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1. Термины, определения и сокращения 

 

Термин/Сокращение Определение 

ГРЛС Государственный реестр лекарственных средств 

ДРУ Держатель регистрационного удостоверения 

лекарственного препарата 

ДНР Донецкая Народная Республика 

Вторичная 

(потребительская) 

упаковка 

Упаковка, поступающая к потребителю и служащаядля 

размещения единичной первичной упаковки 

лекарственного препарата или объединяющаянесколько 

первичных упаковок лекарственных 

препаратов 

ЕАЭС Евразийский экономический союз 

ЕСКЛП Единый структурированный справочник-каталог 

лекарственных препаратов 

Индивидуальный 

серийный номер 

торговой единицы 

Цифровая или буквенно-цифровая 

последовательность 

Идентификатор 

применения 

Префикс кода SSCC, представляющий собой набориз 2 

или более знаков, расположенный в началеэлементной 

строки и однозначно определяющий назначение и 

формат поля данных, следующего за 

префиксом 

ККТ Контрольно-кассовая техника 

Код DataMatrix Уникальная последовательность символов, 

представленная в машиночитаемой форме или с 

использованием иного средства (технологии) 

автоматической идентификации, которая наносится на 

упаковку лекарственных препаратов методами 

печати или этикетирования 

ЛНР Луганская Народная Республика 
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Место осуществления 

деятельности 

Место осуществления деятельности субъекта 

обращения лекарственных средств – резидента 

Российской Федерации согласно лицензии 

(производство лекарственных средств, 

фармацевтическая деятельность и медицинская 

деятельность, деятельность по обороту 

наркотических средств и психотропных веществ) 

ОФД Оператор фискальных данных 

Обратный порядок 

акцептования 

Порядок приемки лекарственных препаратов, при 

котором получателем регистрируются сведения о 

приемке лекарственных препаратов на склад, а 

поставщиком осуществляется подтверждение 

сведений о приемке на склад покупателя 

Оператор ЦРПТ Оператор системы маркировки и прослеживаемости 

товаров 

Получатель Участник оборота, осуществляющий приемку 

лекарственных препаратов 

Поставщик Участник оборота, осуществляющий поставку 

лекарственных препаратов 

Прямой порядок 

акцептования 

Порядок приемки лекарственных препаратов, при 

котором поставщиком регистрируются сведения об 

отгрузке лекарственных препаратов получателю, а 

получателем осуществляется подтверждение 

зарегистрированных поставщиком сведений об 

отгрузке 

РУ Регистрационное удостоверение лекарственного 

препарата 

РЭ Регистратор эмиссии 

Третичная 

(транспортная) 

упаковка 

Групповая упаковка, используемая для хранения, 

перевозки и перемещения лекарственного 

препарата между субъектами обращения 

лекарственных 

средств 

ТУС Товароучетная система 
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Участник оборота 

товаров 

Субъект обращения лекарственных средств, 

юридические лица и индивидуальные 

предприниматели, осуществляющие производство, 

хранение, ввоз в Российскую Федерацию, отпуск, 

реализацию, передачу, применение и уничтожение 

лекарственных препаратов 

ФГИС МДЛП Федеральная государственная информационная 

система мониторинга движения лекарственных 

препаратов для медицинского применения 

ФД Фискальный документ 

API Application programming interface, описание 

способов взаимодействия компьютерных программ 

DrugCode (код 

лекарственного препарата в 

ЕСКЛП) 

Уникальный код лекарственного препарата, 

однозначно идентифицирующий лекарств согласно 

форме выпуска, дозировке, первичной, вторичной 

упаковке и изготовителю готовой лекарственной 

формы 

GTIN Global Trade Item Number, уникальный код, 

присваиваемый группе товаров при их описании в 

 информационном ресурсе, обеспечивающем учет и 

хранение достоверных данных о товарах по 

соответствующей товарной номенклатуре 

SGTIN Уникальный   идентификатор  вторичной 

(потребительской) упаковки лекарственного 

препарата (в случае ее отсутствия – первичной 

упаковки лекарственного препарата), формируемый 

путем добавления к глобальному 

идентификационному номеру торговой единицы 

индивидуального серийного номера торговой 

единицы 

SSCC Serial Shipping Container Code, средство 

идентификации групповой упаковки, 

лекарственных препаратов, уникальная для каждой 

отдельной третичной (транспортной) упаковки 

лекарственного  препарата комбинация символов, 

предоставленная в виде линейного штрихового кода 
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2. Назначение документа 

Данный документ представляет собой свод методических рекомендаций 

для субъектов обращения лекарственных средств (производителей 

лекарственных препаратов, дистрибьюторов, медицинских учреждений и 

аптечных организаций) по работе в системе мониторинга движения 

лекарственных препаратов для медицинского применения (далее – ФГИС 

МДЛП) в соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации 

- постановлением Правительства Российской Федерации от 14 декабря 2018 г. № 

1556 «Об утверждении Положения о системе мониторинга движения 

лекарственных препаратов для медицинского применения» (далее – ППРФ 

№1556). 

 

Любые физические действия, осуществляемые с лекарственными 

препаратами субъектами обращения лекарственных средств на всех этапах 

товаропроводящей цепи, должны быть отражены в ФГИС МДЛП. 
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3. Общая информация 

 
3.1. Описание кода DataMatrix. Нанесение на упаковку. Считываниекода 

Код DataMatrix в общем случае представляет собой двумерный матричный 

штрихкод, представляющий собой чёрно-белые элементы или элементы 

нескольких различных степеней яркости, обычно в форме квадрата, 

размещённые в прямоугольной или квадратной группе. Матричный штрихкод 

предназначен для кодирования текста или данных других типов. 

Код DataMatrix лекарственного препарата содержит в себе крипто- 

защищенный код маркировки и визуально представляет собой двухмерный 

матричный код, разделенный на 4 одинаковые зоны. 

Отличительными чертами кода DataMatrix от привычного QR-кода 

является отсутствие 3-х квадратов по углам изображения и наличие L-линиипо 

правой и нижней границам. Пример для сравнения представлен на рисунке 

(Рисунок 1). 

 

 
Рисунок 1 

Код DataMatrix, нанесенный на упаковку лекарственного препарата имеет 

размерность 36х36 модулей и содержит в себе информацию об коде маркировки 

лекарственного препарата, и включает 4 группы данных: 

1– глобальный идентификационный номер торговой единицы (GTIN), 

состоящий из 14 цифровых символов; 

2 – индивидуальный серийный номер торговой единицы, состоящий из13 

символов цифровой или буквенно-цифровой последовательности; 

3 – ключ проверки, предоставляемый Оператором системы, состоящий 

из 4 символов цифровой или буквенно-цифровой последовательности; 
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4 – значение кода проверки, состоящее из 44 символов цифровой или 

буквенно-цифровой последовательности. 

При загрузке сведений в ФГИС МДЛП по оборотумаркированных ЛП 

субъектом обращения лекарственных средств необходимо учитывать, что 

SGTIN в составе кода маркировки являетсярегистрозависимым. 

Пример: SGTIN 04606207000025FxlCrA0zNaEol не равен SGTIN 

04606207000025FxlCrA0zNaeol – это 2 разных SGTIN. 

В случае выявления кода маркировки, не соответствующего требованиям 

ППРФ №1556, на любом из участков товаропроводящей цепи, такие упаковки 

лекарственных препаратов должны быть возвращены грузоотправителю, для 

последующего возврата производителю на переупаковку. Дополнительно, 

участнику оборота необходимо проинформировать службу технической 

поддержки Оператора ЦРПТ (далее 

– Оператор) о факте выявления средства идентификации, не 

соответствующего требованиям ППРФ №1556. 

Несоответствие кодов маркировки требованиям законодательства может 

быть выявлено как на этапе приема-передачи упаковок ЛП (в случае, если в 

товаро-учетной системе участника настроена проверка длины кода маркировки), 

так и на этапе выбытия упаковки посредством регистратора выбытия (устройство 

или товаро-учетная система отобразит соответствующую ошибку). 

Важно помнить, что на рынке могут встречаться лекарственные препараты 

имеющие на своей упаковке различные виды кодов DataMatrix. При этом, 

обязательным для считывания и работы является код, соответствующий 

правилам, описанным выше. 

Такими кодам DataMatrix могут быть: 

 коды маркировки других стран (без криптозащиты); 

 коды Data Matrix, содержащие коды маркировки Российской 

Федерации, но выпущенные в момент проведения эксперимента по маркировке 

лекарственных препаратов средствами идентификации, проводимого с 1 февраля 

2017 г. по 31 декабря 2019 г.; 

 другие коды DataMatrix, наносимые производителями в 

маркетинговыхили иных целях. 

В редких случаях на рынке можно встретить инверсные коды маркировки 

(белый код на темном фоне). Для корректного считывания таких кодов субъекту 

обращения лекарственных средств необходимо проверить ипри необходимости  

активировать  режим  распознавания  инверсного  кода  на 
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считывающем устройстве. 

 

 

3.2. Примеры кодов DataMatrix и их основные отличия 

DataMatrix без криптографической защиты имеет размерность 26х26 

модулей (Рисунок 2) и менее, и не имеет разделения на 4 зоны (другие страны и 

DataMatrix, наносимые в маркетинговых или иных целях). 
 

Рисунок 2 

DataMatrix с криптозащитой 88 символов имеет размерность 44х44 

модуля (Рисунок 3) и более (лекарственные препараты с такими кодами 

эмитировались в рамках эксперимента по маркировке лекарственных 

препаратов с 1 февраля 2017 г. по 31 декабря 2019 г.). 

 

Рисунок 3 

Лекарственные препараты с такими кодами могут беспрепятственно 

обращаться на рынке до истечения их срока годности. 
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Статус кода маркировки можно определить посредством сканирования 

кода DataMatrix мобильным приложением «Честный знак» или 

формированием запроса в систему ФГИС МДЛП. 

DataMatrix наносится на вторичную (потребительскую) упаковку 

лекарственного препарата, а в случае ее отсутствия – на первичную упаковку 

лекарственного препарата производителем лекарственного препарата. 

Информация, зашифрованная в коде маркировке, как правило, дублируетсяв 

человеко-читаемом виде, но не всегда находится рядом с самим кодом 

DataMatrix. Пример нанесения человеко-читаемой информации представленна 

рисунке (Рисунок 4). 
 

Рисунок 4 

Используя код DataMatrix, субъект обращения лекарственных средствв 

рамках осуществления операций с лекарственными препаратами имеет 

возможность осуществлять приемку, перемещение и передачу лекарственных 

препаратов, вывод из оборота и другие операции с лекарственными 

препаратами для медицинского применения, обеспечивая прослеживаемость 

движения лекарственного препарата по всей товаропроводящей цепи. 

Подробнее о процессах приема-передачи товара участниками оборота описано 

в разделе: Процессы движения товара междуконтрагентами. 

В целях удобства работы с крупными поставками в медицинских 

организациях ряд производителей могут наносить код маркировки на короб 

госпитальной упаковки. В таком случае сотрудники медицинских организаций 

могут осуществлять как полный (единоразовый) вывод из оборота такой 

упаковки, так и ее долю. Некоторые лекарственные препараты имеют в 

торговом наименовании пометку «для стационаров». Например, 

лекарственный препарат с торговым наименованием «Этиловыйспирт раствор 

для наружного применения и приготовления лекарственных форм 70%, 

канистра 5л, для стационаров» Подобные упаковки помечаются 

соответствующим признаком в справочнике ЕСКЛП Минздрава России. 
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3.3. Описание кода SSCC. Нанесение на упаковку. Считываниекода 

Код SSCC представляет собой цифровой номер фиксированной длиныв 

18 знаков. Визуально SSCC представляет собой линейный штриховой код.Его 

отличием от других линейных штриховых кодов является использование 

идентификатора применения – «(00)», расположенного непосредственно перед 

номером кода. Пример представлен на рисунке (Рисунок 5). 
 

Рисунок 5 

Код SSCC наносится производителем или поставщиком лекарственных 

препаратов на транспортную упаковку. Транспортной упаковкой может 

служить заводской короб или паллета. В редких случаях код SSCC может 

наноситься на бандероль, а именно на комплект вторичныхпотребительских 

упаковок, запаянных пленкой. Используя код SSCC, участник оборота товаров 

имеет возможность осуществлять приемку и передачу лекарственных 

препаратов, в рамках взаимодействия с другими контрагентами. Важно 

отметить, что производитель или поставщик лекарственных средств может 

проводить агрегирование определенного уровня с нанесением кода SSCC, 

однако не сообщать об агрегации данного уровня в ФГИС МДЛП. 

