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ОБМЕН ИНФОРМАЦИЕЙ О ДВИЖЕНИИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ 

УЧАСТНИКАМИ ОБОРОТА ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ ЧЕРЕЗ ЛИЧНЫЙ КАБИНЕТ ИС 

«МАРКИРОВКА» 



УЧАСТНИКИ ДВИЖЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ: 
 

· субъекты обращения лекарственных препаратов, являющиеся резидентами 
Российской Федерации; 

 
· представительства иностранных держателей регистрационных удостоверений 

(далее – РУ); 
 

· иностранные держатели РУ, у которых нет представительства в Российской 
Федерации. 

 
Под субъектами обращения лекарственных препаратов, являющимися 

резидентами 
Российской Федерации подразумеваются: 

· российские производители ЛП; 
· организации оптовой торговли ЛП; 

· организации розничной торговли ЛП; 
· медицинские организации. 



ЧТО НЕОБХОДИМО ДЛЯ УЧАСТИЯ В ПРОЦЕССЕ ПЕРЕДАЧИ ДАННЫХ 
 

1. Наличие УКЭП 
 

2. Наличие лицензии на фармацевтическую/медицинскую деятельность. 
 

3. Изучение инструкций в ИС МДЛП 
 

4. Регистрация в ИС МДЛП 
 

5. Выбор способа передачи данных в ИС МДЛП 
 

6. Наличие программного продукта для учета лекарственных препаратов для 
работы с ИС МДЛП  

 
7. Наличие подготовленного рабочего места сотрудника аптеки 

 



1. Наличие усиленной квалифицированной электронной подписи 
(УКЭП), оформленной на руководителя организации (для 

резидентов Российской Федерации и представительств иностранных 
организаций на территории Российской Федерации). 

 
Регистрация организации с УКЭП, оформленной на сотрудника, отличного 

от руководителя, не предусмотрена.  
 

Если у вашей организации нет УКЭП, то ее можно оформить в одном из 
удостоверяющих центров, аккредитованных Минцифразе России. 

 
 Перечень аккредитованных удостоверяющих центров можно найти по 

адресу: https://minsvyaz.ru/ru/activity/govservices/2 



 Важно: должно быть полное соответствие ФИО руководителя и ИНН 
организации, указанные в УКЭП, сведениям, внесенным в 

ЕГРЮЛ/ЕГРИП/РАФП (для резидентов Российской Федерации и 
представительств иностранных организаций на территории Российской 

Федерации). 
 

Проверить сведения в ЕГРЮЛ/ЕГРИП можно на сайте ФНС России. 
Проверить сведения в РАФП можно на сайте ФНС России. 

 
если по результатам проверки выявлены несоответствия, требующие 

корректировок ЕГРЮЛ/ЕГРИП, порядок и условия внесения изменений 
можно найти на сайте ФНС России; 

 
если выявлены несоответствия в УКЭП, требуется ее переоформление. 



Для юридического лица, являющегося резидентом Российской 
Федерации, или представительством иностранной организации 

при первом входе в «Личный кабинет» необходимо использовать 
усиленную квалифицированную электронную подпись 

руководителя организации; 
 

В дальнейшем к работе с системой мониторинга движения 
лекарственных препаратов для медицинского применения можно 

подключать сотрудников организации. 



2. Наличие лицензии на медицинскую деятельность и/или 
фармацевтическую деятельность, зарегистрированной в 

соответствующем федеральном органе исполнительной власти (для 
российских производителей лекарственных средств и организаций, 
осуществляющих оборот лекарственных препаратов на территории 

Российской Федерации). 
 

Проверить сведения о лицензиях можно: 
 

в Едином реестре лицензий в том числе лицензий, выданных органами 
государственной власти субъектов Российской Федерации в 

соответствии с переданным полномочием по лицензированию 
отдельных видов деятельности на сайте Росздравнадзора; 

 
при отсутствии лицензии в реестре необходимо обратиться в 

соответствующий федеральный орган исполнительной власти. 



Для лицензий на фармацевтическую деятельность необходимо 
наличие как минимум одного адреса места осуществления 

деятельности организации в федеральной информационной 
адресной системе (ФИАС) с присвоением уникального ID. 

 
Необходимо проверить наличие адреса в ФИАС и присвоенного 

идентификатора. 
 

при отсутствии одного из условий в регистрации будет отказано. 



3. Изучение инструкций в ИС МДЛП 
 

Инструкции по работе в ИС МДЛП размещены в разделе 
«ДОКУМЕНТЫ» сайта «Честный знак» 



*ДОКУМЕНТЫ 



*ДОКУМЕНТЫ – основные действия участников 
МДЛП 



*ВОПРОС-ОТВЕТ 



4. Регистрация в ИС МДЛП 
 

Для регистрации в Личном кабинете участника ИС МДЛП, рекомендуется 
осуществить следующие действия: 

1. Пройти на портал системы мониторинга движения лекарственных 
препаратов для медицинского применения. 

 
2. При необходимости установить программное обеспечение, сертификаты 
ключей электронной подписи и выполнить настройки программного 
обеспечения. 
 
