке контрольными (идентификационными) знаками (КИЗ) и

мониторингу за оборотом отдельных видов лекарственных

препаратов для медицинского применения, находящихся в

гражданском обороте на территории Российской Федерации

установлены:
а) состав информации, включаемый в КИЗ, и правила его нанесения;

б) требования к оборудованию, используемому для нанесения и считывания

кодов;

в) требования к информационной системе;

г) порядок передачи и обмена информацией;

д) порядок взаимодействия информационной системы с имеющимися

ресурсами;

е) порядок подачи заявки на участие в эксперименте и регистрации

участников эксперимента в ИС «Маркировка»;

ж) порядок взаимодействия участников эксперимента, включая перечень и

порядок внесения информации в систему и др.





Ход эксперимента

С 01.06.2017 года «пионерам» предоставлен доступ к системе.

По состоянию на 30.10.2017 в системе зарегистрированы 54 участника, в том 

числе:

- отечественные и зарубежные производители: АО«Нижфарм», 

АО«ОРТАТ», ЗАО«Биокад»,  ООО«Хемофарм», «Д-рРедди’с Лабораторис

Лтд.», ООО«Пфайзер», ООО«Сердикс», ЗАО«ГедеонРихтерРус», 

ООО«ГЕРОФАРМ», ООО«БерингерИнгельхайм», 

ООО«Такеда»,»ПфайзерИнк.», «Пфайзер Мэнюфэкчуринг Дойчленд

ГмбХ»,ООО«КРКА Фарма», ОАО«Синтез» ,«Байер»,«Сандозд.д.», АО«КРКА 

д.д., Новоместо»,ООО«Эббот Лэбораториз»,«Берингер Ингельхайм

Интернешнл ГмбХ», АО«Вертекс»,ОАО «Дальхимфарм»,«АВВАРУС» и др.;

-оптовые организации: АО«Р-ФАРМ», АО«НПК«КАТРЕН», «Центр 

внедрения «Протек», АО«СИА-ИНТЕРНЕЙШНЛЛ тд.», ООО«КФС», 

ООО«СИА-Интернейшнл-Смоленск», ГУП«Волгофарм»;

- Аптечные сети: ООО«НЕО-ФАРМ», «Центр лекарственного обеспечения 

Департамента здравоохранения г. Москвы», ООО«Самсон Фарма», 

ООО«МегаФарм», ООО«Ригла» и др.;

-медицинские организации(1): ГБУ «ГКБ им.Кончаловского ДЗМ»



Ход эксперимента

20 торговых наименований лекарственных препаратов: Найз, Авегра,

Заведос, Омез, Тагиста, Ацеллбия, Калетра, Гертикад, Вальдоксан,

Липримар, Мелоксикам, Герцептин, Кадуэт, Кеторол, Кардиостатин,

Кортексин, Кетопрофен, Мертенил, Спирива, Респимат.

-Более 800 тыс. упаковок промаркированных препаратов;

- за период с 18 августа 2017 года аптечной сетью «НЕО-ФАРМ»

реализовано 85 промаркированных упаковок лекарственных

препаратов Омез (Индия, Д-рРедди’с Лабораторис Лтд.) и Тагиста

(ОАО"Нижфарм").

- проводится подключение очередных участников, в том числе

медицинских и аптечных организаций субъектов РФ с целью создания на

их базе региональных «центров компетенций» (ГУП ЗК «Аптечный

склад», ГУЗ «Краевая больница №3»);

- разработано мобильное приложение для неограниченного круга

пользователей (населения) для проверки подлинности ЛП;

- Проводится информационная кампания в СМИ.



В рамках работы по реализации приоритетного проекта и
внедрению системы маркировки лекарственных препаратов в
проектный комитет внесены предложения по поэтапному
развертыванию системы мониторинга движения лекарственных
препаратов в 2018году:





 1. Создать рабочую группу.

 2. Провести работу по инвентаризации мест 
осуществления деятельности.

 3. Наличие кода ФИАС на каждое место 
осуществления деятельности.

 4. Регистрация на сайте ФНС.

 5. Приобретение или доработка 
имеющегося программного продукта.

 6. Приобретение сканеров двухмерных 
Data Matrix кодов.















Рабочая группа «Маркировка»

Руководитель медицинской или аптечной

организации

Зам. Руководителя, непосредственно занятый

внедрением системы «Маркировка» в

организации

Специалист по IT – технологиям

Разработчики ПО (специалисты организации

или фирма-разработчик используемого

программного продукта)









Федеральная информационная адресная система (ФИАС) -

федеральная государственная информационная система,

обеспечивающая формирование, ведение и использование

государственного адресного реестра.

ФИАС начал функционировать на территории всей России с 1

ноября 2011 года в рамках реализации распоряжения Правительства

Российской Федерации от 10.06.2011 № 1011-р.

1 июля 2014 года вступил в силу Федеральный закон от 28.12.2013

№ 443-ФЗ «О федеральной информационной адресной системе и о

внесении изменений в Федеральный закон «Об общих принципах

организации местного самоуправления в Российской Федерации»,

который закрепил существование ФИАС и определил полномочия

органов государственной власти и органов местного

самоуправления в области отношений, возникающих в связи с

ведением государственного адресного реестра, эксплуатацией

федеральной информационной адресной системы, использованием

содержащихся в государственном адресном реестре сведений об

адресах.



Постановлением Правительства Российской Федерации от

29.04.2014 № 384 ФНС России определена оператором ФИАС, а

Минфин России – органом нормативно-правового регулирования в

сфере адресных отношений.

Целью создания ФИАС является формирование единого

федерального ресурса, содержащего достоверную, единообразную,

общедоступную, структурированную адресную информацию.

Благодаря внедрению ФИАС эту информацию можно бесплатно

получить через Интернет на официально зарегистрированном

портале ФИАС

















 - Оставить обращение на сайте ФНС по
адресу https://fias.nalog.ru/.

 - обратиться в орган местного
самоуправление с заявлением о присвоении
кода ФИАС адресу места осуществления
деятельности.
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orlovaab@reg75.roszdravnadzor.ru

Тел.: (302-2) 26-43-44, 26-36-30

8-924-387-87-36

Спасибо за внимание!


