
ФГИС МДЛП в контрольных
(надзорных) мероприятиях
в сфере обращения лекарственных
средств

13.11.2023

А.В. Самойлова 

Руководитель Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ



ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ФГИС МДЛП

ПРИ КОНТРОЛЬНЫХ МЕРОПРИЯТИЯХ
Несвоевременное / недостоверное внесение данных в систему

Автоматическая блокировка движения ЛП в ФГИС МДЛП на 
основании сведений по результатам государственного контроля

ДЛЯ ПРОФИЛАКТИКИ ДЕФЕКТУРЫ

ПП РФ от 14.12.2018 № 1556 
«Об утверждении Положения о системе мониторинга 
движения лекарственных препаратов для медицинского 
применения»
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мониторинг количества
в режиме реального времени

ПРИ МОНИТОРИНГЕ
Соответствие информации о наличии ЛП 
в аптеках и медицинских организациях с информацией 
в ФГИС МДЛП

СТ. 6.34 КоАП РФ

НОВОЕ С 1 СЕНТЯБРЯ 2023 ГОДА: 

 Отмена уведомительного режима 
аптечные и медицинские организации 
обязаны принять ЛП на баланс в ФГИС МДЛП

 Прямой порядок для этанола и 
наркотических/психотропных веществ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА

ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

МИНЗДРАВ 
РОССИИ

КОНТРОЛЬНО-
НАДЗОРНЫЕ 

ОРГАНЫ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ  ГОСУДАРСТВЕННАЯ ИНФОРМАЦИОННАЯ СИСТЕМА 
МОНИТОРИНГА ДВИЖЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Оператор

ОРГАНИЗАЦИИ 
ОПТОВОЙ 

ТОРГОВЛИ/ 
ИМПОРТЕРЫ

РОЗНИЧНЫЕ 
АПТЕКИ/ 

МЕДИЦИНСКИЕ 
ОРГАНИЗАЦИИ

ГРАЖДАНЕ

2-x мерный 
код

ФАРМ-
ПРОИЗВОДИТЕЛИ



Витрина Координационного центра Правительства Российской Федерации

НЕПРЕРЫВНЫЙ МОНИТОРИНГ ДЕФЕКТУРЫ
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА

ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ



МОНИТОРИНГ МИНИМАЛЬНОГО АСОРТИМЕНТА 
ЛП В АПТЕКАХ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА

ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ



МОНИТОРИНГ ЦЕН НА ЖИЗНЕННО НЕОБХОДИМЫЕ 
И ВАЖНЕЙШИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА

ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ФГИС МДЛП
АИС РОСЗДРАВНАДЗОРА



ИНДИКАТОРЫ РИСКА

Индикатор риска нарушений обязательных требований - несоответствие или отклонение от параметров объекта контроля, которые сами по себе не 
являются нарушениями обязательных требований, но с высокой степенью вероятности свидетельствуют о наличии таких нарушений и риска причинения 
вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям

2023 год

разработка новых 
ИНДИКАТОРОВ РИСКА

2021 год

приоритет на 
ПЛАНОВЫЕ КНМ

2022 год

приоритет на 
ПРОФИЛАКТИКУ

2023-2024 года

приоритет на ИНДИКАТОРЫ РИСКА                         
ПРИ ПРОВЕДЕНИИ КНМ 

1.  Приобретение контролируемым лицом этилового спирта в объеме,                                                                     
превышающем 200 декалитров, за прошедший год

2. Информация о новых показателях качества ЛП на официальных сайтах зарубежных регуляторных агентств, 
которая отсутствует в ГФ РФ, Фармакопее ЕЭС или требованиях, установленных при государственной 
регистрации

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА НАРУШЕНИЕ 

АДМИНИСТРАТИВНЫЙ ШТРАФ ФЗ от 28.04.2023 № 175-ФЗ 

на должностных лиц: 
от 10 до 20 тыс. руб.
или дисквалификация от 6 мес. до 1 года
________________________________________________
на лиц, осуществляющих предпринимательскую 
деятельность                                         без образования юр.
лица:
от 50 до 100 рублей
________________________________________________
на юридических лиц 
от 150 до 200 тысяч рублей 

(cт. 14.4.2. КоАП РФ)

3.   Двукратное и более превышение средних показателей отпуска контролируемым лицом ЛП, подлежащих 
предметно-количественному учету, в сравнении с субъектами обращения ЛС, осуществляющими розничную 
торговлю ЛП, находящимися в том же субъекте Российской Федерации, за квартал по отношению к 
предшествующему кварталу, по данным системы мониторинга движения ЛП для медицинского применения

в части ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ:

ИНДИКАТОРЫ РИСКА
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА

ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ



2019 2020 2021 2022

ФАЛЬСИФИЦИРОВАННЫЕ ПРЕПАРАТЫ

С ПОМОЩЬЮ СИСТЕМЫ В 2022 ГОДУ 
АВТОМАТИЧЕСКИ ЗАБЛОКИРОВАНО:
145 серий 56 ТН лекарственных препаратов,                                                                                    
из них 13 серий 3 ТН антибиотиков 

В обращении 99,99% маркированных препаратовСовместно с правоохранительными органами

ПРОДАЖА НЕЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ ЛС

МНН: «Мизопростол», 
«Мифепристон»

ПЕРЕПРОДАЖА ПРЕПАРАТОВ

МНН: «Силденафил», 
«Дапоксетин»

Возбуждено уголовное дело:  
по ч.3 ст.234 УК РФ

РЕЗУЛЬТАТЫ
Составлены протоколы:
ч. 2 ст. 14.1 КоАП РФ
ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ
ст. 6.34 КоАП РФ и др

ПРИМЕРЫ:

Арепливир», «Коронавир» для лечения 
COVID-19; противовирусные средства 
«Калетра», «Пегасис», препараты для 
лечения онкологии «Ацеллбия», «Авегра», 
«Трастузумаб», «Кадсила», «Мирцера», 
«Перьета», «Китруда», иммуноглобулины и 
другие лекарственные средства

ФГИС МДЛП - ИНСТРУМЕНТ КОНТРОЛЯ
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА

ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ



Для граждан Для контролирующих ведомств

МОБИЛЬНОЕ ПРИЛОЖЕНИЕ «ЧЕСТНЫЙ ЗНАК»
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА

ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ



Общие процессы Маркировка ЛС на территории ЕАЭС

27.09.2023 принято Решение Совета
Евразийской экономической комиссии № 108
«О маркировке лекарственных препаратов средствами идентификации»

Утверждены:
• перечень товаров, подлежащих маркировке средствами 

идентификации; 
• Характеристики средства идентификации;
• требования к формату, составу, структуре и срокам передаваемых 

сведений о маркированных лекарственных препаратах; 
• минимальный состав сведений о маркированном лекарственном 

препарате, содержащихся в информационной системе маркировки 
товаров. 

Формат средства идентификации, 
принятый странами ЕАЭС, 
аналогичен российскому

РАБОТА В РАМКАХ ЕЭК
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА

ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА

ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

www.roszdravnadzor.gov.ru