Вам понадобятся: 
·Руководство пользователя 
·Операционная система Windows 7 или выше/ Mac OS X 10.8 или выше; 
·Браузер Google Chrome, Mozilla Firefox, Opera, Internet Explorer 11 или Safari; 
·Плагин средства криптографической защиты информации (СКЗИ) для 
браузера Internet Explorer / Safari. Список сертифицированных ФСБ СКЗИ 
доступен на сайте ФСБ по адресу http://clsz.fsb.ru/certification.htm; 
·Программное обеспечение выбранного Вами СКЗИ; 
·Драйверы для работы с ключевыми носителями электронного ключа. 
Скачать драйвер и инструкцию по установке можно на сайте 
производителя СКЗИ. 

 

С 1 июля 2019 года начинается регистрация аптек и медицинских организаций в системе Честный ЗНАК для работы с препаратами из перечня высокозатратных нозологий.  

 

С 1 октября 2019 года маркировка станет обязательной для препаратов из перечня высокозатратных нозологий.  

 

С 1 февраля 2017 года на территории Российской Федерации идет эксперимент по маркировке лекарственных препаратов в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 24 января 2017 г. № 62.  

 

Цель внедрения маркировки – противодействие производству и обороту контрафактной и фальсифицированной продукции.  

 

Для реализации эксперимента разработана информационная система мониторинга движения лекарственных препаратов (ИС МДЛП) для медицинского применения, оператором которой стала Федеральная налоговая служба.  

 

С 1 ноября 2018 года в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 28 августа 2018 г. № 1018 информационная система МДЛП перешла от ФНС к Оператору ЦРПТ в единую национальную систему маркировки и прослеживаемости товаров Честный ЗНАК.  

 

 
Дополнительная информация: 

Как стать участником/партнёром 

FAQ 

Документы 

- Основные действия участников МДЛП 

- Нормативные документы 

- Стенд «Песочница» 

- Подготовка к маркировке 

- Разработчикам 

- Прочая документация 

- Документы, утратившие актуальность 

Участники 

Партнеры 

Рабочие подгруппы 

Мнения экспертов 
 

 

 

 

 

Как стать участником/партнёром 
Производителям ЛП 

Партнёрам 

Аптекам 

Мед. организациям 

 

Для успешной регистрации Производителям ЛП в системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения. 

1. Наличие усиленной квалифицированной электронной подписи (УКЭП), оформленной на руководителя организации (для резидентов Российской Федерации и представительств иностранных организаций на территории Российской Федерации). 

Регистрация организации с УКЭП, оформленной на сотрудника, отличного от руководителя, не предусмотрена. Если у вашей организации нет УКЭП, то ее можно оформить в одном из удостоверяющих центров, аккредитованных Минцифразе России. Перечень аккредитованных удостоверяющих центров можно найти по адресу: https://minsvyaz.ru/ru/activity/govservices/2 

2. Полное соответствие ФИО руководителя и ИНН организации, указанные в УКЭП, сведениям, внесенным в ЕГРЮЛ/ЕГРИП/РАФП (для резидентов Российской Федерации и представительств иностранных организаций на территории Российской Федерации). 

Проверить сведения в ЕГРЮЛ/ЕГРИП можно на сайте ФНС России. 

Проверить сведения в РАФП можно на сайте ФНС России. 

•если по результатам проверки выявлены несоответствия, требующие корректировок ЕГРЮЛ/ЕГРИП, порядок и условия внесения изменений можно найти на сайте ФНС России; 

•если выявлены несоответствия в УКЭП, требуется ее переоформление. 

3. Наличие лицензии на производство лекарственных препаратов и/или фармацевтическую деятельность, зарегистрированной в соответствующем федеральном органе исполнительной власти (для российских производителей лекарственных средств и организаций, осуществляющих оборот лекарственных препаратов на территории Российской Федерации). 

Проверить сведения о лицензиях можно: 

•в реестре лицензий на производство лекарственных средств на сайте Минпромторга России; 

•в Едином реестре лицензий в том числе лицензий, выданных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности на сайте Росздравнадзора; 

•при отсутствии лицензий в реестре необходимо обратиться в соответствующий федеральный орган исполнительной власти. 

4. Для лицензий на фармацевтическую деятельность наличие как минимум одного адреса места осуществления деятельности организации в федеральной информационной адресной системе (ФИАС) с присвоением уникального ID.  

Проверить наличие адреса можно в ФИАС и присвоенного идентификатора. 

•при отсутствии одного из условий в регистрации будет отказано 

5. Наличие сведений о регистрации в качестве держателя регистрационного удостоверения лекарственного препарата (для резидентов Российской Федерации без лицензий и иностранных юридических лиц, являющихся держателями регистрационных удостоверений лекарственных препаратов). 

Проверить сведения регистрационных удостоверений можно в Государственном реестре лекарственных средств. 

•если вы являетесь держателем регистрационного удостоверения лекарственных препаратов, производство которых осуществляется за пределами Российской Федерации, или представительством иностранного юридического лица, и у вас отсутствуют лицензии, то регистрацию в системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения должна быть подтверждена Росздравнадзором, посредством подтверждения сведений, указанных в заявлении. 

