
Маркировка лекарственных препаратов:  

теория и практика 

Юсько И.И., директор направления  

«Гос. программы и проекты»  

АО  Областной аптечный склад 



Реализация системы цифровой маркировки товаров: 

 
Единая система маркировки товаров (получившая 

название Честный Знак): 
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 В соответствии с решением Правительства РФ до 2024 

года в стране будет создана национальная система цифровой 

маркировки товаров на базе Центра развития перспективных 

технологий.  

 

Через 6 лет система Честный ЗНАК охватит все товарные группы - 

от сигарет и лекарств до одежды и детского питания 
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План проекта обязательной маркировки 
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ЦЕЛИ ПРОЕКТА МДЛП (маркировка и мониторинг движения ЛП): 

Государство 

 

Бизнес 

 

 Население 

 
• Контроль адресности движения ЛП, 

закупаемых за счет бюджета, 

расходов на их приобретение 

 

• Снижение издержек за счет более 

эффективного управления 

логистикой 

• Уверенность в покупке легальных и 

качественных товаров 

• Мониторинг ценообразования и 

предельных розничных цен на ЛП из 

списка ЖНВЛП 

• Уменьшение упущенной выгоды, 

обусловленной контрафактной и 

фальсифицированной продукцией 

 

• Защита жизни и здоровья 

• Оперативное планирование  

     и управление запасами и резервами 

ЛП на всех уровнях, включая 

стратегический 

 

• Соответствие требованиям для 

поставок продукции на 

международные рынки 

• Инструмент общественного 

контроля и защиты прав 

потребителя 

• Профилактика поступления в оборот 

и одномоментное изъятие из оборота 

в автоматизированном режиме на 

всей территории РФ 

недоброкачественных ЛП на любом из 

этапов их обращения от 

производителя до конечного 

потребителя 

    



Нормативно-правовые акты по МДЛП: 
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• Федеральный закон РФ «Об обращении лекарственных средств» 

61-ФЗ с изменениями 425-ФЗ (28.12.2017) определяет обязательную 

маркировку лекарственных препаратов средствами идентификации 

формата Datamatrix начиная с 01.2020 года 

• Постановление Правительства РФ от 28 августа 2018 № 1018 

продлевает эксперимент до 31.12.2019 г., а оператором ИС МДЛП 

определяет ООО «Оператор-ЦРПТ». 

• Распоряжение правительства РФ от 18.12.2018 №2828-р 

определяет ООО «Оператор-ЦРПТ» организацией, уполномоченной на 

осуществление функций оператора ИС МДЛП 

• Постановление правительства от 14.12.2018 №1556 определяет 

состав и структуру кода маркировки и основные положения системы 

мониторинга лекарственных препаратов 

• Постановление правительства от 14.12.2018 №1557 определяет 

особенности внедрения ИС МДЛП для отдельных видов 

лекарственных препаратов  (с 01.10.2019  маркировка по 7ВЗН) 



•  Постановление правительства РФ от 21.02.2019  № 174  об 

установлении дополнительного обязательного реквизита бланка 

кассового чека и бланка строгой отчетности – код маркировки 

• Постановление правительства РФ от 08.05.2019 № 577 определяет 

размер платы за каждый код маркировки 50 копеек (без учета НДС), 

исключение ЖНВЛП с предельной отпускной ценой производителя 

не выше 20 рублей 

•  Федеральный закон РФ 58-ФЗ от 15.04.2019 определяет 

административную ответственность за не исполнение требований 

законодательства по маркировке товаров, административный штраф: 

- для должностных лиц - от 5 тыс. до 10 тыс. руб.,  

- для юридических лиц – от 50 тыс. до 100 тыс. руб.  

Вступает в силу с 1 января 2020 года 
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Нормативно-правовые акты по МДЛП: 



Границы проекта по МДЛП: 
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• I этап (с 1 февраля 2017 г. до 31 декабря 2019 г.)  

Эксперимент по маркировке ЛП, на добровольной основе  

 

• II этап (с 1 января 2020 г.)  