Подробнее о процессах приема-передачи товара участниками оборота 

описано в разделе: Процессы движения товара между контрагентами. 

Описание процессов агрегирования (объединения) и разагрегирования 

(расформирования) транспортной упаковки приведено в следующем разделе. 

При нанесении субъектом обращения лекарственных средств кодаSSCC 

на транспортную упаковку (короб и(или) паллету) для удобства его 

последующего поиска другими субъектами обращения лекарственных средств, 

рекомендуется помечать наклейку с кодом SSCC дополнительным 

идентификатором (например, изображением кода DataMatrix) или текстом 

(«Маркировка» или «МДЛП»). Для снижения времени поиска и удобства 
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считывания на короб (паллету) рекомендуется наносить две этикетки с 

кодомSSCC на соседние вертикальные стороны. Помещать короб на паллете 

следует так, чтобы код SSCC располагался на наружной стороне, обеспечивая 

возможность его считывания. 

Также, во избежание совершения ошибок при считывании, не 

рекомендуется наносить другие виды логистических кодов, на те же стенки 

короба (паллеты), что и коды SSCC или в их непосредственной близости. 

 

 

3.4. Агрегирование и разагрегирование транспортной упаковки 

Агрегирование – процесс объединения субъектом обращения 

лекарственных средств упаковок лекарственных препаратов на любом этапе 

обращения лекарственных препаратов в групповую упаковку с нанесением 

соответствующего группового кода третичной (транспортной) упаковки 

лекарственных препаратов и с сохранением в ФГИС МДЛП информации о 

взаимосвязи средств идентификации, нанесенных на потребительские 

упаковки лекарственных препаратов (в случае отсутствия потребительских на 

первичных упаковках), с групповым кодом третичной (транспортной) 

упаковки лекарственных препаратов создаваемой групповой упаковки. 

Агрегирование предполагает возможность наличия любого уровня 

вложенности упаковок: 

 агрегирование первого уровня – объединение первичных и 

вторичныхупаковок лекарственных препаратов в третичную (транспортную) 

упаковку; 

 агрегирование второго уровня – объединение третичных 

(транспортных) упаковок в другую третичную (транспортную) упаковку 

вышестоящего уровня вложенности. 

В целях обеспечения удобства работы с поставками ЛП производителям 

и дистрибьюторам лекарственных препаратов рекомендуется ограничиваться 

двумя уровнями вложенности: транспортный короб и паллета. 

Также не рекомендуется наносить отдельный транспортный код SSCCна 

«спайку» упаковок (при агрегации 3–5 потребительских упаковок ЛП). 

Агрегирование может выполняться субъектом обращения 

лекарственных средств на различных этапах производственного цикла и 
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оборота лекарственных препаратов. 

Для агрегирования участнику оборота необходимо выполнить 

следующие действия: 

1. Удостовериться в том, что упаковки лекарственных препаратов, 

содержащие уникальные идентификаторы SGTIN, которые участник оборота 

планирует агрегировать, находятся по данным ФГИС МДЛПу него на балансе. 

2. Агрегировать упаковки лекарственных препаратов в транспортную 

упаковку и зарегистрировать в ФГИС МДЛП сведения об агрегировании 

упаковок лекарственных препаратов в третичную (транспортную) упаковку 

(схема 9111 логической модели файловобмена ФГИС МДЛП), используя для 

передачи информации документ в формате xml. В поле «SSCC» xml-документа 

должен бытьуказан код SSCC транспортной упаковки. В поле «SGTIN» xml- 

документа необходимо перечислить все уникальные идентификаторы упаковок 

лекарственных препаратов, которые были агрегированы в транспортную 

упаковку. 

3. Агрегировать во множество транспортных упаковок и 

зарегистрировать в ФГИС МДЛП сведения об агрегировании во множество 

третичных (транспортных) упаковок (схема 915 логической модели файлов 

обмена ФГИС МДЛП), используя для передачи информации документ в формате 

xml. В поле «SSCC» xml- документа необходимо указать коды SSCC всех 

транспортных упаковок. В поле «SGTIN» xml-документа необходимо 

перечислить все уникальные идентификаторы упаковок лекарственных 

препаратов, которые были агрегированы в каждую транспортную упаковку. 

4. Для агрегирования третичной упаковки первого уровня в третичную 

упаковку второго уровня и выше необходимо произвести аналогичные действия 

с указанием перечня агрегируемых упаковок SSCC. 

Допускается дополнительное вложение потребительских упаковок 

лекарственных препаратов в третичную упаковку. Даннаяоперация применяется 

как в случае доукомплектования третичной упаковки вторичными 

(потребительскими) и третичными упаковками лекарственныхпрепаратов, так и 

в случае перемещения упаковок лекарственного препарата из одной третичной 

упаковки в другую. 

Вложение упаковки лекарственного препарата может выполняться 

субъектом обращения лекарственных средств на различных этапах оборота 

лекарственных препаратов. 

 

1 Здесь и далее по тексту приведены номера схем, использующиеся для подготовки xml-документов. 
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Для дополнительного вложения упаковок участнику оборотанеобходимо 

выполнить следующие действия: 

1. Удостовериться в том, что упаковки лекарственных препаратов, 

содержащие уникальные идентификаторы SGTIN, которые участник оборота 

планирует вложить в транспортную упаковку, находятся по данным ФГИС 

МДЛП у него на балансе. 

2. Доукомплектовать транспортную упаковку и зарегистрировать в ФГИС 

МДЛП сведения о дополнительном вложении упаковок в третичную 

(транспортную) упаковку (схема 914 логической модели файлов обмена ФГИС 

МДЛП), используя для передачи информациидокумент в формате xml. В поле 

«SSCC» xml- документа необходимоуказать коды SSCC транспортной упаковки, 

в которую произошло вложение. В поле «SGTIN» xml-документа необходимо 

перечислить все уникальные идентификаторы упаковок лекарственных 

препаратов, которые были вложены в транспортную упаковку. 

3. Для добавления третичной упаковки первого уровня в третичную 

упаковку второго уровня и выше необходимо произвести аналогичные действия 

с указанием перечня упаковок SSCC. 

Изъятие – процедура извлечения лекарственных препаратов из третичной 

упаковки. 

Изъятие упаковок лекарственных препаратов из третичной упаковки 

может выполняться субъектом обращения лекарственных средств наразличных 

этапах оборота лекарственных препаратов. 

Для изъятия упаковок лекарственных препаратов участнику оборота 

необходимо выполнить следующие действия: 

1. Удостовериться в том, упаковки лекарственных препаратов, 

содержащие уникальные идентификаторы SGTIN, которые участник оборота 

планирует изъять из транспортной упаковки, находятся по данным ФГИС МДЛП 

у него на балансе. 

2. Изъять упаковки лекарственных препаратов из транспортной упаковки 

и зарегистрировать в ФГИС МДЛП сведения об изъятии (схема 913 логической 

модели файлов обмена ФГИС МДЛП), используя для передачи информации 

документ в формате xml. В поле «SGTIN» xml-документа необходимо 

перечислить все уникальные идентификаторы упаковок лекарственных 

препаратов, которые былиизъяты из транспортной упаковки. 

3. Для изъятия третичной упаковки первого уровня из третичной упаковки 

второго уровня необходимо произвести аналогичные действия с указанием 

упаковки вышестоящей SSCC. 



18 
 

При наличии нескольких уровней вложенности транспортной упаковки 

изъятие упаковок ЛП необходимо осуществлять последовательно,для каждого из 

уровней, отражая каждую операцию в ФГИС МДЛП. 

Запрещается отправлять в ФГИС МДЛП информацию об извлечении 

упаковок разной степени вложенности, используя один и тот же xml- документ, 

(например, xml-документ, содержащий объединенную информацию об 

упаковках лекарственных препаратов, извлекаемых из коробки и паллеты). 

В рамках выполнения одной операции нельзя извлекать SGTIN из разных 

групповых упаковок одного уровня, т.е. нельзя изъять SGTIN 1 из короба 1 и 

SGTIN 2 из короба 2 одной операцией. 

Расформирование – процесс расформирования (уничтожения) одного, 

нескольких или всех уровней третичной упаковки до вторичных 

(потребительских) упаковок лекарственных препаратов. 

Расформирование (уничтожение) третичных упаковок может выполняться 

участником оборота на различных этапах оборота товара. 

Для расформирования транспортных упаковок участнику оборота 

необходимо выполнить следующие действия: 

1. Удостовериться в том, что упаковки лекарственных препаратов, 

содержащие уникальные идентификаторы SGTIN, и помещенные в 

транспортную упаковку, которую участник оборота планирует 

расформировать, находятся по данным ФГИС МДЛП у него на балансе. 

2. Расформировать третичную упаковку и зарегистрировать в ФГИС 

МДЛП сведения о расформировании (схема 912 логической модели файлов 

обмена ФГИС МДЛП), используя для передачи информации документ в 

формате xml. В поле «SSCC» xml- документа необходимоуказать код SSCC 

транспортной упаковки, которую требуется разагрегировать. 

После успешного расформирования третичной упаковки ее номер (код 

SSCC) становится «свободным», то есть доступным для последующего 

использования. 

В случае необходимости проверки содержимого третичной упаковки 

необходимо: 

 Использовать метод просмотра информации о существовании SSCC 

в Системе - /reestr/sscc/sscc_check; 

 Использовать задачу получения аналитических данных 
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sscc_hierarchy - Выгрузка иерархии по SGTIN; 

 Использовать задачу получения аналитических данных 

number_sgtins_in_batches - Выгрузка информации о количестве SGTIN и их 

сериях в SSCC; 

 использовать схему 210/220 логической модели файлов обмена 

ФГИС МДЛП. Xml-документ, направленный по данной схеме в ФГИС МДЛП, 

позволяет получить подробную информацию о SGTINили SSCC. 

По результатам успешной обработки запросов, ФГИС МДЛП 

возвращает участнику оборота информацию о результатах обработки 

сведений по запрашиваемому SGTIN/SSCC, подготовленный по формату 

обмена с ФГИС МДЛП. 

Сроки передачи информации в ФГИС МДЛП: при расформировании 

третичной упаковки лекарственного препарата, изъятии лекарственных 

препаратов из третичной (транспортной) упаковки лекарственного препарата, 

дополнительном вложении лекарственных препаратов в третичную 

(транспортную) упаковку лекарственного препарата для лекарственных 

препаратов, находящихся на территории Российской Федерации, в 1 рабочего 

дня, или для лекарственных препаратов, находящихся за пределами 

территории Российской Федерации, в течение 20 рабочих дней с даты 

соответствующей операции с лекарственными препаратами или третичной 

(транспортной) упаковкой. 

Примечание: 

В соответствии с изменениями, внесенными в ППРФ 1556 

постановлением Правительства РФ от 24.03.2023 № 468 с 1 сентября 2023 

года, агрегация SSCC 1-ого уровня допустимо только в отношении SGTIN, 

относящихся к одному GTIN и номеру производственной серии. 

Ограничения распространяются на следующие документы: 

1) 911 «Регистрация в ИС МДЛП сведений об агрегировании 

упаковок лекарственных препаратов в третичную (заводскую, 

транспортную) упаковку»; 

2) 914 «Регистрация в ИС МДЛП сведений о дополнительном 

вложении упаковок в третичную (заводскую, транспортную) упаковку»; 

3) 915 «Регистрация в ИС МДЛП сведений об агрегировании во 

множество третичных (заводских, транспортных) упаковок»; 
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4) 916 «Регистрация в ИС МДЛП сведений о дополнительном 

вложении во множество третичных (заводских, транспортных) упаковок». 

SSCC, которые были сформированы до 1 сентября 2023 года, не будут 

расформированы. 

Документы агрегации SGTIN, не относящихся к одному GTIN и 

номеру производственной серии, в SSCC после 1 сентября, будут 

обработаны с ошибкой 3013 «Агрегация запрещена – попытка агрегации 

КИЗ с разными сериями препаратов». 