6. Положительное решение Росздравнадзора по итогам рассмотрения комплекта документов, представленных уполномоченными представителями организаций (для резидентов Российской Федерации без лицензий и иностранных юридических лиц (и их представительств), являющихся держателями регистрационных удостоверений лекарственных препаратов). 

Комплект документов содержит заявление на участие в эксперименте и документы, подтверждающие право представления интересов регистрируемой организации. Форму заявления можно найти на сайте Минздрава. 

•уполномоченные представители субъектов обращения лекарственных средств, заявки которых подлежат подтверждению Росздравнадзором, не позднее 10 календарных дней с даты подачи электронной заявки в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения, представляют в Росздравнадзор заявление по форме, утверждаемой уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и оригиналы документов, подтверждающие право представления интересов регистрируемой организации. 
Важная информация 

•Для юридического лица, являющегося резидентом Российской Федерации, или представительством иностранной организации при первом входе в «Личный кабинет» необходимо использовать усиленную квалифицированную электронную подпись руководителя организации; 

•В дальнейшем к работе с системой мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения можно подключать сотрудников организации. 

Для регистрации в Личном кабинете участника ИС МДЛП, рекомендуется осуществить следующие действия: 

1. Пройти на портал системы мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения. 

2. При необходимости установить программное обеспечение, сертификаты ключей электронной подписи и выполнить настройки программного обеспечения. 

Вам понадобятся: 

•Руководство пользователя 

•Операционная система Windows 7 или выше/ Mac OS X 10.8 или выше; 

•Браузер Google Chrome, Mozilla Firefox, Opera, Internet Explorer 11 или Safari; 

•Плагин средства криптографической защиты информации (СКЗИ) для браузера Internet Explorer / Safari. Список сертифицированных ФСБ СКЗИ доступен на сайте ФСБ по адресу http://clsz.fsb.ru/certification.htm; 

 

•Программное обеспечение выбранного Вами СКЗИ; 

 

•Драйверы для работы с ключевыми носителями электронного ключа. Скачать драйвер и инструкцию по установке можно на сайте производителя СКЗИ. 

3. Нажать кнопку «Проверка доступа» - система автоматически проверит возможность подключения компьютера и предоставит инструкции по дальнейшей настройке. 

4. Заполнить необходимые реквизиты электронной заявки в зависимости от вида участника и нажать кнопку «Зарегистрироваться». 

5. Получить уведомление на адрес электронной почты об успешном завершении регистрации (или отказа в регистрации с указанием основания для отказа). 

6. Теперь вы можете начать работу в «Личном кабинете» (при отсутствии оснований для отказа). 

 

Как стать партнёром системы мониторинга движения лекарственных препаратов 

Для успешной регистрации в Системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения (далее – «система МДЛП») необходимо убедиться в выполнении следующих условий: 

•Подать заявку на партнёрство 

•Подписать соглашение о конфиденциальности 

•Подписать партнёрский договор 
 

Системным интеграторам и разработчикам ПО 

Для получения системным интегратором или разработчиком программного обеспечения доступа к системе МДЛП необходимо:  

1. Учитывать, что разработчикам ПО, не имеющим лицензии на производство ЛП, фармацевтическую или медицинскую деятельность, доступ предоставляется только к тестовому контуру системы МДЛП (стенд «Песочница МДЛП»): 
 

•Данный стенд может быть использован для отладки программного обеспечения и обучения пользователей, 

•Содержащиеся в нем данные юридической значимости не имеют 

•Сохранность данных стенда (кроме регистрационных данных подключившихся организаций) на длительный срок не гарантируется (могут обнуляться при обновлениях системы МДЛП).  

2. Для подключения к стенду «Песочница МДЛП» становиться партнером ЦРПТ не обязательно. 

 

3. Для подключения к стенду «Песочница МДЛП» организации - системного интегратора или разработчика ПО участник оборота ЛП, уже зарегистрированный в системе МДЛП, должен обратиться в техподдержку Оператора ЦРПТ с просьбой зарегистрировать в системе данную организацию. 

 

 

 

 

Для успешной регистрации Аптекам в системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения 

1. Наличие усиленной квалифицированной электронной подписи (УКЭП), оформленной на руководителя организации (для резидентов Российской Федерации и представительств иностранных организаций на территории Российской Федерации). 

Регистрация организации с УКЭП, оформленной на сотрудника, отличного от руководителя, не предусмотрена. Если у вашей организации нет УКЭП, то ее можно оформить в одном из удостоверяющих центров, аккредитованных Минцифразе России. Перечень аккредитованных удостоверяющих центров можно найти по адресу: https://minsvyaz.ru/ru/activity/govservices/2 

2. Полное соответствие ФИО руководителя и ИНН организации, указанные в УКЭП, сведениям, внесенным в ЕГРЮЛ/ЕГРИП/РАФП (для резидентов Российской Федерации и представительств иностранных организаций на территории Российской Федерации). 