Обязательная маркировка: 

- всех 100% лекарственных препаратов 

-     7 ВЗН  (с 01.10.2019) 

 

 

При полном охвате лекарственных препаратов система будет отслеживать:    

- свыше 6.5 млрд. упаковок ежегодно 

- до 1000 производителей,   

- до 2 500 оптовых организаций,  

- до 350 000 медицинских и аптечных организаций. 
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Концепция проекта 



Участники проекта по МДЛП 

• Минздрав России, Росздравнадзор, ФНС, Минпромторг России, 

Минфин России, Минкомсвязи России. С 01.01.2019 курирование 

МДЛП перешло от ФНС к Минпромторгу РФ (координатор системы маркировки 

товаров).  

• ООО «Оператор-ЦРПТ» (Центр развития перспективных 

технологий в форме государственно-частного партнерства ) 

• Субъекты обращения лекарственных средств: производители, 

организации оптовой торговли, аптечные учреждения, 

медицинские организации 

Все организации, обладающие медицинской и/или фармацевтической 

лицензией, в т.ч.: стоматологические клиники, салоны красоты, 

детские сады/школы, некоторые фитнес центы и т.д. 
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Контрольные точки «жизненного цикла» упаковки 

ЛП для взаимодействия с ИС МДЛП 
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• ввод в оборот (производители) 

• оборот ЛП (отгрузка со склада продавца и приемка на складе 
покупателя, перемещение между местами осуществления 

деятельности внутри юр. лица) 

• вывод из оборота (розничная продажа, отпуск по льготным 
рецептам, использование ЛП при оказании мед. помощи в МО, 

передача на уничтожение и прочее – недостача, кража и др.) 

• временный вывод из обращения (по инициативе 

Росздравнадзора или субъекта обращения ЛП) 

• агрегирование (объединение вторичных  упаковок в третичную 
упаковку) и расформирование третичной (заводской, транспортной) 

упаковки (уничтожение третичной упаковки или изъятие, докладка 

вторичных (потребительских) упаковок) 

• отказ от зарегистрированной ранее операции. 

 

 



Состав кода маркировки  

лекарственных препаратов 
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Регистрация операций с ЛП в системе МДЛП двумя 

способами: с устройствами и без  

(«Описание бизнес-процессов») 
Способ 1: 

1.1. Через Личный кабинет МДЛП или 1.2. Через API МДЛП 
• 3.9.2. Повторный ввод в оборот ЛП, ранее выведенных из оборота по 
различным причинам 

• 4. Раздел «Оборот лекарственных препаратов» (отгрузка, приемка, 
перемещение) 

•  5.4. Передача на уничтожение и уничтожение лекарственных препаратов 

• 5.5. Вывод лекарственного препарата из оборота по различным причинам  

• 7. Раздел «Временный вывод из обращения» 

• 9.2. Расформирование (уничтожение) третичной упаковки лекарственных 
препаратов 

• 10. Отмена зарегистрированных операций, отзыв лекарственных препаратов 
и отказ в приемке лекарственных препаратов 

• Другие разделы, в зависимости от особенностей конкретной организации. 

Способ 2:  

2.1. Через ККТ или 2.2. Через регистраторы выбытия (РВ) 
• 5.1. Продажа лекарственного препарата в рамках розничной торговли 

• 5.2. Отпуск лекарственных препаратов по льготному рецепту 

• 5.3. Отпуск лекарственных препаратов для оказания медицинской помощи 
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Оснащение оборудованием розницы и медицинских 

организаций (регистратор выбытия - РВ) 

ÅРазработаны модели оборудования РВ 

ÅРешение для аптечных организаций будет 

реализовано через существующую кассовую 

технику 

ÅПорядок обеспечения РВ субъектов обращения 

ЛП определен ПП РФ от 14.12.2018 №1557: 

 

на основании заявки субъекта оператором 

ЦРПТ бесплатно передается оборудование по 

типовому договору Минпромторга РФ. 

 
Режимы работы РВ: 

- Автономный (без подключения к ИС субъекта) 

- Сетевой (подключение к ИС субъекта) 

- ТСД (доп сервис - терминал сбора данных) 



Способы выбытия по типам участников оборота ЛП 

1. Аптеки: 

• Отпускающие только льготные ЛП без оплаты, не имеющие ККТ – через РВ 

• Прочие – через ККТ (в том числе аптеки при больницах и поликлиниках) 

• Аптеки в отдаленных от сетей связи или труднодоступных местностях – через 

прямое обращение к МДЛП (списки Минсвязи и Правительств регионов),  

 

2. Медицинские организации для оказания медицинской помощи: 

• РВ, подключенный к АРМ провизора больничной аптеки, или установленный в 

локальной сети организации, или установленный в ЦОД в случае 

централизованной ИТ-системы.  