При наличии нескольких уровней вложенности транспортной 

упаковки допускается осуществлять расформирование от вышестоящего 

уровня к нижестоящему, отражая операцию для каждого из уровней в ФГИС 

МДЛП или, указав соответствующий тип расформирования в схеме 912 

логической модели файлов обмена ФГИС МДЛП, сразу расформировать 

паллету до вторичной упаковки лекарственного препарата. 

 

3.5. Товаро-учетные системы участников оборота 

В целях автоматизации процессов передачи сведений о лекарственных 

препаратов в ФГИС МДЛП участникам оборота рекомендуется наладить 

интеграционное взаимодействие используемых ими товарно-учетных систем 

(далее – ТУС) с ФГИС МДЛП и устройствами, обеспечивающими прием и 

выбытие лекарственных препаратов. 

В ФГИС МДЛП реализован набор программных интерфейсов (далее – 

методы API) для обмена сведениями с ТУС участников оборота. Описание 

приведено в документе «ИС «Маркировка». МДЛП. Протокол обмена 

интерфейсного уровня», размещенном в личном кабинете участника оборота 

товаров ФГИС «МДЛП» в разделе «Помощь». 

По результатам доработки ТУС в части реализации интеграционного 

взаимодействия с ФГИС МДЛП участник оборота имеет возможность подать 

заявку на прохождение тестирования. Заявка подается впроизвольной форме и 

носит уведомительный характер. 

Тестирование интеграционного взаимодействия проводится натестовом 

контуре ФГИС МДЛП и осуществляется участником оборота самостоятельно, 

либо с привлечением поставщика ИТ-услуг участника оборота. 

Факт успешного тестирования интеграционного взаимодействия 

подтверждается самостоятельным проведением приемо-сдаточных испытаний 
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участником оборота с использованием рекомендованного ООО «Оператор- 

ЦРПТ» чек-листа, опубликованного на сайте Честныйзнак.рф. 

 

3.6. Оборудование для работы с ФГИС МДЛП 

Для работы с маркированными лекарственными препаратами необходимо 

использовать следующее оборудование: 

 для осуществления приемки и розничной продажи лекарственных 

препаратов должен использоваться 2D сканер штрих-кодов; 

 для вывода из оборота лекарственных препаратов в рамках отпуска по 

льготному рецепту или для медицинского применения должен использоваться 

регистратор выбытия. 

 

3.6.1. Описание 2D сканера штрих-кодов 

2D сканер - устройство для получения информации из линейных и 

матричных штриховых кодов с выбором технологии распознавания и 

особенностей декодирования в зависимости от типа штрих-кода. Пример сканера 

приведен на рисунке (Рисунок 6). 

 
Рисунок 6 

2D-сканер приобретается участником оборота самостоятельно. Перечень 

протестированных устройств размещен в разделе «Проверка сканера» на сайте 

«Честный Знак». 

При наличии сканера у участника оборота его работоспособность 

необходимо проверить на предмет корректного считывания кода маркировки. 

Соответствующая инструкция размещена в разделе «Проверкасканера» на сайте 

«Честный Знак». 
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3.6.2. Описание регистратора выбытия 

Регистратор выбытия (РВ) — устройство, осуществляющее считывание 

кода DataMatrix, проверку валидности и подлинности кода, формирование 

данных о лекарственных препаратах и последующуюпередачу во ФГИС МДЛП 

информации о фиксации факта выбытия упаковкииз оборота. Устройство имеет 

программный интерфейс и может быть интегрирован с товаро-учетной системой 

(далее – ТУС) участника оборота. 

Регистратор выбытия применяется в следующих процессах вывода из 

оборота лекарственных препаратов: 

 при отпуске ЛП по льготному рецепту в аптечной организации; 

 при отпуске ЛП для оказания медицинской помощи в медицинских 

организациях. 

 

Важно! При осуществлении розничной продажи лекарственных 

препаратов регистратор выбытия не требуется. 

Регистратор выбытия поставляется в двух вариантах исполнения 

(Рисунок7), при этом техническое и функциональное наполнение устройств 

идентично. 
 

Рисунок 7 

 

3.6.2.1. Возможные режимы работы регистратора выбытия: 

«Автономный режим» — при небольшом количестве выбытия упаковок в 

день. Не требует доработки информационной системы участникаоборота. В этом 

режиме все действия по выбытию лекарственных препаратов осуществляются 

посредством регистратора выбытия. 

«Режим ТСД» — в помещениях без связи. Поддерживает загрузку в 

регистратор выбытия перечня требуемых ЛП и выгрузку списка 

отсканированных кодов DataMatrix. Удобен для использования впомещениях без 
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связи и обмена данными с информационной системойучастника оборота без ее 

доработки (через копирование файлов). 

«Сетевой режим» – это режим, при котором регистратор выбытия 

выступает сервером, выполняющим запросы/команды, передаваемые с 

персонального компьютера участника, либо из товарно-учетной системы. 

Взаимодействие пользователя (сотрудника организации) и товаро- учетной 

системы организации в части работы с регистратором выбытия может быть 

реализовано, в том числе и с использованием веб-клиента (веб-браузера). 

Решение о применении технологии использования веб-клиента 

принимается организацией самостоятельно. 

Ссылка на  раздел сайта, в котором содержится вся необходимая 

информация о порядке получения устройства, режимах работы и способах 

подключения  регистраторов  выбытия: 

https://честныйзнак.рф/business/projects/medicines/disposal_registrar/. 

Интеграция устройства с ТУС осуществляется субъектом обращения 

лекарственных средств самостоятельно либо с привлечением поставщика ИТ- 

услуг. При разработке интеграционного взаимодействия необходимо 

руководствоваться технической документацией, размещенной на сайте 

«Честный Знак». 

 

3.6.2.2. Обеспечение участником регистратором выбытия 

Устройство предоставляется оператором системы мониторинга на 

основании типового договора по представлению регистратора выбытия 

лекарственных препаратов субъектам обращения лекарственных средств на 

безвозмездной основе, форма которого утверждена приказом Минпромторга 

России от 13.08.2019 № 2973. 
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4. Процессы движения товара между контрагентами 

4.1. Ввод в гражданский оборот 

В соответствии с требованиями ППРФ № 1556 субъекты обращения 

лекарственных средств представляют сведения о лекарственных препаратах, 

вводимых вгражданский оборот следующим образом: 

 в отношении лекарственных препаратов, произведенных на 

территории Российской Федерации, субъект обращениялекарственных средств 

представляет сведения о выпуске лекарственных препаратов в течение 5 рабочих 

дней с даты завершения производственной стадии выпускающего контроля 

качества и представления документов и сведений, предусмотренных частью 1 

статьи 52.1 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств», в 

Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения или получения 

разрешения, предусмотренного частью 7 статьи 52.1 Федерального закона «Об 

обращении лекарственных средств» (в случае производства 

иммунобиологических лекарственных препаратов), и до представления сведений 

о дальнейших операциях с вводимыми в гражданский оборот лекарственными 

препаратами; 

 в отношении лекарственных препаратов, ввезенных в Российскую 

Федерацию (за исключением лекарственных препаратов, ввозимыхс территории 

государств - членов Евразийского экономического союза), субъект обращения 

лекарственных средств, осуществляющий ввоз лекарственных препаратов в 

РоссийскуюФедерацию, представляет сведения о вводе в оборот лекарственных 

препаратов в течение 5 рабочих дней с даты приемки лекарственныхпрепаратов 

на фармацевтический склад и представления в Федеральную службу по надзору 

в сфере здравоохранения документов и сведений, предусмотренных частью 2 

статьи 52.1 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств», о 

лекарственных препаратах, вводимых в гражданский оборот, или получения 

разрешения, предусмотренного частью 7 статьи 52.1 Федерального закона "Об 

обращении лекарственных средств" (в случае ввоза в Российскую Федерацию 

иммунобиологических лекарственных препаратов), и до представления 

сведений одальнейших операциях с такими лекарственными препаратами; 

 в отношении лекарственных препаратов, ввозимых из государств - 

членов Евразийского экономического союза, субъект обращения лекарственных 

средств, осуществляющий приемку на фармацевтический склад лекарственных 

препаратов на территорииРоссийской Федерации, представляет сведения о вводе 
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в оборот лекарственных препаратов в течение 5 рабочих дней с даты 

представления документов и сведений, предусмотренных частью 2 статьи 52.1 

Федерального закона «Об обращении лекарственных средств», о лекарственных 

препаратах, вводимых в гражданский оборот, в Федеральную службу по надзору 

в сфере здравоохраненияили получения разрешения, предусмотренного частью 7 

статьи 52.1 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» (в 

случае ввоза в Российскую Федерацию иммунобиологических лекарственных 

препаратов), и до представления сведений о дальнейших операциях с такими 

лекарственными препаратами. 

Примечание: 

В соответствии с изменениями, внесенными в Положение о системе 

мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского 

применения постановлением Правительства Российской Федерации от 

24.03.2023 № 468, с 1 сентября 2023 года в ФГИС МДЛП в отношении 

лекарственных препаратов, вводимых в оборот, будет осуществляться 

автоматическая смена статуса на «В обороте» на основании сведений о вводе 

в оборот, получаемых из АИС Росздравнадзора. 

Более детальное описание процесса автоматического ввода 

лекарственных препаратов в оборот приведено в документе “Описание 

процесса автоматического ввода лекарственных препаратов в оборот”, 

размещенном на официальном сайте Честныйзнак.рф по ссылке https://xn-- 

80ajghhoc2aj1c8b.xn--p1ai/upload/Opisanie_avtovvoda_LP.pdf 

 

 

4.2. Прямая и обратные схемы акцептования 

В рамках гражданско-правовых отношений между контрагентами 

допускается использование одного из следующих вариантов поставки 

лекарственных препаратов: 

1. Прямой порядок акцептования, при котором в ФГИС МДЛП 

отправителем регистрируются сведения об отгрузке покупателю лекарственных 

препаратов, а получателем осуществляется подтверждение в ФГИС МДЛП 

зарегистрированных отправителем сведений об отгрузке лекарственных 

препаратов. 

2. Обратный порядок акцептования, при котором в ФГИС МДЛП 

получателем регистрируются сведения о приемке лекарственных препаратов на 

склад, а отправителем осуществляется подтверждение сведений о приемке на 
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склад покупателя. 

Регистрация в ФГИС МДЛП сведений о приемке лекарственных 

препаратов может осуществляться как вручную, так и с использованием товаро- 

учетных систем участников, интегрированных с ФГИС МДЛП. 

Субъект обращения лекарственных средств, осуществляющий приемку 

лекарственных препаратов от другого субъекта обращения лекарственных 

средств в рамках гражданско-правовых отношений, в течение 1 рабочего дня с 

даты приемки лекарственных препаратов и регистрации в системе мониторинга 

сведений об отгруженных лекарственных препаратах до представления сведений 

о дальнейших операциях с такими лекарственными препаратами подтверждает 

достоверность сведений, содержащихся в системе мониторинга, путем 

представления сведений в систему мониторинга. При этом, обособленные 

подразделения медицинских организаций (амбулатории, фельдшерские, 

фельдшерско-акушерские пункты) осуществляют передачу сведений о приемке 

лекарственных препаратов в течение 30 дней с датысоответствующей операции. 

Обязательность передачи сведений по обороту маркированных 

лекарственных средств в ФГИС МДЛП для случаев прямого порядка приемки 

лекарственных средств в установленный срок действующими нормативно- 

правовыми актами в 1 день начинает отсчёт с момента выполнения двух условий: 

 даты подписания актов приема передачи товара между 

грузоотправителем и получателем лекарственных средств. 

 поступление входящего уведомления от грузоотправителя о факте 

совершенной отгрузки в адрес грузополучателя. 

В случае выбора обратного порядка представления сведений при обороте 

лекарственных препаратов субъект обращения лекарственных средств, 

осуществляющий приемку лекарственных препаратов от другого субъекта 

обращения лекарственных средств в рамках гражданско-правовыхотношений, в 

течение 1 рабочего дня с даты фактической приемки лекарственных препаратов 

представляет в систему мониторинга сведения о принятых лекарственных 

препаратах. 

Обязательность передачи сведений по обороту маркированных 

лекарственных средств в ФГИС МДЛП для случаев обратного порядкаприемки 

лекарственных средств в установленный срок действующими нормативно- 

правовыми актами в 1 день начинает отсчёт с даты подписания актов приема 

передачи товара между грузоотправителем и получателем лекарственных 

средств. При этом, обособленные подразделения медицинских организаций 
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(амбулатории, фельдшерские, фельдшерско-акушерские пункты) осуществляют 

передачу сведений о приемке лекарственных препаратов в течение 30 дней с 

датысоответствующей операции. 