Проверить сведения в ЕГРЮЛ/ЕГРИП можно на сайте ФНС России. 

Проверить сведения в РАФП можно на сайте ФНС России. 

•если по результатам проверки выявлены несоответствия, требующие корректировок ЕГРЮЛ/ЕГРИП, порядок и условия внесения изменений можно найти на сайте ФНС России 

•если выявлены несоответствия в УКЭП, требуется ее переоформление 

3. Наличие лицензии на фармацевтическую деятельность, зарегистрированной в соответствующем федеральном органе исполнительной власти (для российских производителей лекарственных средств и организаций, осуществляющих оборот лекарственных препаратов на территории Российской Федерации). 

Проверить сведения о лицензиях можно: 

•в Едином реестре лицензий в том числе лицензий, выданных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности на сайте Росздравнадзора; 

•при отсутствии лицензии в реестре необходимо обратиться в соответствующий федеральный орган исполнительной власти. 

4. Для лицензий на фармацевтическую деятельность наличие как минимум одного адреса места осуществления деятельности организации в федеральной информационной адресной системе (ФИАС) с присвоением уникального ID. 

Проверить наличие адреса в ФИАС и присвоенного идентификатора. 

•при отсутствии одного из условий в регистрации будет отказано. 

5. Положительное решение Росздравнадзора по итогам рассмотрения комплекта документов, представленных уполномоченными представителями организаций (для резидентов Российской Федерации без лицензий и иностранных юридических лиц (и их представительств), являющихся держателями регистрационных удостоверений лекарственных препаратов). 

Комплект документов содержит заявление на участие в эксперименте и документы, подтверждающие право представления интересов регистрируемой организации. Форму заявления можно найти на сайте Минздрава. 

•уполномоченные представители субъектов обращения лекарственных средств, заявки которых подлежат подтверждению Росздравнадзором, не позднее 10 календарных дней с даты подачи электронной заявки в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения, представляют в Росздравнадзор заявление по форме, утверждаемой уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и оригиналы документов, подтверждающие право представления интересов регистрируемой организации. 
Важная информация 

•Для юридического лица, являющегося резидентом Российской Федерации, или представительством иностранной организации при первом входе в «Личный кабинет» необходимо использовать усиленную квалифицированную электронную подпись руководителя организации; 

•В дальнейшем к работе с системой мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения можно подключать сотрудников организации. 

Для регистрации в Личном кабинете участника ИС МДЛП, рекомендуется осуществить следующие действия: 

1. Пройти на портал системы мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения. 

2. При необходимости установить программное обеспечение, сертификаты ключей электронной подписи и выполнить настройки программного обеспечения. 

Вам понадобятся: 

•Руководство пользователя 

•Операционная система Windows 7 или выше/ Mac OS X 10.8 или выше; 

•Браузер Google Chrome, Mozilla Firefox, Opera, Internet Explorer 11 или Safari; 

•Плагин средства криптографической защиты информации (СКЗИ) для браузера Internet Explorer / Safari. Список сертифицированных ФСБ СКЗИ доступен на сайте ФСБ по адресу http://clsz.fsb.ru/certification.htm; 

 

•Программное обеспечение выбранного Вами СКЗИ; 

 

•Драйверы для работы с ключевыми носителями электронного ключа. Скачать драйвер и инструкцию по установке можно на сайте производителя СКЗИ. 

3. Нажать кнопку «Проверка доступа» - система автоматически проверит возможность подключения компьютера и предоставит инструкции по дальнейшей настройке. 

4. Заполнить необходимые реквизиты электронной заявки в зависимости от вида участника и нажать кнопку «Зарегистрироваться». 

5. Получить уведомление на адрес электронной почты об успешном завершении регистрации (или отказа в регистрации с указанием основания для отказа). 

6. Теперь вы можете начать работу в «Личном кабинете» (при отсутствии оснований для отказа). 

 

Для успешной регистрации оптовикам в системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения 

1. Наличие усиленной квалифицированной электронной подписи (УКЭП), оформленной на руководителя организации (для резидентов Российской Федерации и представительств иностранных организаций на территории Российской Федерации). 

Регистрация организации с УКЭП, оформленной на сотрудника, отличного от руководителя, не предусмотрена. Если у вашей организации нет УКЭП, то ее можно оформить в одном из удостоверяющих центров, аккредитованных Минцифразе России. Перечень аккредитованных удостоверяющих центров можно найти по адресу: https://minsvyaz.ru/ru/activity/govservices/2 

2. Полное соответствие ФИО руководителя и ИНН организации, указанные в УКЭП, сведениям, внесенным в ЕГРЮЛ/ЕГРИП/РАФП (для резидентов Российской Федерации и представительств иностранных организаций на территории Российской Федерации). 

Проверить сведения в ЕГРЮЛ/ЕГРИП можно на сайте ФНС России. 

Проверить сведения в РАФП можно на сайте ФНС России. 