3. ФАПы и аптеки при них: 

• Через ККТ (если есть) 

• Через прямое обращение к МДЛП для розницы или вышестоящим 

подразделением через РВ (если в ФАП нет ККТ) 

 

4. Прочие (труднодоступные и отдаленные от сетей связи местности (списки 

Минсвязи и Правительств регионов), медкабинеты в образовательных 

учреждениях, смотровые кабинеты на предприятиях, косметические салоны…) 

• При отгрузке отправителем через прямое обращение к МДЛП, без РВ или 

ККТ 

 
14 



Подготовка к работе в ИС «Маркировка» 

1.1 Создать рабочую группу, обозначить ответственных лиц за 

организационные и технические вопросы (приказ по организации). 

1.2. Ознакомиться с нормативной и технической документацией 

эксперимента. 

1.3. Изучить схемы работы с ИС Маркировка 

1.4. Определиться со способом передачи данных в ИС 

Маркировка 

• Личный кабинет в ИС Маркировка 

• Передача данных с помощью аппаратно-программного интерфейса (API) 

1.5. Определиться с программным продуктом для учета ЛП 

1.6. Подготовить рабочее место сотрудника: 

• Компьютер 

• Сканер для считывания двухмерного штрих-кода 

• Квалифицированная электронная подпись 

• ПО, обеспечивающее работу с электронной подписью 

• Подключение регистратора выбытия (РВ) или контрольно-кассовой техники 

(ККТ)  
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2.1 Установить на рабочем месте сертификат ключа проверки 

электронной подписи, программы, обеспечивающие работу с 

электронной подписью и защиту информации. 

2.2. Пройти проверку настройки ЭЦП и программ, обеспечивающих 

защиту информации на информационном ресурсе 

https://честныйзнак.рф/ 

2.3.Пройти регистрацию в ИС Маркировка https://честныйзнак.рф/ 

2.4.Получить подтверждение о регистрации, логин и пароль 
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Регистрация в ИС «Маркировка» 



 
˸͔͙ͪͦͨͪΎ͙ͭΎ ˻ˢ˿ ͨͦ ͯ;͙͊ͫͭΌ ͍ ˸˨˶˽  

όͨͦ ͫͦͫͭͦΎ͙ͤΌ ͤ͊ нсΦлтΦнлмфύΥ 
 

• 1. ОАС назначен ζͼ͔ͤͭͪͦͣ ͔͔ͦͣͨͭͤ͟ͼ͙͙η по фармацевтическим 

организациям на территории Челябинской области по проекту МДЛП.  

• ˻͎͙ͪ͊ͤ͊͘ͼ͙ͦͤͤ·͔ ͔͙ͣͪͦͨͪΎ͙ͭΎ: 

- внутренние мероприятия: формирование проектной группы, создание 
структурного подразделения, изучение НД и технической 
документации, адаптация бизнес-процессов;  
 

- внешние мероприятия: участие в совещаниях и обучающих 
мероприятиях (выездные, дистанционные формы), выступление на 
конференциях, консультирование др. юр. лиц (как «центр 
компетенции»); 

 
- взаимодействие с федеральным оператором МДЛП для оснащения 

РВ льготных точек отпуска ОАС (͍͔ͦͭͨͪ͊ͤ͊͡ ͊͘Ύ͍͊͟κ͔͊ͤͭ͟· ͨͦ 
͚͊͗͒ͦ͟ ͔͊ͨͭ;͚ͤͦ ͎͙ͦͪ͊ͤ͊͘ͼ͙͙κ ͒͡Ύ ͊͘͟͡Ό;͔͙ͤΎ ͎͍͒ͦͦͦͪ͊ ͫ 
͔ͦͨͪ͊ͭͦͪͦͣ ͙͔ͫͫͭͣ· ͨͦ ͔ͨ ͔ͪ͒͊;͔ ͔͙ͣ͊ͭͪ͊͡Έͤ·ͻ ͼ͔͔͚ͤͤͦͫͭύΦ  
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˸͔͙ͪͦͨͪΎ͙ͭΎ ˻ˢ˿ ͨͦ ͯ;͙͊ͫͭΌ ͍ ˸˨˶˽  