Субъектами обращения лекарственных средств ФГИС МДЛП при 

внесении корректной информации в части источника финансирования в случаях 

выполнении операций отгрузки и приемки лекарственных средств необходимо 

руководствоваться следующими правилами: 

 Указание вида источника «1 (собственные средства)» для случаев 

закупки лекарственных препаратов за собственные средства включаетв том числе 

закупку лекарственных средств в рамках: обязательного медицинского 

страхования, федерального фонда обязательного медицинского страхования, 

родовых сертификатов; 

 Указание вида источника «2 (средства федерального бюджета)» для 

случаев поставки лекарственных препаратов за счет средств федерального 

бюджета; 

 Указание вида источника «3 (средства регионального бюджета)» для 

случаев поставки лекарственных препаратов за счет средств регионального 

бюджета; 

 Указание вида источника «4 (средства бюджетов внебюджетных 

фондов)» для случаев поставки лекарственных препаратов за счет 

внебюджетных фондов; 

 Указание вида источника «5 (смешанные средства бюджетов)» для 

случаев поставки лекарственных препаратов за счет смешанных средств 

бюджетов. 

Для вида источника финансирования «1» - не указывается реестровый 

номер контракта. Для 2, 3 вида источника финансирования – обязательно 

указывается реестровый номер контракта. При отсутствии реестрового номера 

на момент отгрузки / приемки вместо реестрового номера контрактаможет быть 

указан идентификационный код закупки. 

При прямом порядке акцептования получателю лекарственных препаратов 

в случае отсутствия ТУС необходимо: 

1. Отсканировать поступившие вторичные или третичные упаковки (в 

случае, если вторичные упаковки вложены в третичную), при помощи 2D 

сканера или терминала сбора данных. В случае отсутствия сканера следует 

внести вручную человеко-читаемую информацию о SGTIN и серийном номере, 

нанесенных на упаковку лекарственного препарата и\или SSCC, нанесенный на 

короб или паллету, в xml-документ, и затем загрузить его в ФГИС МДЛП с 
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использованием Личного кабинета участника оборота. 

2. Пройти авторизацию в Личном кабинете участника оборота, перейтив 

раздел «Реестр документов» - подраздел «Входящие», с использованием фильтра 

найти поступившие уведомления об отгрузке и сверить SGTIN, нанесенных на 

упаковки поступивших лекарственных препаратов и\или SSCC, с SGTIN и\или 

SSCC, содержащимися в уведомлении поставщика (схема 601 логической 

модели файлов обмена ФГИС МДЛП). 

3. При отсутствии расхождений и претензий к поставленному товару, 

осуществить приёмку лекарственных препаратов и зарегистрировать в ФГИС 

МДЛП сведения о принятом товаре, используя для передачи информации 

документ в формате xml, с помощью Личного кабинетаучастника оборота (схема 

701 логической модели файлов обмена ФГИС МДЛП). В xml-документе 

необходимо указать идентификаторы мест деятельности отправителя и 

получателя, а также отсканированные коды SGTIN или SSCC, согласно пункту 

1. 

4. Если к товару имеются претензии, допускается осуществить частичную 

приёмку товара, зарегистрировав в ФГИС МДЛП сведения о принятом товаре, 

используя для передачи информации документ в формате xml, с помощью 

Личного кабинета участника оборота (схема 701 логической модели файлов 

обмена ФГИС МДЛП), или - отказаться от приёмки лекарственных препаратов с 

помощью xml-документа (схема 252 логической модели файлов обмена ФГИС 

МДЛП). 

При обратном порядке акцептования получателю лекарственных 

препаратов в случае отсутствия ТУС необходимо: 

1. Отсканировать поступившие вторичные или третичные упаковки (в 

случае, если вторичные упаковки вложены в третичную), при помощи2D сканера 

или терминала сбора данных. В случае отсутствия сканера следует внести 

вручную человеко-читаемую информацию о SGTIN и серийном номере, 

нанесенных на упаковку лекарственного препаратаи\или SSCC, нанесенный на 

короб или паллету, в xml-документ, и затем загрузить его в ФГИС МДЛП с 

использованием Личного кабинета участника оборота. 

2. Пройти авторизацию в Личном кабинете участника оборота, перейти в 

раздел «Реестр документов» и осуществить загрузку xml- документа, 

содержащего сведения о SGTIN поступивших упаковок лекарственных 

препаратов и\или SSCC (схема 416 логической модели файлов обмена ФГИС 

МДЛП). 

3. Дождаться от поставщика лекарственных препаратов уведомления, 

подтверждающего  факт  отгрузки  лекарственных  препаратов  (схема  607 
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логической модели файлов обмена ФГИС МДЛП). 

При обратном порядке акцептования грузополучатель должен быть 

добавлен грузоотправителем в реестр доверенных контрагентов. 

При наличии товаро-учетной системы, интегрированной с ФГИС МДПЛ, 

для выполнения операций акцептования лекарственных препаратовнеобходимо 

обратится к руководству пользователя системы, разработанному поставщиком 

ИТ-услуг для субъекта обращения лекарственных средств. 

В рамках оборота лекарственных препаратов между контрагентами 

допускается отмена следующих операций: 

 Регистрация в ФГИС МДЛП сведений об отзыве отправителем 

переданных получателю лекарственных препаратов - применяется при 

необходимости отменить ранее осуществленную операцию в ФГИС МДЛП. 

 Регистрация в ФГИС МДЛП сведений об отказе получателя от приемки 

лекарственных препаратов – применяется в случае выявления несоответствий 

при приемке получателем лекарственныхпрепаратов и необходимости отказа от 

приемки переданного товара. 

 Регистрация в ФГИС МДЛП сведений о корректировке ранее 

направленных реквизитов - применяется для корректировки ранее направленных 

реквизитов отправителя (применяется только для операции регистрации 

сведений о завершении этапа окончательной упаковки и регистрации сведений о 

выпуске готовой продукции за пределами территории РФ). 

Для удобства пользования в ФГИС МДЛП предусмотрена возможность 

регистрации сведений о частичном приеме лекарственныхпрепаратов. Для этого 

получателю  необходимо  отразить  в соответствующих полях  «SSCC»  или 

«SGTIN» xml-документа только те сведения, которые соответствуют фактически 

принятым упаковкам лекарственных препаратов(схема 701 логической модели 

файлов обмена ФГИС МДЛП). 

Например, в случае получения от поставщика xml-документа с указанием 

кодов SSCC для короба №1 и короба №2 (схема 415 логической модели файлов 

обмена ФГИС МДЛП), получатель в ответ может сформировать xml- документ, 

содержащий информацию о приемке короба №1 и отказе от приемки короба №2 

(схема 252 логической модели файлов обмена ФГИС МДЛП). 

Также допускаются варианты регистрации в ФГИС МДЛП сведений о 

частичном отказе от приемки упаковок лекарственных препаратов, в том случае 

если в составе поставки получены лекарственные препараты, агрегированные в 

короб,  и  лекарственные  препараты,  в  отношение  которых агрегация  не 
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применялась. В данном случае участник оборота также вправе сформировать 

отказ от приема части неагрегированных лекарственных препаратов, 

сформировав и отправив в ФГИС МДЛП соответствующий xml-документ. 

Допускаются сценарии отгрузки лекарственных препаратов от поставщика 

получателю, при которой покупателем выступает третьясторона (т. е. данной 

организации (ИП) переходит право собственности). В данном случае в ФГИС 

МДЛП регистрируется только операция передачи отпоставщика фактическому 

грузополучателю лекарственных препаратов. Операция передачи права 

собственности от грузополучателя к юридическому владельцу при этом не 

регистрируется. 

При осуществлении процедур приема-передачи лекарственных препаратов 

передача сведений во ФГИС МДЛП производится участниками на основании 

одного типа документа (товарная накладная ТОРГ-12), с указанием номера и 

даты накладной. Также допускается возможность указания реквизитов 

универсальных передаточных документов (далее – УПД), в том случае если 

такой тип документа используется участниками оборота. 

В случаях, когда по каким-либо причинам контрагент не осуществил 

акцептование товара в течение 10 дней после фактической отгрузки всей 

производственной серии, поставщику (организация оптовой торговли 

лекарственными препаратами) необходимо направить соответствующие 

сведения в ФГИС МДЛП с использованием схемы 705. Данное правило 

распространяется на случаи, в которых выполняются следующие условия: 

 лекарственные препараты относятся к одной производственной серии; 

 лекарственные препараты не выведены из оборота. 

Датой отгрузки всей производственной серии следует считать одну из 

следующих дат: 

 дата отгрузки всей производственной серии лекарственных препаратов в 

рамках одной отгрузки; 

 дата отгрузки остатков лекарственных препаратов, относящейся к 

определенной производственной серии, в случае если лекарственные препараты 

одной производственной серии отгружались несколькими партиями в разное 

время. 

Регистрация в ФГИС МДЛП сведений об акцептовании лекарственных 

препаратов осуществляется в соответствии регламентными сроками, 

определенными ППРФ 1556. Регистрация сведений об акцептовании поставки 
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должна осуществляться субъектом обращения вне зависимости от текущего 

статуса подписания сопроводительных финансовых документов поставки 

(товарные накладные, универсальные передаточные документы) субъектами 

обращения лекарственных средств. 

В ФГИС МДЛП фиксируется фактическая стоимость единицы 

потребительской упаковки лекарственного препарата, которая должна 

соответствовать стоимости единицы потребительской упаковкилекарственного 

препарата, отраженной в сопроводительной документации. При этом, ряд 

субъектов обращения лекарственных средств рассчитывает стоимость единицы 

по формуле «Общая стоимость партии с НДС / количество» с округлением до 

полной копейки по правилу «к ближайшему целому», что при обратном 

пересчете (стоимость единицы потребительской упаковки * количество) 

вызывает различие общей стоимости партии и общей суммы НДС приведенных 

поставщиком в сопроводительной документации на незначительную 

математическую погрешность, возникающую в связи с округлением суммы. 

Также допускаются случаи, когда в ФГИС МДЛП указываются 

фактические стоимости единицы потребительской упаковки согласнонакладной, 

однако указанная сумма всех цен потребительских упаковок получается меньше, 

чем стоимость государственного контракта менее чем на стоимость одной 

потребительской упаковки. В этом случае поставщикомв товарной накладной 

указывается, что «излишек» данной упаковки поставляется за счет средств 

грузоотправителя. 

Необходимо обратить внимание, что указанные расхождения не являются 

основанием для отказа грузополучателя в приемке лекарственныхпрепаратов к 

учету на основании данных, отраженных в сопроводительныхдокументах. 

Примечание: 

В соответствии с изменениями, внесенными в Положение о системе 

мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского 

применения постановлением Правительства Российской Федерации от 

24.03.2023 № 468, с 1 сентября 2023 года в случае оборота лекарственных 

препаратов с МНН «Этанол», а также лекарственных препаратов, 

содержащих наркотические вещества, психотропные вещества и их 

прекурсоры, допускается представление сведений только по прямому 

порядку (документы, поданные по обратному порядку акцептования таких 

категорий ЛП, будут обработаны с ошибкой). 
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4.3. Оприходование поставки по схеме 702 

Начиная с июля 2021 года на схему упрощенного оприходования поэтапно 

накладывается ряд ограничений. 

Изменения и ограничения в схеме оприходования, вступившие в силу 1 

июля 2021 года2: 

1. Операцию оприходования возможно провести только для ЛП, 

находящихся в гражданском обороте (то есть ранее введенных в гражданский 

оборот и не выведенных из оборота, в том числе в рамках операций списания). 

Перечень статусов, для которых операция оприходования доступна: 

 В обороте (in_circulation); 

 Отгружен (in_realization); 

 Ожидает подтверждения (waiting_confirmation); 

 Ожидает подтверждения новым владельцем 

(change_owner_state_gov); 

 Отгружен по агентскому договору (transfer_to_agent). 

 Ожидает подтверждения получения собственником 

(transferred_to_owner); 

 Ожидает подтверждение возврата (transfer_to_production); 

 В арбитраже (in_arbitration); 

 Приостановление обращения (paused_circulation); 

 Отгружен на незарегистрированное место осуществления деятельности 

(moved_to_unregistered) 

Для ЛП, находящихся в статусах, связанными с выводом из оборота в 

рамкахрозничной продажи, отпуска по льготному рецепту и использования для 

медицинского применения, схема оприходования, как и ранее, не применима. 