•если по результатам проверки выявлены несоответствия, требующие корректировок ЕГРЮЛ/ЕГРИП, порядок и условия внесения изменений можно найти на сайте ФНС России 

•если выявлены несоответствия в УКЭП, требуется ее переоформление 

3. Наличие лицензии на фармацевтическую деятельность, зарегистрированной в соответствующем федеральном органе исполнительной власти (для российских производителей лекарственных средств и организаций, осуществляющих оборот лекарственных препаратов на территории Российской Федерации). 

Проверить сведения о лицензиях можно: 

•в Едином реестре лицензий в том числе лицензий, выданных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности на сайте Росздравнадзора; 

•при отсутствии лицензии в реестре необходимо обратиться в соответствующий федеральный орган исполнительной власти. 

4. Для лицензий на фармацевтическую деятельность наличие как минимум одного адреса места осуществления деятельности организации в федеральной информационной адресной системе (ФИАС) с присвоением уникального ID. 

Проверить наличие адреса можно в ФИАС и присвоенного идентификатора. 

•при отсутствии одного из условий в регистрации будет отказано. 

5. Наличие сведений о регистрации в качестве держателя регистрационного удостоверения лекарственного препарата (для резидентов Российской Федерации без лицензий и иностранных юридических лиц, являющихся держателями регистрационных удостоверений лекарственных препаратов). 

Проверить сведения регистрационных удостоверений можно в Государственном реестре лекарственных средств. 

•если вы являетесь держателем регистрационного удостоверения лекарственных препаратов, производство которых осуществляется за пределами Российской Федерации, или представительством иностранного юридического лица, и у вас отсутствуют лицензии, то регистрацию в системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения должна быть подтверждена Росздравнадзором, посредством подтверждения сведений, указанных в заявлении. 

6. Положительное решение Росздравнадзора по итогам рассмотрения комплекта документов, представленных уполномоченными представителями организаций (для резидентов Российской Федерации без лицензий и иностранных юридических лиц (и их представительств), являющихся держателями регистрационных удостоверений лекарственных препаратов). 

Комплект документов содержит заявление на участие в эксперименте и документы, подтверждающие право представления интересов регистрируемой организации. Форму заявления можно найти на сайте Минздрава. 

•уполномоченные представители субъектов обращения лекарственных средств, заявки которых подлежат подтверждению Росздравнадзором, не позднее 10 календарных дней с даты подачи электронной заявки в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения, представляют в Росздравнадзор заявление по форме, утверждаемой уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и оригиналы документов, подтверждающие право представления интересов регистрируемой организации. 
Важная информация 

•Для юридического лица, являющегося резидентом Российской Федерации, или представительством иностранной организации при первом входе в «Личный кабинет» необходимо использовать усиленную квалифицированную электронную подпись руководителя организации; 

•В дальнейшем к работе с системой мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения можно подключать сотрудников организации. 

Для регистрации в Личном кабинете участника ИС МДЛП, рекомендуется осуществить следующие действия: 

1. Пройти на портал системы мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения. 

2. При необходимости установить программное обеспечение, сертификаты ключей электронной подписи и выполнить настройки программного обеспечения. 

Вам понадобятся: 

•Руководство пользователя 

•Операционная система Windows 7 или выше/ Mac OS X 10.8 или выше; 

•Браузер Google Chrome, Mozilla Firefox, Opera, Internet Explorer 11 или Safari; 

•Плагин средства криптографической защиты информации (СКЗИ) для браузера Internet Explorer / Safari. Список сертифицированных ФСБ СКЗИ доступен на сайте ФСБ по адресу http://clsz.fsb.ru/certification.htm; 

 

•Программное обеспечение выбранного Вами СКЗИ; 

 

•Драйверы для работы с ключевыми носителями электронного ключа. Скачать драйвер и инструкцию по установке можно на сайте производителя СКЗИ. 

3. Нажать кнопку «Проверка доступа» - система автоматически проверит возможность подключения компьютера и предоставит инструкции по дальнейшей настройке. 

4. Заполнить необходимые реквизиты электронной заявки в зависимости от вида участника и нажать кнопку «Зарегистрироваться». 

5. Получить уведомление на адрес электронной почты об успешном завершении регистрации (или отказа в регистрации с указанием основания для отказа). 

6. Теперь вы можете начать работу в «Личном кабинете» (при отсутствии оснований для отказа). 

 

Для успешной регистрации Медицинским организациям в системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения 

1. Наличие усиленной квалифицированной электронной подписи (УКЭП), оформленной на руководителя организации (для резидентов Российской Федерации и представительств иностранных организаций на территории Российской Федерации). 

Регистрация организации с УКЭП, оформленной на сотрудника, отличного от руководителя, не предусмотрена. Если у вашей организации нет УКЭП, то ее можно оформить в одном из удостоверяющих центров, аккредитованных Минцифразе России. Перечень аккредитованных удостоверяющих центров можно найти по адресу: https://minsvyaz.ru/ru/activity/govservices/2 

2. Полное соответствие ФИО руководителя и ИНН организации, указанные в УКЭП, сведениям, внесенным в ЕГРЮЛ/ЕГРИП/РАФП (для резидентов Российской Федерации и представительств иностранных организаций на территории Российской Федерации). 