όͨͦ ͫͦͫͭͦΎ͙ͤΌ ͤ͊ нсΦлтΦнлмфύΥ 
 

3. ͔́ͻ͙ͤ;͔͙͔ͫ͟ ͔͙ͣͪͦͨͪΎ͙ͭΎ: 
•  получение УКЭП на отв. лиц для работы в МДЛП; 
•  регистрация и работа в личном кабинете участника обращения ЛП в 

МДЛП (293 объекта по фарм. деятельности); 
• доработка внутреннего программного обеспечения предприятия для 

обмена с МДЛП (˽˽ ͍͔͚ͫͦ͋ͫͭͤͤͦ ͙ͪ͊ͪ͊͋ͦͭ͘͟); 
• взаимодействие с федеральным оператором МДЛП (ООО «ЦРПТ») по 

подключению к тестовым стендам системы; 
• тестирование обмена с МДЛП на уровне промышленного контура по 

основным бизнес-процессам (ͨͦ ͫͻ͔ͣ͊ͣ):  
- ͨ ͙͔ͪͣ͊͟ ͍ͭͦ͊ͪ͊  ͨͦ ͨͪΎͣͦͣͯ όͫ ͙͔͚ͦͣͨ͊ͤ͟ ζ˾-̅͊ͪηͣύ ͙ ͦ͋ͪ͊ͭͤͦͣͯ όͫ 
͙͔͚ͦͣͨ͊ͤ͟ ζ˴͔͊ͭͪͤηύ ͊͟ͼ͔ͨͭͯΣ  
- ͦ ͎ͭͪͯ͊͘͟ ͍ͭͦ͊ͪ͊ ͯ;͙͊ͫͭͤ͊ͣ͟ ͪ·ͤ͊͟Σ ͍͟͡Ό;͊Ύ ͔͙ͣ͒ͼ͙͙͔ͤͫ͟ 
͎͙ͦͪ͊ͤ͊͘ͼ͙͙ ό˥ˣ Ѕс ͔̉͡Ύ͙͋ͤͫ͊͟ύ ͙ ζ͔͔͎͙͙͍ͤ͊ͪͫͭͪͪͦ͊ͤͤͦͣͯ͘ 
ͯ;͙͊ͫͭͤͯ͟ηΤ  
- ͪ ͙ͦͤ͘;ͤ͊Ύ ͔͙ͪ͊͊͘͡ͼ͙ΎΤ  
• подготовка оборудования (2D сканеры для считывания двухмерного 

штрих-кода на каждое рабочее место – розничное и оптовое звено). 
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Дополнительная информация по МДЛП 

ЧестныйЗНАК.РФ -> Бизнесу -> Маркировка и эксперименты -> 

Маркировка лекарств 

 

• В подразделе «Документы -> Основные действия участников МДЛП» в 

документах «Инструкция по подключению медорганизаций и аптек» и  

«Руководство пользователя личного кабинета участника обращения 

лекарственных препаратов» описаны необходимые для начала работы 

действия. 

• В подразделе «Документы -> 

Основные действия участников 

МДЛП» содержатся документы, 

которые необходимо прочитать 

для начала работы в системе: 

«Описание бизнес-процессов», 

«Порядок регистрации  

сведений при передаче ЛП»,  

«Порядок вывода ЛП  

из оборота»,  

«Описание схем XSD» 
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Дополнительная информация по МДЛП 

roszdravnadzor.ru-> Система маркировки лекарственных препаратов  
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             Спасибо за внимание! 
Контакты «центров компетенции»: 

1. Для фарм. организаций: 

      АО «Областной аптечный склад»: 

Орг. вопросы - Ирина Игоревна Юсько, директор направления                         

«Гос. программы и проекты» 

      тел. 8 (351) 265 93 51 (доб. 311) 

      e-mail: i.yusko@oac74.ru 

Тех. вопросы – Павел Викторович Матвеев, ИТ-директор 

      тел. 8 (351) 265 93 51 (доб. 363) 

      e-mail: p.matveev@oac74.ru  

 

2. Для мед. организаций: 

 ГБУЗ Челябинский областной клинический центр онкологии 

и ядерной медицины 

     Рязанова Татьяна Викторовна, зав. больничной аптекой 

     тел.8 (351) 214 88 88 (доб. 1103) 

     e-mail: apteka-onko@bk.ru  
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