Допускается применение 702 схемы в момент нахождения КМ в реестре 

ожидания РВ\ККТ в целях постановки КМ на баланс организации, 

осуществившей вывод ЛП из оборота, для штатного завершения процессов 

выбытия из оборота и исключения нарушений со стороны участника. 

 

2 Полный перечень статусов приведен в документе https://xn--80ajghhoc2aj1c8b.xn-- 

p1ai/upload/%D0%BC%D1%80%20%D0%BF%D0%BE%20%D0%BC%D0%B4%D0%BB%D0%BF.pdf 
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2. Сохраняется возможность осуществить операцию оприходования от 

балансодержателей-контрагентов организации, если они не внесены в список 

доверенных (правило доверенных контрагентов сохраняется для операции 

обратного акцепта – схема 416). 

Изменения и ограничения в схеме оприходования, вступившие в силу 01 

февраля 2022 года: 

 

1. Включается проверка на предмет анализа соответствия поставщика, 

указанного в схеме и фактического балансодержателя. Для обеспечения данной 

проверки схема 702 дополняется следующим набором атрибутов: 1.1 атрибут 

«receive_type» - виды операций приемки, значения: 

 

 1 – поступление (указывается получателем при осуществлении 

операции приемки ЛП на баланс организации); 

Проводится проверка на совпадение указанного ИНН или МД с 

фактическим владельцем ЛП. 

 

 2 – возврат от покупателя (указывается поставщиком при 

осуществлении операции возврата ЛП от контрагента); Проводится 

проверка на совпадение указанного ИНН или МД сфактическим владельцем ЛП. 

 

 3 – пересорт (указывается фактическим владельцем ЛП при 

проведении процесса инвентаризации для ЛП, которые отсутствуют на 

балансе участника по данным в системе ФГИСМДЛП). 

Не проводится проверка на совпадение указанного ИНН или МД с 

фактическим владельцем ЛП. 

 

1.2 атрибут «shipper_id» - идентификатор МД отправителя. При 

отправке схемы 702 необходимо либо заполнить данный атрибут, либо указать 

ИНН грузоотправителя в атрибуте shipper_info.inn. Владелец ЛП будет 

проверятьсялибо по МД, либо по ИНН. 

2. В случаях, когда в схеме 702 не указан элемент, то схема 702 

определяетсякак «поступление». 

3. Стандартная ошибка 22 будет информировать участника об ошибке 

несовпадения владельца, как и при текущих возникновениях данной ситуации. 
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4. Участникам оборота товаров при оприходовании товаров по 702 

схеме рекомендуется указывать корректный вид операции приемки товаров. 

5. Участникам оборота товаров недопустимо использование схемы 702 

тип 3 - пересорт для реализации штатного взаимодействия с контрагентами. 

a. В случаях, когда в схеме 702 не указан элемент, то схема 702 

определяется как «поступление». 

b. Стандартная ошибка 22 будет информировать участника об ошибке 

несовпадения владельца, как и при текущих возникновениях даннойситуации. 

c. Участникам оборота товаров при оприходовании товаров по 702 схеме 

рекомендуется указывать корректный вид операции приемкитоваров. 

d. Участникам оборота товаров недопустимо использование схемы702 

тип 3 - пересорт для реализации штатного взаимодействия с контрагентами. 

4.4. Перемещение между местами деятельности участника оборота 

ФГИС МДЛП обеспечивает возможность регистрации сведений о 

перемещении  лекарственных препаратов между  различными  местами 

осуществления деятельности (согласно лицензии) внутри субъектаобращения 

лекарственных средств без перехода права собственности, атакже перемещение 

с места осуществления деятельности на место ответственного хранения и 

обратно. 

Для отражения в ФГИС МДЛП факта перемещения лекарственных 

препаратов необходимо выполнить следующие действия: 

1. Удостовериться в том, что упаковки лекарственных препаратов, 

содержащие уникальные идентификаторы SGTIN, которые участник оборота 

планирует переместить в другое место осуществления деятельности, находятся 

по данным ФГИС МДЛП у него на балансе. 

2. Субъектом обращения лекарственных средств в Личном кабинете 

ФГИС МДЛП должно быть зарегистрировано минимум 2 места осуществления 

деятельности. 

3. Осуществить перемещение лекарственных препаратов и 

зарегистрировать в ФГИС МДЛП сведения о перемещении (схема 431 

логической модели файлов обмена ФГИС МДЛП), используя для передачи 

информации документ в формате xml. В полях «SSCC» и «SGTIN» xml- 

документа необходимо указать все коды и уникальные идентификаторы 

упаковок лекарственных препаратов, которые были перемещены на другое место 

деятельности. 
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Сведения о внутреннем перемещении лекарственных препаратов между 

адресами мест осуществления деятельности согласно лицензии (с учетом таких 

видов деятельности, как производство лекарственных средств и 

фармацевтическая деятельность) регистрируется в ФГИС МДЛП в течение 5 

рабочих дней с фактической даты перемещения лекарственных препаратов до 

представления сведений о дальнейших операциях с такими лекарственными 

препаратами. 

 

 

5. Вывод лекарственных препаратов из оборота 

Вывод из оборота лекарственных препаратов - реализация, продажа и 

отпуск (в том числе по рецепту) лекарственных препаратов потребителю, 

применение, передача на уничтожение, утрата и списание лекарственных 

препаратов, отбор образцов, вывоз ранее ввезенных в Российскую Федерацию 

лекарственных препаратов (реэкспорт), а также вывод из оборота по иным 

причинам. 

Сроки передачи информации в ФГИС МДЛП: Субъект обращения 

лекарственных средств, осуществляющий вывод из оборота лекарственных 

препаратов (за исключением вывода из оборота лекарственных препаратов путем 

отбора образцов, вывоза ранее ввезенных в Российскую Федерации 

лекарственных препаратов или передачи на уничтожение), в течение 5 рабочих 

дней с даты соответствующей операции представляет в систему мониторинга 

сведения. При этом, обособленные подразделения медицинских организаций 

(амбулатории, фельдшерские, фельдшерско- акушерские пункты) осуществляют 

передачу сведений о выбытии лекарственного препарата в течение 30 дней с 

даты соответствующей операции. 

В ФГИС МДЛП реализованы следующие виды вывода лекарственных 

препаратов из оборота: 

 розничная продажа (в том числе торговля дистанционным способом); 

 льготный отпуск лекарственных препаратов; 

 вывод из оборота для оказания медицинской помощи; 

 вывод из оборота по иным причинам. 
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5.1. Розничная продажа лекарственных препаратов 

Для вывода из оборота лекарственных препаратов в рамках розничной 

продажи участник оборота должен иметь актуальное кассовое программное 

обеспечение, ККТ и сканер, обеспечивающий считывание 2D кода маркировки. 

Кассовое программное обеспечение дорабатывается поставщиком ИТ- 

услуг в соответствии с требованиями к маркировке лекарственных препаратов. 

При отсутствии сканера, способного считывать 2D код, участнику оборота 

необходимо его приобрести за собственный счет. Сперечнем протестированного 

оборудования можно ознакомиться на сайте 

«Честный Знак». 

 

Сведения о выводе из оборота лекарственного препарата передаются 

участником оборота в ФГИС МДЛП через Оператора фискальных данных (далее 

– ОФД), в режиме реального времени. 

ОФД, на безвозмездной основе, обеспечивает передачу сведений в ФГИС 

МДЛП о выводе из оборота лекарственных препаратов участником оборота. 

Процесс передачи сведений состоит из следующих шагов: 

1. При осуществлении расчёта с покупателем формируется кассовый чек 

и фискальный документ. 

2. Фискальный документ шифруется фискальным накопителем ККТ и 

затем зашифрованный пакет передается ОФД, откуда передается в Федеральную 

налоговую службу Российской Федерации (далее – ФНС). 

3. После подтверждения операции в ФНС документ передается из ОФДв 

ФГИС МДЛП (схема 10511 логической модели файлов обмена ФГИС МДЛП). 

!!! В соответствии с требованиями законодательства Российской 

Федерации - постановлением Правительства Российской Федерации от 

24 марта 2023 г. № 468 «О внесении изменений в постановление 

Правительства Российской Федерации от 14 декабря 2018 г. № 1556 и 

признании утратившими силу отдельных положений некоторых актов 

Правительства Российской Федерации» с 1 сентября 2023 г. отменяется 

уведомительный режим, что подразумевает обязательную передачу 

сведений в ФГИС МДЛП о постановке лекарственных препаратов на 

баланс организации – грузополучателя (для всех категорий участников 

оборота товаров). 
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При отсутствии сведений о выбытии в Личном кабинете участника 

оборота, в первую очередь, рекомендуется проверить наличие кассового чека в 

Личном кабинете ОФД (при наличии). В случае отсутствия такой возможности 

участнику оборота необходимо обратиться в службу технической поддержки 

ФГИС МДЛП. 

Последовательность выполнения действий сотрудника аптечной 

организации при розничной продаже лекарственного препарата: 

1. Получить запрос от пациента. 

2. Осуществить фармацевтическое консультирование. 

3. Подобрать необходимые лекарственные препараты. 

4. Получить согласие пациента на приобретение 

лекарственных препаратов. 

5. Поочерёдно считать коды маркировки DataMatrix 2D 

сканером с каждой упаковки лекарственных препаратов. 

6. Удостовериться, что коды маркировки считались 

корректно. 

7. Получить оплату за лекарственный препарат и пробить 

кассовый чек. 

8. Выдать пациенту лекарственный препарат, сдачу (при 

необходимости) и кассовый чек. 

В рамках розничной продажи допускается отпуск доли из 

разукомплектованной упаковки лекарственного препарата, т.е. частичное 

выбытие вторичной упаковки. При этом вторичная упаковка лекарственного 

препарата должна сохраняться в аптечной организации до момента отпуска 

последней доли вторичной упаковки. Для осуществления частичного выбытия в 

кассовом программном обеспечении субъекта обращениялекарственных средств 

необходимо ввести количество проданных первичных упаковок и общее 

количество первичных упаковок во вторичнойупаковке. Кассовое ПО должно 

обеспечивать проверку количества ранее выведенных из оборота долей и 

блокировать выбытие «излишков», выводя соответствующее уведомление. 

В случае обнаружения попытки осуществить вывод из оборота 

«излишка» ФГИС МДЛП осуществит вывод лекарственного препарата из 

оборота, при этом будет зафиксировано нарушение, и соответствующая 

информация будет доступна надзорным органам. 

В случае отпуска лекарственных препаратов физическому лицу, 

застрахованному в рамках добровольного медицинского страхования, сведения 

в ФГИС МДЛП подаются участником оборота по схеме 511 логической модели 

файлов обмена ФГИС МДЛП» с указанием «нулевой» цены упаковки, а также 
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указание в схеме вида документа (бланка строгой отчетности или «прочее»). 

Дополнительных сведений в ФГИС МДЛП субъектом обращения лекарственных 

средств не подается. 

Субъекты обращения лекарственных средств, занимающиеся розничной 

продажей лекарственных препаратов, могут осуществлять отпуск лекарственных 

препаратов только физическим лицам с использованием контрольно-кассовой 

техники. 

Розничный продавец лекарственных препаратов, не имея лицензию на 

фармацевтическую деятельность с указанием вида работ (услуг) «Оптовая 

торговля лекарственными средствами для медицинского применения», не вправе 

осуществлять оптовую торговлю лекарственными средствами. 

Для участников оборотов не допускается приобретение лекарственных 

препаратов у аптечных организаций и дистрибьюторов, которые не имеют 

лицензии на оптовую продажу. 

Дополнительные разъяснения, касающиеся реализации лекарственных 

препаратов, приведены в письме Росздравнадзора от 16.01.2020 № 01и-71/20 «О 

розничной и оптовой торговле лекарственными препаратами»3. 

В ситуациях,  когда  маркированный  лекарственный  препарат  был 

«пробит» на кассе в аптеке, но, по тем или иным причинам не был отпущен 

покупателю (отказ по инициативе покупателя, отсутствие необходимой суммы 

денежных средств на оплату и т.д.), такой чек не закрывается и должен быть 

аннулирован посредством штатного кассового программного обеспечения. 