Проверить сведения в ЕГРЮЛ/ЕГРИП можно на сайте ФНС России. 

Проверить сведения в РАФП можно на сайте ФНС России. 

•если по результатам проверки выявлены несоответствия, требующие корректировок ЕГРЮЛ/ЕГРИП, порядок и условия внесения изменений можно найти на сайте ФНС России; 

•если выявлены несоответствия в УКЭП, требуется ее переоформление. 

3. Наличие лицензии на медицинскую деятельность и/или фармацевтическую деятельность, зарегистрированной в соответствующем федеральном органе исполнительной власти (для российских производителей лекарственных средств и организаций, осуществляющих оборот лекарственных препаратов на территории Российской Федерации). 

Проверить сведения о лицензиях можно: 

•в Едином реестре лицензий в том числе лицензий, выданных органами государственной власти субъектов Российской Федерации в соответствии с переданным полномочием по лицензированию отдельных видов деятельности на сайте Росздравнадзора; 

•при отсутствии лицензии в реестре необходимо обратиться в соответствующий федеральный орган исполнительной власти. 

4. Для лицензий на фармацевтическую деятельность наличие как минимум одного адреса места осуществления деятельности организации в федеральной информационной адресной системе (ФИАС) с присвоением уникального ID. 

Проверить наличие адреса в ФИАС и присвоенного идентификатора. 

•при отсутствии одного из условий в регистрации будет отказано. 

5. Положительное решение Росздравнадзора по итогам рассмотрения комплекта документов, представленных уполномоченными представителями организаций (для резидентов Российской Федерации без лицензий и иностранных юридических лиц (и их представительств), являющихся держателями регистрационных удостоверений лекарственных препаратов). 

Комплект документов содержит заявление на участие в эксперименте и документы, подтверждающие право представления интересов регистрируемой организации. Формузаявления можно найти на сайте Минздрава. 

•уполномоченные представители субъектов обращения лекарственных средств, заявки которых подлежат подтверждению Росздравнадзором, не позднее 10 календарных дней с даты подачи электронной заявки в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения, представляют в Росздравнадзор заявление по форме, утверждаемой уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и оригиналы документов, подтверждающие право представления интересов регистрируемой организации. 
Важная информация 

•Для юридического лица, являющегося резидентом Российской Федерации, или представительством иностранной организации при первом входе в «Личный кабинет» необходимо использовать усиленную квалифицированную электронную подпись руководителя организации; 

•В дальнейшем к работе с системой мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения можно подключать сотрудников организации. 

Для регистрации в Личном кабинете участника ИС МДЛП, рекомендуется осуществить следующие действия: 

1. Пройти на портал системы мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения. 

2. При необходимости установить программное обеспечение, сертификаты ключей электронной подписи и выполнить настройки программного обеспечения. 

Вам понадобятся: 

•Руководство пользователя 

•Операционная система Windows 7 или выше/ Mac OS X 10.8 или выше; 

•Браузер Google Chrome, Mozilla Firefox, Opera, Internet Explorer 11 или Safari; 

•Плагин средства криптографической защиты информации (СКЗИ) для браузера Internet Explorer / Safari. Список сертифицированных ФСБ СКЗИ доступен на сайте ФСБ по адресу http://clsz.fsb.ru/certification.htm; 

 

•Программное обеспечение выбранного Вами СКЗИ; 

 

•Драйверы для работы с ключевыми носителями электронного ключа. Скачать драйвер и инструкцию по установке можно на сайте производителя СКЗИ. 

3. Нажать кнопку «Проверка доступа» - система автоматически проверит возможность подключения компьютера и предоставит инструкции по дальнейшей настройке. 

4. Заполнить необходимые реквизиты электронной заявки в зависимости от вида участника и нажать кнопку «Зарегистрироваться». 

5. Получить уведомление на адрес электронной почты об успешном завершении регистрации (или отказа в регистрации с указанием основания для отказа). 

6. Теперь вы можете начать работу в «Личном кабинете» (при отсутствии оснований для отказа). 
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3. Нажать кнопку «Проверка доступа» - система автоматически проверит 
возможность подключения компьютера и предоставит инструкции по 

дальнейшей настройке. 
 

4. Заполнить необходимые реквизиты электронной заявки в зависимости 
от вида участника и нажать кнопку «Зарегистрироваться». 

 
5. Получить уведомление на адрес электронной почты об успешном 

завершении регистрации (или отказа в регистрации с указанием основания 
для отказа). 

 
6. Теперь вы можете начать работу в «Личном кабинете» (при отсутствии 

оснований для отказа). 











5. Выбор способа передачи данных 
 

1. Ручной способ передачи данных через личный кабинет в ИС МДЛП  
 

2. Передача данных через Универсальную систему обмена (УСО) 
 

3. Передача данных с помощью аппаратно-программного интерфейса 
(API) 
 
 



Обмен информацией между участниками движения лекарственных 
препаратов и ИС МДЛП осуществляется с помощью XML-файлов 







АЛГОРИТМ ДЕЙСТВИЙ ДЛЯ 
МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ 

*













Ответы на часто задаваемые вопросы: 
 

В ЛК МДЛП есть список мест осуществления деятельности и список 
складов ответственного хранения. В чем между ними разница? 

 
Места осуществления деятельности заполняются согласно собственным 

лицензиям участника оборота – владельца ЛК. 
 

В складах ответственного хранения необходимо указывать только места 
осуществления деятельности других участников оборота, с которыми у 

владельца ЛК есть договорные отношения на выполнение действий с ЛП 
по этим адресам. 



АЛГОРИТМ ДЕЙСТВИЙ ДЛЯ 
МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ 

*



Регистрация сведений об обороте лекарственных препаратов в ИС МДЛП предполагает 

подтверждение информации о совершении операции обеими сторонами. При выборе прямого 

порядка передачи и подтверждения сведений ПОСТАВЩИКОМ регистрируются сведения об 

отгрузке лекарственных препаратов АПТЕКЕ/МО, а АПТЕКОЙ/МО осуществляется подтверждение 

зарегистрированных ПОСТАВЩИКОМ сведений об отгрузке лекарственных препаратов. 

Где: действия сотрудников аптеки 

 

действия API (в случае отсутствия API данные действия выполняет сотрудник аптеки) 

 

*МО – медицинская организация 



ПОСТАВЩИК ИС МДЛП АПТЕКА/МЕД.ОРГАНИЗАЦИЯ 

 
 
 
 
 
 

 
 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 

 

ОТГРУЗКА ЛП 
I. ПРИЕМКА ЛП: проверка 

товара по количеству и 

качеству, проверка 

документов, оприходовать 

товар в учетной программе, 

сканирование ШК 

Передача сведений об 

отгрузке: сообщение 415 

(SGTIN/SSCC) 

Уведомление об отгрузке ЛП: 

сообщение 601 (SGTIN/SSCC) 

Уведомление о 

подтверждении сведений об 

отгрузке ЛП: сообщение 607 

(SGTIN/SSCC) 

Успешное 

завершение 

операции 

Успешное завершение 

операции 

Сверка фактически полученных ЛП 

сведениям об отгрузке 

II. Запрос на расформирование 

третичной упаковки по номеру 

SSCC (сообщение 210) 

Результат обработки сведений по 

номеру SSCC (сообщение 211) 

Регистрация в ИС МДЛП сведений 

о расформировании третичной 

(заводской) упаковки ЛП 

(сообщение 912) 

Подтверждение сведений об 

отгрузке: сообщение 701 

(SGTIN/SSCC) 



При выборе обратного порядка передачи и подтверждения сведений покупателем (АПТЕКОЙ/МО) 

регистрируются сведения о приемке лекарственных препаратов на склад, а продавцом 

(ПОСТАВЩИКОМ) осуществляется подтверждение сведений о приемке лекарственных препаратов 

на склад покупателя. Для осуществления обратного порядка подтверждения в личном кабинете 

продавца должен быть зарегистрирован список соответствующих разрешенных контрагентов 

II. Отгрузка лекарственных препаратов со склада  ПОСТАВЩИКА   и  

приемка лекарственных препаратов на склад  АПТЕКИ/МО   

(обратный порядок подтверждения)   



ПОСТАВЩИК ИС МДЛП АПТЕКА/МЕД.ОРГАНИЗАЦИЯ 

 
 
 
 
 
 

 
 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 

 

ОТГРУЗКА ЛП 
I. ПРИЕМКА ЛП: проверка 

товара по количеству и 

качеству, проверка 

документов, оприходовать 

товар в учетной программе, 

сканирование ШК 

Уведомление о приемке ЛП 

на склад АПТЕКИ/МО: 

сообщение 602 (SGTIN/SSCC) 

Уведомление о 

подтверждении сведений о 

приемке ЛП: сообщение 607 

(SGTIN/SSCC) 

Подтверждение сведений о 

приемке сообщение 701 

(SGTIN/SSCC) 

Успешное 

завершение 

операции 

Успешное завершение 

операции 

Передача сведений о приемке: 

сообщение 416 (SGTIN/SSCC)   

Проверка сведений о 

приемке ЛП на склад 

АПТЕКИ/МО  

II. Запрос на расформирование 

третичной упаковки по номеру 

SSCC (сообщение 210) 

Регистрация в ИС МДЛП сведений 

о расформировании третичной 

(заводской) упаковки ЛП 

(сообщение 912) 

Результат обработки сведений 

по номеру SSCC (сообщение 

211) 



  Что нового? 
  

ИС МДЛП дает возможность осуществить акцептирование сведений о получении ЛП без 

проведения процедуры сканирования каждой упаковки. Коды упаковки могут быть перенесены в 

учет из уведомлений поставщика. 

Сканирование остается обязательным при выдаче ЛП в отделение МО. 



V.   Отпуск лекарственных препаратов для медицинского  

применения   

Выдача лекарственных препаратов для медицинского применения производится на основании 

требований отделений или иных принятых законодательно и/или установленных внутренними 

правилами медицинской организации в рамках оказания медицинской помощи в амбулаторных 

или стационарных условиях в медицинских организациях любой формы собственности и 

ведомственной принадлежности. 