Информация, содержащаяся в таком чеке, в ОФД не передается и 

соответственно, сведения о выводе лекарственного препарата из оборота в ФГИС 

МДЛП не фиксируются. В случае аннулирования кассового чека информация о 

таком лекарственном препарате в ФГИС МДЛП сохраняется в статусе «В 

обороте». Дополнительных действий участнику оборота совершатьне требуется. 

Розничная продажа также может осуществляться дистанционным 

способом, за исключением лекарственных препаратов: 

 относящихся к категориям наркотических и психотропных; 

 отпускаемых по рецепту; 

 спиртосодержащих лекарств с общей долей этилового спирта 25% 

и более. 
 

 

3 Письмо приведено в Приложении 2 настоящих Методических рекомендаций 
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Примечание: 

В соответствии с частью 2 статьи 55.1 Федерального закона от 

12.04.2010 № 61-ФЗ субъекты обращения лекарственных средств, 

являющихся участниками эксперимента по осуществлению розничной 

торговли лекарственными препаратами для медицинского применения, 

отпускаемыми по рецепту на лекарственный препарат, дистанционным 

способом, вправе дистанционным способом осуществлять розничную 

торговлю лекарственными препаратами для медицинского применения, 

отпускаемыми по рецепту на лекарственный препарат. 

Расчеты при оплате лекарственных препаратов и услуг по их доставке 

осуществляются по выбору покупателя в наличной̆ или безналичной форме 

путем предоплаты заказа или его оплаты в месте получения заказа. 

В случае оплаты безналичным путем пробивается кассовый чек с 

указанием перечня SGTIN находящихся в комплекте заказа. В фискальном 

документе (далее – ФД) необходимо заполнить тег 1226 (ИНН поставщика) к 

каждой товарной̆ позиции. 

В случае постоплаты по итогу доставки лекарственного препарата 

производится выдача кассового чека курьером. После получения денежных 

средств от потребителя сведения о коде товара могут быть переданы в ФД путем 

взаимодействия с информационными системами ОФД (с заполнением тега 1226 

- ИНН поставщика) к каждой товарной позиции, производится передача 

сведений о розничной̆ продаже ЛП по 511 схеме. 

Выбор способа передачи сведений в ФГИС МДЛП либо через ОФД с 

указанием кода товара, либо передачей̆ сведений посредством функционала 

ФГИС МДЛП с использованием 511 схемы осуществляется по согласованию 

аптечной организации и владельца агрегатора. 

В случае продажи лекарственного препарата организацией, которая 

выполняет функции агрегатора и не является зарегистрированным участником 

ФГИС МДЛП: 

 При возможности заполнения кода товара в кассовом чеке 

агрегатор в момент получения заказа в ФД заполняет код товара вкассовом чеке 

на основании полученных SGTIN от аптеки. Дополнительно, в ФД заполняется 

тег 1226 (ИНН поставщика - владелец ЛП в ФГИС МДЛП) к каждой товарной 

позиции. По факту поступления и обработки ФД в ФГИС МДЛП ЛП выводится 

из оборота по ИНН аптечной организации. 

 При отсутствии возможности заполнения кода товара в кассовом 

чеке агрегатором вывод ЛП из оборота в рамках дистанционной торговли 
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производит аптечная организация путем направления сведений в ФГИС МДЛП 

с использованием 511 схемы. 

В случае осуществления частичной продажи в кассовом чеке отражается 

количество продаваемых первичных упаковок и общее количество первичных 

упаковок во вторичной (потребительской) упаковке согласно комплектности. 

Фиксация сведений в ФГИС МДЛП о полученных чеках от ОФД 

осуществляется в агрегированном виде раз в сутки по каждому месту 

осуществления деятельности субъекта обращения (при наличии в чеке). 

 

Основные рекомендации по передаче в ФГИС МДЛП сведений о 

дистанционной торговли лекарственными препаратами (включая рецептурные): 

1. Маркетплейс, не являющийся участником оборота, осуществляет продажу 

ЛП дистанционным способом: 

1.1. Маркетплейс не регистрируется в ФГИС МДЛП в случае отсутствия 

лицензии на фармацевтическую деятельность и, соответственно, не 

подает сведения о приемке ЛП на баланс и (или) их перемещении между 

адресами мест осуществления деятельности. 

1.2. Маркетплейс по факту продажи ЛП формирует кассовый чек, в котором 

в теге 1226 (providerInn) указывает ИНН владельца ЛП. 

1.3. Маркетплейс при формировании кассового чека передает полный код 

маркировки вместе с криптографической частью (криптохвостом). 

Идентификатор места деятельности заполнять не нужно. 

1.4. В ФГИС МДЛП после обработки чека формируется документ 10511 от 

имени маркетплейса: 

1.4.1. в поле subject_id документа 10511 будет заполнен идентификатор 

маркетплейса; 

1.4.2. в поле owner_inn документа 10511 будет заполнен ИНН владельца 

ЛП, который продается маркетплейсом; 

1.4.3. в поле prescription будут заполнены реквизиты рецепта (номер, 

серия, дата рецепта) в случае, если дистанционная продажа ЛП 

осуществляется по рецепту. 

1.5. После обработки документа ЛП в течение 7 дней перейдет в статус 

«Продан в розницу» либо в статус «Продан в розницу с отклонением от 

требований в части выбытия ЛП» в случае фиксации в ФГИС МДЛП 

нарушения бизнес-процессов, тип вывода из оборота «Продан через 

дистанционную торговлю». 
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1.6. Выбытие будет зафиксировано за владельцем ЛП (значение из поля 

owner_inn документа 10511), не за маркетплейсом. 

2. Аптечная организация осуществляет продажу собственного ЛП 

дистанционным способом: 

2.1. Аптечная организация, являющаяся субъектом обращения 

лекарственных средств и зарегистрированная в ФГИС МДЛП, отражает 

в ФГИС МДЛП сведения о приемке ЛП на свой баланс по системе и 

(или) их перемещении между адресами мест осуществления 

деятельности. 

2.2. Аптечная организация, осуществляющая продажу ЛП дистанционным 

способом, формирует кассовый чек, в теге 1226 (providerInn) указывает 

свой ИНН как владельца ЛП. 

2.3. Аптечная организация при формировании кассового чека передает 

полный код маркировки вместе с криптографической частью 

(криптохвостом). Идентификатор места деятельности заполнять не 

нужно. 

2.4. В ФГИС МДЛП после обработки чека сформируется документ 10511 от 

имени аптечной организации: 

2.4.1. в поле subject_id документа 10511 будет заполнен идентификатор 

аптечной организации; 

2.4.2. в поле owner_inn документа 10511 будет заполнен ИНН аптечной 

организации, которая осуществила дистанционную продажу ЛП и 

которая является собственником ЛП; 

2.4.3. в поле prescription будут заполнены реквизиты рецепта (номер, 

серия, дата рецепта) в случае, если дистанционная продажа ЛП 

осуществляется по рецепту. 

2.5. По истечению 7 дней после обработки документа ЛП перейдет в статус 

«Продан в розницу» либо в статус «Продан в розницу с отклонением от 

требований в части выбытия ЛП» в случае фиксации в ФГИС МДЛП 

нарушения бизнес-процессов, тип вывода из оборота «Продан через 

дистанционную торговлю». 

2.6. Выбытие будет зафиксировано за владельцем ЛП (значение из поля 

owner_inn документа 10511), который осуществил дистанционную 

продажу ЛП. 

В случае, если в чеке не будет заполнен тег 1226, по итогу обработки чека в 

ФГИС МДЛП будет зафиксирована розничная продажа ЛП (статус «Продан в 

розницу» либо в статус «Продан в розницу с отклонением от требований в части 
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выбытия ЛП» в случае фиксации в ФГИС МДЛП нарушения бизнес- процессов 

тип вывода из оборота «Продан в розницу»). 

 

Основные рекомендации по отражению в ФГИС МДЛП сведений о 

розничной продаже ЛП, отпускаемого по рецепту: 

1. Продажа ЛП по рецепту с использованием ККТ. 

1.1 В случае, если кассовый чек формируется в соответствии с ФФД версии 1.2, 

реквизиты рецепта (дата, номер и серия) заполняются в значении отраслевого 

реквизита чека (тег 1265), который входит в состав отраслевого реквизита 

предмета расчета (тег 1260). 

 

Пример заполнения отраслевого реквизита предмета расчета (тег 1260): 
 

номер 
тега 

описание тега пример заполнения 

1262 Идентификатор 

ФОИВ 

020 

1263 Дата документа 
основания 

14.12.2018 

1264 Номер документа 
основания 

1556 

1265 Значение 

отраслевого 
реквизита 

tm=mdlp&ps=45102&dn=АБV492&781&dd=181110&sid 
=00752852194630&, где: 
mdlp – признак, означающий специфичную для 

передачи в ФГИС МДЛП информацию; 

ps – серия рецепта; 

dn – номер рецепта; 

dd – дата рецепта; 
sid – идентификатор места деятельности 

 

1.2 В случае, если кассовый чек формируется в соответствии с ФФД версий 

1.05/1.1, реквизиты рецепта (дата, номер и серия) заполняются в значении 

дополнительного реквизита пользователя (тег 1086), который входит в состав 

дополнительного реквизита пользователя (тег 1084). 

Пример заполнения дополнительного реквизита пользователя (тег 1084): 
 

номер 
тега 

описание тега пример заполнения 

1085 наименование 
дополнительного 

реквизита 
пользователя 

mdlp, где: 

mdlp – признак, означающий специфичную для передачи 

в ФГИС МДЛП информацию 

1086 значение 
дополнительного 

реквизита 

пользователя 

ps45102&dnАБV492&&781&dd181110&sid7175285219463 

0&, где: 

ps - серия рецепта; 

dn - номер рецепта; 
dd - дата рецепта; 
sid – идентификатор места деятельности 
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По итогу обработки чека в ФГИС МДЛП формируется документ 10511 - 

Регистрация в ИС МДЛП сведений о продаже лекарственного препарата в 

рамках розничной торговли с использованием ККТ, в котором заполняются 

следующие параметры из чека: 

 в поле «prescription» заполняются реквизиты рецепта: 

o в поле «doc_date» заполняется дата рецепта; 

o в поле «doc_series» заполняется серия рецепта; 

o в поле «doc_num» заполняется номер рецепта; 

 в поле «subject_id» заполняется идентификатор места деятельности 

участника оборота. 

 

2. Подача сведений в ФГИС МДЛП документа 511 - Регистрация в ИС 

МДЛП сведений о продаже лекарственного препарата в рамках розничной 

торговли: 

В случае подачи в ФГИС МДЛП документа 511 о розничной продаже ЛП, 

отпускаемого по рецепту, в документе 511 необходимо заполнять 

реквизиты рецепта следующим образом: 

 в поле «prescription_num» необходимо заполнить номер рецепта (в 

случае отсутствия номера рецепта указанное поле необходимо 

заполнить значением «б/н»); 

 в поле «prescription_date» необходимо заполнить дату рецепта; 

 в поле «prescription_series» необходимо заполнить серию рецепта (в 

случае отсутствия серии рецепта указанное поле в документе не 

заполняется). 

 

Примечание: 

 

Передача сведений о реквизитах рецептов при выводе лекарственных 

препаратов из оборота обязательна с 1 сентября 2023 года. 

 

5.2. Льготный отпуск лекарственных препаратов 

В ФГИС МДЛП реализованы следующие виды льготного отпуска 

лекарственных препаратов: 

 вывод из оборота по 100% льготе; 

 вывод из оборота по льготе со скидкой. 

 

5.2.1. Вывод из оборота по 100% льготе 
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Вывод из оборота лекарственных препаратов, отпускаемых по рецептупо 

100% льготе, осуществляется с использованием устройства – регистратора 

выбытия. Информация о выводе из оборота таких лекарственных препаратов 

поступает в ФГИС МДЛП в автоматическом режиме посредством функционала 

регистратора выбытия (схема 10521 логической модели файлов обмена ФГИС 

МДЛП). 

Также допускается отпуск лекарственных препаратов по 100% льготечерез 

ККТ с передачей документа, подготовленного по схеме 10511 в ФГИСМДЛП 

посредством указания цены за единицу «0 руб.». Исключением является отпуск 

лекарственных препаратов, осуществляемый в рамках договора комиссии между 

аптечной организацией и уполномоченной фармацевтической организацией. В 

данном случае отпуск должен осуществляться с использованием регистратора 

выбытия. 