Регистрация сведений может осуществляться с применением устройства регистрации выбытия 

(регистратор выбытия), предоставляемого оператором ИС МДЛП. При наличии регистратора 

выбытия передача сведений в ИС МДЛП об отпуске ЛП может осуществляться в 

автоматизированном режиме. 

Допускается выдача ЛП для медицинского применения в первичной (далее – частичная выдача) и 

вторичной (потребительской) упаковках. В случае осуществления выдачи ЛП в первичной 

упаковке при передаче сведений в ИС МДЛП быть указано количество выдаваемых первичных 

упаковок, выраженное в виде доли упаковки.  



АПТЕКА/МЕД.ОРГАНИЗАЦИЯ СЕРВЕР ЭМИССИИ ИС МДЛП 

 
 
 
 
 
 

 
 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 

 

Получение 

требования 

отделения 

Выдача ЛП в отделение, 

сканирование ШК 

Передача сведений о выдаче 

ЛП в отделение: сообщение 531 

(SGTIN) 

Передача сведений о выдаче 

ЛП: сообщение 10531 (SGTIN) 

Используется 

регистратор 

выбытия? 
да 

н

е

т 

Осуществлена выдача ЛП в 

отдление 

Регистрация сведений о выдаче 

ЛП и определение типа 

Выдача 

первичной 

упаковки? 

д

а 

н

е

т 

Вывод ЛП из 

оборота 
Последня

я 

упаковка

? 

н

е

т 

Фиксация сведений о выдаче 

первичной упковки 

д

а 



 

ДРУГИЕ ДОКУМЕНТЫ ДЛЯ РАБОТЫ С ИС МДЛП 

1. Результат фиксации сведений о внесении изменений в ИС "Маркировка" (201-

result_service.xsd) 

2. Регистрация в ИС «Маркировка» сведений об отмене ранее зарегистрированной 

собственной операции (250-recall.xsd) 

3. Регистрация в ИС «Маркировка» сведений об отказе получателя от приемки лекарственных 

препаратов (252-refusal_receiver.xsd) 

4. Возврат принятого товара - Регистрация в ИС «Маркировка» сведений об отгрузке 

лекарственных препаратов со склада отправителя (415-move_order.xsd) 

5. Регистрация в ИС «Маркировка» сведений о перемещении лекарственных препаратов 

между различными адресами осуществления деятельности (431-move_place.xsd) 

6. Регистрация в ИС «Маркировка» сведений о передаче лекарственных препаратов на 

уничтожение (541- move_destruction.xsd) 

7. Регистрация в ИС «Маркировка» сведений о факте уничтожения лекарственных препаратов 

(542-destruction.xsd) 

8. Регистрация в ИС «Маркировка» сведений о выводе из оборота лекарственного препарата 

по различным причинам (552- withdrawal.xsd) 

9. Уведомление получателя об отгрузке лекарственных препаратов со склада отправителя (601-

move_order_notification.xsd) 

10. Уведомление отправителя о приеме лекарственных препаратов на склад получателя (602-

receive_order_notification.xsd) 

11. Уведомление отправителя об отказе получателя от приемки лекарственного препарата 

(606-refusal_receiver_notification.xsd)  
 



6. Выбор программного обеспечения 
 
 

 

ЗАО «1С»                                                   ООО «Компания «Тензор» 
                  
СКБ Контур                                              Mercury-equipment 
 
ООО «СЕПТАГОН»                                  Группа компаний СиДиСи (CDC) 
 
ООО «Клеверенс Софт»                      ООО «Сервис Плюс» 
 
ООО «Юнико-Информационные Системы» 
 
ООО «БЭСТ»                                            «Корпорация «Парус» 
 
М-Аптека Style                                      ООО «Эджайл Софт Технолоджис»                                                                        



7. РАБОЧЕЕ МЕСТО СОТРУДНИКА АПТЕКИ 
 

• Компьютер 
• Сканер для считывания двухмерного штрих-кода 

• Квалифицированная электронная подпись 
• ПО, обеспечивающее работу с электронной подписью 





Протестированные сканеры штрих-кода 
 
 
 
 

Honeywell 7580                                            Honeywell 1400                                            Youjie YJ4600-1-U 
 
Mercury CL-2300 P2D BT                         Honeywell 1450G 2HR                               Honeywell 1450G 
 
Zebra DS2208                                                Datalogic QD2430                                         Zebra DS4308 
 
Symbol 7708                                                  VMC BurstScan Lite v2                                VMC BurstScan V 
 
VMC BurstScanX                                           VMC BurstScanX L                                         VMC BurstScanX Vb 
 
ПОРТ HC-10                                                    ПОРТ HC-20                                                     ПОРТ HC-30  



b2zdrav@gmail.com – Кашлакова Елена Николаевна, 
администратор баз данных 

aptekagmpb2@mail.ru – Козлова Наталья Васильевна, заведующая 
аптекой 

*
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