Алгоритм действий сотрудника аптечной организации 

1. Получатель ЛП предоставляет сотруднику 

(первостольнику) льготный рецепт. 

2. Сотрудник подбирает препараты в соответствии с 

полученным рецептом, при этом сканирует коды маркировки на них. Важно: 

отсканирована должна быть каждая упаковка. При повторном 

сканировании упаковки регистратор выбытия не добавит ее в список для 

вывода из оборота, а сообщит пользователю об ошибочном сканировании. 

3. Сотрудник вводит дату, серию и номер рецепта (на 

регистраторе выбытия или в товарно-учетной системе) и выбирает 

действие 

«Зарегистрировать выбытие». После появления на дисплее 

регистратора выбытия сообщения о том, что запрос отправлен, выдает ЛП 

получателю. Важно: ожидать ответ ФГИС МДЛП о результатах попытки 

вывода ЛП из оборота в момент отпуска ЛП не нужно. 

4. В случае частичного выбытия вторичной упаковки изоборота, 

соответствующая информация о количестве долей лекарственного 

препарата указывается в регистраторе выбытия или в товаро-учетной 

системе участника. При этом вторичная упаковка сохраняется до момента 

выбытия последней первичной упаковки. 

 

Заполнение реквизитов рецептов в кассовом чеке при отпуске ЛП со 

100% льготой осуществляется следующим образом: 

 

1. В случае, если кассовый чек формируется в соответствии с ФФД версии 
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1.2 , реквизиты рецепта (дата, номер и серия) заполняются в значении 

отраслевого реквизита чека (тег 1265), который входит в состав отраслевого 

реквизита предмета расчета (тег 1260). 

Пример заполнения отраслевого реквизита предмета расчета (тег 1260): 

номер 

тега 

описание тега пример заполнения 

1262 идентификато 
р ФОИВ 

020 

1263 дата 

документа 

основания 

14.12.2018 

1264 номер 

документа 
основания 

1556 

1265 значение 

отраслевого 

реквизита 

tm=mdlp&tr=3108805&ps=45102&dn=АБV492&&781&d 

d=181110&sid=00752852194630& 

где: 

mdlp – признак, означающий специфичную для 

передачи в ФГИС МДЛП информацию; 

ps – серия рецепта; 

dn – номер рецепта; 

dd – дата рецепта; 
sid – идентификатор места деятельности 

 

В случае, если кассовый чек формируется в соответствии с ФФД версий 

1.05/1.1, реквизиты рецепта (дата, номер и серия) заполняются в значении 

дополнительного реквизита пользователя (тег 1086), который входит в 

состав дополнительного реквизита пользователя (тег 1084). 

Пример заполнения дополнительного реквизита пользователя (тег 1084): 
 

номер 
тега 

описание тега пример заполнения 

1085 наименование 

дополнительног 

о реквизита 

пользователя 

mdlp3108805 

1086 значение 

дополнительног 

о реквизита 

пользователя 

ps45102&dnАБV492&&781&dd181110&sid717528521 

94630&, где: 

ps – серия рецепта; 

dn – номер рецепта; 

dd – дата рецепта; 
sid – идентификатор места деятельности 

 

По итогу обработки чека в ФГИС МДЛП формируется документ 10522 – 

Регистрация в ИС МДЛП сведений об отпуске лекарственного препарата 

по льготному рецепту с использованием ККТ, в котором заполняются 

следующие параметры из чека: 

 в поле «prescription» заполняются реквизиты рецепта: 

o в поле «doc_date» заполняется дата рецепта; 
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o в поле «doc_series» заполняется серия рецепта; 

o в поле «doc_num» заполняется номер рецепта; 

 в поле «subject_id» заполняется идентификатор места деятельности 

участника оборота. 

 

5.2.2. Вывод из оборота по льготе со скидкой 

Отпуск лекарственного препарата с частичным дотированием 

осуществляется через контрольно-кассовую технику, с передачей в ФГИС 

МДЛП соответствующего xml-документа (схема 10511 логической модели 

файлов обмена ФГИС МДЛП). 

В рамках льготного отпуска допускается частичное выбытие 

лекарственного препарата. Для осуществления частичного выбытия через 

кассовое программное обеспечение субъекта обращения лекарственных средств 

необходимо ввести долю упаковки лекарственного препарата. Кассовое 

программное обеспечение должно обеспечивать проверку количества ранее 

выведенных из оборота долей и блокировать выбытие «излишков», выводя 

соответствующее уведомление. Вторичная упаковка ЛП сохраняется до момента 

выбытия последней доли вторичной упаковки. 

В случае  обнаружения  попытки  осуществить  вывод  из  оборота 

«излишка», ФГИС МДЛП осуществит вывод лекарственного препарата из 

оборота, при этом будет зафиксировано нарушение, и соответствующая 

информация будет направлена в надзорный орган (Росздравнадзор). 

 

Заполнение реквизитов рецептов в кассовом чеке при отпуске ЛП по 

льготе со скидкой осуществляется следующим образом: 

 

1. В случае, если кассовый чек формируется в соответствии с ФФД версии 

1.2, реквизиты рецепта (дата, номер и серия) заполняются в значении 

отраслевого реквизита чека (тег 1265), который входит в состав отраслевого 

реквизита предмета расчета (тег 1260). 

Пример заполнения отраслевого реквизита предмета расчета (тег 1260): 
 

номер 
тега 

описание тега пример заполнения 

1262 идентификато 

р ФОИВ 

020 

1263 дата 

документа 

основания 

14.12.2018 

1264 номер 
документа 

1556 
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 основания  

1265 значение 

отраслевого 

реквизита 

tm=mdlp&ps=45102&dn=АБV492&&781&dd=181110&si 

d=00752852194630&ss=12300&, где: 

mdlp – признак, означающий специфичную для 

передачи в ФГИС МДЛП информацию; 

ps – серия рецепта; 

dn – номер рецепта; 

dd – дата рецепта; 

sid – идентификатор места деятельности 

ss – размер субсидии, компенсируемой из федерального 

или регионального бюджета, при расчете за данный 
предмет расчета по льготному рецепту 

В случае, если кассовый чек формируется в соответствии с ФФД версий 

1.05/1.1, реквизиты рецепта (дата, номер и серия) заполняются в значении 

дополнительного реквизита пользователя (тег 1086), который входит в 

состав дополнительного реквизита пользователя (тег 1084). 

Пример заполнения отраслевого реквизита предмета расчета (тег 1084): 

номер 

тега 

описание тега пример заполнения 

1085 наименование 

дополнительног 

о реквизита 

пользователя 

mdlp 

1086 значение 

дополнительног 

о реквизита 

пользователя 

ps45102&dnАБV492&&781&dd181110&sid717528521 

94630&, где: 

ps – серия рецепта; 

dn – номер рецепта; 

dd – дата рецепта; 
sid – идентификатор места деятельности 

 

Размер субсидии передается в теге 1191 (дополнительный реквизит 

предмета расчета). Пример заполнения тега 1191 при размере субсидии 

123,00 руб.: «mdlp&12300&». 

 

По итогу обработки чека в ФГИС МДЛП формируется документ 10511 – 

Регистрация в ИС МДЛП сведений о продаже лекарственного препарата в 

рамках розничной торговли с использованием ККТ, в котором 

заполняются следующие параметры из чека: 

 в поле «prescription» заполняются реквизиты рецепта: 

o в поле «doc_date» заполняется дата рецепта; 

o в поле «doc_series» заполняется серия рецепта; 

o в поле «doc_num» заполняется номер рецепта; 

 в поле «subject_id» заполняется идентификатор места деятельности 

участника оборота; 

 в поле «discount» заполняется размер субсидии из чека. 
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5.3. Вывод из оборота для оказания медицинской помощи 

Вывод из оборота лекарственных препаратов для оказания медицинской 

помощи осуществляется с использованием регистратора выбытия. 

Информация о выводе из оборота таких лекарственных препаратов 

поступает в ФГИС МДЛП в автоматическом режиме посредством функционала 

регистратора выбытия (схема 10531 логической модели файлов обмена ФГИС 

МДЛП). 

Для осуществления частичного выбытия лекарственных препаратов для 

оказания медицинской помощи в товарно-учетной системе (при использовании 

регистратора выбытия в «сетевом режиме») субъектаобращения лекарственных 

средств или в регистраторе выбытия (при использовании регистратора выбытия 

в «автономном» режиме) необходимо ввести долю упаковки лекарственного 

препарата. Вторичная упаковка лекарственного препарата сохраняется до 

момента отпуска последней доливторичной упаковки. Товарно-учетная система 

(или регистратор выбытия) должны обеспечивать проверку количества ранее 

выведенных из оборота долей и блокировать выбытие «излишков», выводя 

соответствующее уведомление. 

В случае обнаружения попытки осуществить вывод из оборота 

«излишка», ФГИС МДЛП осуществит вывод ЛП из оборота, при этом будет 

зафиксировано нарушение, и соответствующая информация будет направлена в 

надзорный орган (Росздравнадзор). 

Алгоритм действий сотрудника медицинской организации при 

использовании им регистратора выбытия всегда одинаков и не зависит от 

способа его подключения. 

 

1. Сотрудник получает или создает документ-основание для 

регистрации вывода лекарственного препарата из оборота. Это может 

быть требование-накладная, акт списания при использовании для оказания 

медицинской помощи или любой другой документ в соответствии с 

внутренней учетной политикой участника оборот 

2. Сотрудник подбирает упаковки препаратов в соответствии с 

документом-основанием и сканирует коды маркировки DataMatrix. Еслипри 

этом используется товарно-учетная система, интегрированная с ФГИС 

МДЛП и регистратором выбытия, то сотрудник может сразу видеть на 

экране компьютера информацию о данном лекарственном препарате и о 

том, может ли данный препарат быть выведен из оборота. Регистратор 

выбытия при сканировании кодов маркировки DataMatrix при успешном 
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распознавании кода маркировки, нанесенного на упаковку лекарственного 

препарата, выводит на экран наименованиелекарственного препарата. 

3. Завершив   подбор, сотрудник   выбирает   действие 

«Зарегистрировать выбытие» на регистраторе выбытия. Если не 

используется товарно-учетная система, на дисплее устройства будет 

выведено сообщение о необходимости ввода номера и даты документа- 

основания перед отправкой сведений. 

4. В случае частичного выбытия вторичной упаковки из оборота, 

соответствующая информация о количестве долей лекарственного 

препарата указывается в регистраторе выбытия или в товаро-учетной 

системе участника. При этом вторичная упаковка сохраняется до момента 

выбытия последней первичной упаковки. 

 

5.4. Вывод из оборота по иным причинам 

Вывод ЛП из оборота может осуществляться участниками оборота с учетом 

различных типов совершаемых операций, в том числе: 

 отбор образцов таможенными органами; 

 отбор образцов в рамках выборочного контроля; 

 отбор образцов в рамках федерального надзора; 

 отбор образцов для фармацевтической экспертизы;недостача; 

 передача демонстрационных образцов; 

 списание без передачи на уничтожение; 

 вывод из оборота SSCC/SGTIN, накопленных в рамках эксперимента; 

 списание разукомплектованной вторичной упаковки; 

 списание производственного брака; 

 производство медицинских изделий; 

 производство лекарственных препаратов; 

 отбор контрольных образцов; 

 отбор архивных образцов; 

 списание в результате хищения; 

 списание при отсутствии информации согласно бизнес-процессов 

маркировки; 

 экспорт вне РФ; 

 предоставление гуманитарной помощи. 
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5.5. Особенности работы ФГИС МДЛП в период уведомительного 

режима функционирования системы 

Для лекарственных препаратов, сведения о которых представлены 

субъектом обращения в Росздравнадзор перед вводом в гражданский оборот 

(посредством использования Автоматизированной информационной системы 

Росздравнадзора) или в отношении которых Росздравнадзором выдано 

разрешение на ввод в гражданский оборот (для иммунобиологических 

лекарственных препаратов) до 1 февраля 2021 года, сохраняется 

уведомительный режим до истечения срока их годности. 

В целях определения возможности сохранения уведомительного режима 

в отношении серии лекарственного препарата субъектами обращения могут быть 

использованы следующие ресурсы: 

1. Электронный сервис Росздравнадзора «Сведения о лекарственных 

средствах, вводимых в гражданский оборот в Российской Федерации», 

размещенный по адресу https://roszdravnadzor.gov.ru/services/turnover. 

2. Метод API «8.13.1. Фильтрация по реестру решений о вводе 

лекарственных препаратов в гражданский оборот» ФГИС МДЛП. 

3. В отношении лекарственных препаратов, производство которых 

осуществляется вне территории Российской Федерации и ввоз которых в 

Российскую Федерацию осуществляется отдельными партиями, возможность 

сохранения уведомительного режима определяется по наиболее ранней дате 

(дате представления сведений в АИС Росздравнадзораили выдачи разрешения 

Росздравнадзором о первой ввозимой партии из серии лекарственного 

препарата). 

 

 

5.6. Особенности вывода из оборота лекарственных препаратов в 

случаях передачи сведений в ФГИС МДЛП субъектами обращения 

лекарственных средств с нарушением регламентных сроков 

При поставках лекарственных препаратов получатели товара могут 

столкнуться с ситуациями, при которых грузоотправитель, получив от 

медицинской или аптечной организации сообщении в рамках обратного порядка 

акцептования сведений о поставленных лекарственных препаратах, не 

зарегистрировал в ФГИС МДЛП по тем или иным причинам подтверждение 

(акцептование) сведений о приемке маркированного товарана склад получателя 

в регламентные сроки, установленные нормативной документацией. 
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Для обеспечения возможности дальнейшего вывода из оборота 

медицинскими и аптечными организациями таких лекарственных препаратов, не 

дожидаясь подтверждения грузоотправителя по истечении установленных 

сроков передачи сведений, в ФГИС МДЛП реализованафункциональность учета 

подобных SGTIN (далее – реестр ожиданий). 

По факту передачи грузополучателем в ФГИС МДЛП сведений по схеме 

416 логической модели файлов обмена (обратный акцепт) в установленные сроки 

(до 1 рабочего дня), такому участнику оборота предоставляется возможность 

осуществить вывод из обороталекарственного препарата (в рамках розничной 

продажи, отпуска по льготе или использования для оказания медицинской 

помощи), при этом информация о серийном номере выведенной из оборота 

упаковки лекарственного препарата (SGTIN) отразится в реестре ожиданий. 

Максимальный срок ожидания акцептования сведений грузоотправителем в 

данном случае составит 7 рабочих дней. 

Далее, в том случае если в обозначенный выше срок, грузоотправитель не 

передал в ФГИС МДЛП сведения об акцептовании поставки, тогда указанный 

SGTIN отразится в реестре нарушений, для дальнейшего анализаситуации со 

стороны регулятора (Росздравнадзор). 

Срок в 7 рабочих дней исчисляется исходя из суммы нормативных 

сроков на приемку грузоотправителем лекарственных препаратов от 

производителя, их дальнейшую отгрузку грузополучателю и срока подачи в 

ФГИС МДЛП сведений о выводе из оборота упаковки. 

Данная функциональность не предусматривается для приемки 

лекарственных препаратов по схеме прямого порядка акцептования. 

 

 

5.7. Вывод из оборота лекарственных препаратов при 

неработоспособности регистратора выбытия 

В случае неработоспособности регистратора выбытия участнику 

оборота необходимо обратиться в службу технической поддержки Оператора. 

 

5.8. Особенности вывода из оборота для отдельных категорий 

участников 

5.8.1. Вывод из оборота из труднодоступных и отдаленных от сети и 

связи мест осуществления деятельности 
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1. Организации и индивидуальные предприниматели, находящиеся в 

труднодоступной местности, а также имеющие места осуществления 

деятельности, расположенные в труднодоступной местности, но имеющие 

возможность передачи данных через сеть Интернет, должны передавать 

сведения об операциях с лекарственными препаратами в ФГИС МДЛПсогласно 

текущим бизнес-процессам движения лекарственных препаратов, 

опубликованным на сайте Честный Знак. 

2. Организации и индивидуальные предприниматели, имеющие в 

своем составе места осуществления деятельности, находящиеся в 

труднодоступной местности и не имеющие доступа к сети Интернет: 

 Передача сведений в ФГИС МДЛП осуществляется через головную 

организацию, в составе которой осуществляет деятельность обособленное 

подразделение медицинской организации или филиал аптечной сети. 

 Если место осуществления деятельности не является структурным 

подразделением вышестоящей организации (то есть является самостоятельным 

юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем), в таком случае 

участнику оборота необходимо загрузить xml-документ о выводе лекарственного 

препарата в ФГИСМДЛП через Личный кабинет из места, где есть доступ к сети 

Интернет. Сроки на передачу сведений составляют 5 дней. 

 

 

5.8.2. Вывод из оборота фельдшерско-акушерскими пунктами 

Фельдшерско-акушерский пункт (далее – ФАП) является структурным 

подразделением медицинской организации, осуществляющим доврачебную 

первичную медико-санитарную помощь в сельской местности, и участвующим в 

обороте лекарственных препаратов. 

Медицинская организация, в составе которой находится ФАП, 

осуществляет передачу лекарственных препаратов на место осуществления 

деятельности ФАП и фиксирует соответствующую отгрузку направлением 

сведений в ФГИС МДЛП. 

В случае розничной продажи лекарственных препаратов и/или отпуска 

лекарственных препаратов со скидкой аптечной организацией, находящейся в 

фельдшерских пунктах (далее – ФП) и ФАП, вывод лекарственных препаратов 

из оборота осуществляется с использованием контрольно-кассовой техники. 

Обособленные подразделения медицинской организации (ФАП, ФП), 

оказывающие первичную медико-санитарную помощь, осуществляют вывод 
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лекарственных препаратов из оборота с использованием регистраторавыбытия. 

В рамках постановления Правительства Российской Федерации от 

18.12.2020 № 2166 «О внесении изменений в Положение о системе мониторинга 

движения лекарственных препаратов для медицинского применения» для данной 

категории участников вводятся дополнительные послабления в части 

регламентных сроков передачи сведений в ФГИС МДЛП. В соответствии с 

данными изменениями сроки передачи сведений о приемке и выбытии 

лекарственных препаратов увеличиваются с 5 до 30 рабочих дней со дня 

фактической приемки или выбытия соответственно. 

Примечание: 

1. Если ФАП, ФП находятся в труднодоступном месте, но при этом имеют 

доступ к сети Интернет – в таком случае ФАП, ФП обязан передавать сведения 

о выводе лекарственных препаратов из оборота в ФГИС МДЛП. 

2. Если ФАП/ФП находится в отдаленных от сетей местности и не 

имеетдоступа к сети Интернет – вывод лекарственных препаратов из оборота 

осуществляется головной организацией, в состав которой входитФАП/ФП. 

 

 

5.8.3. Вывод из оборота организациями, осуществляющими наряду с 

основной (уставной) деятельностью медицинскую деятельность 

(образовательные организации, учреждения науки, учреждения 

социального обслуживания и иные организации) 

Организациям и индивидуальным предпринимателям, осуществляющим 

наряду с основной (уставной) деятельностью медицинскую деятельность, 

необходимо отражать в ФГИС МДЛП сведения обо всех операциях с 

лекарственными препаратами. Алгоритм действий таких субъектов обращения 

лекарственных средств по внесению информации в ФГИС МДЛП аналогичен 

алгоритму, приведенному в пункте5.3 

 

6. Отдельные процессы 

6.1. Рекомендации по ведению товарной номенклатуры участника 

оборота 

В целях обеспечения корректного интеграционного взаимодействия с 

ФГИС МДЛП участнику оборота при ведении товарной номенклатуры 

лекарственных препаратов, находящихся у него балансе, рекомендуется в 
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качестве основного идентификатора использовать внутренний уникальный 

идентификатор лекарственного препарата в реестре ЕСКЛП (далее – код 

ЕСКЛП). 

Для получения и учета кода ЕСКЛП в ТУС участника оборота 

необходимо использовать метод API 8.5.1 «Метод для получения информации 

из реестра производимых организаций лекарственных препаратов». Список 

методов API доступен в личном кабинете участникаоборота товаров ФГИС 

МДЛП в разделе «Помощь». 

 

6.2. Рекомендации по расчету суммы НДС 

В соответствии с требованиями интеграционного взаимодействия с ФГИС 

МДЛП участнику оборота необходимо вносить сведения о стоимостиупаковки 

лекарственного препарата, рассчитанной исходя из общей суммы поставленных 

лекарственных препаратов и их количества, и сумме НДС для каждой 

потребительской упаковки. 

В рамках прямого порядка акцептования сведения фиксируются 

поставщиком (грузоотправителем). В случае обратного акцепта сведения 

фиксируются грузополучателем. Во избежание расхождения значений ставки 

НДС участникам оборота рекомендуется использовать единый алгоритм расчета 

суммы НДС по формуле: Сумма НДС = Стоимость потребительской упаковки 

ЛП (без НДС) * Ставка НДС/100. 

Для округления суммы НДС по двух знаков после запятой необходимо 

пользоваться арифметическими правилами округления. 

 

6.3. Порядок смены держателя регистрационного удостоверения 

лекарственного препарата 

Ниже в таблице (Таблица 1) приведен перечень действий субъекта 

обращения лекарственных средств для смены держателя регистрационного 

удостоверения на лекарственный препарат для медицинского применения в 

системе ФГИС МДЛП. 

 

Действие Текущий держатель 

регистрационного 

удостоверения 

Будущий держатель 

регистрационного 

Удостоверения (кому 

передаются права на 

продукт) 
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Регистрация 

продуктов в 

ассоциации GS1 

- Регистрирует новый GTIN в 

ассоциации GS1 

Регистрация 

лекарственного 

препарата в 

МДЛП 

- После обновления записи в 

ЕСКЛП и появления нового 

DrugCode по изменениям в 

РУ (изменение держателя 

РУ 

(далее – ДРУ) регистрирует 

новый ЛП в МДЛП под 

новый GTIN 

Договор на 

удаленный 

доступ к РЭ 

- Заключает договор (при 

условии, что у этого ДРУ не 

было ранее договора) 

Договор на 

оплату кодов 

маркировки 

Оплачивает ранее, 

предоставленные коды 

маркировки, если они 

предоставлены  на 

условиях пост-оплаты. 

Заключает договор (при 

условии, что у этого ДРУ не 

было ранее договора) 
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Отчет о 

нанесении 

(10319) 

Условия переходного 

периода: 

Эмиссия кодов по 

продукту на старого 

ДРУ закрывается не 

позднее, чем через 6 

месяцев после момента 

утверждения нового 

ДРУ в ЕСКЛП. 

Прием документов 

10319 закрывается с 

момента поступления 

первого отчета о 

нанесении в систему 

МДЛП   (10319)   от 

нового ДРУ. При этом 

старому  ДРУ 

рекомендуется в случае 

заказа кодов по 

предоплатной схеме 

запрашивать коды, 

исходя из реальной 

потребности   на 

продукт, который будет 

передан новому 

владельцу. 

Эмиссия КМ открывается 

после утверждения нового 

ДРУ и регистрации 

продукта в GS1 и МДЛП. 

Отправляет отчеты о 

нанесении (10319) от имени 

нового ДРУ с даты 

утверждения нового ДРУ 
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Реализация 

стока, 

произведенного 

до утверждения 

МЗ нового ДРУ 

независимо от 

его нахождения 

Нет ограничений Нет ограничений 

 

 

6.4. Порядок отражения операций в ФГИС МДЛП при осуществлении 

оптовой продажи за наличный и безналичный расчет 

При осуществлении оптовой торговли лекарственными препаратами за 

наличный или безналичный расчет в фискальном документе в обязательном 

порядке необходимо указывать ИНН грузополучателя. В таком случае вывод из 

оборота лекарственных препаратов в ФГИС МДЛП не произойдет. Далее 

контрагентам необходимо выполнить операции приема-передачи. 

 

 

6.5. Порядок работы с лекарственными препаратами с невалидными 

средствами идентификации 

Наиболее часто встречаемые ошибки при нанесении средств 

идентификации на упаковку ЛП: 

1. Использование в первой группе данных количества символов, 

отличного от требуемого количества символов – 14 символов. 

a) Добавление меньшего количества символов; 

b) Добавление большего количества символов. 

2. Использование во второй группе данных количества символов, 

отличного от требуемого количества символов – 13 символов. 

a) Добавление меньшего количества символов; 

b) Добавление большего количества символов. 

3. Использование произвольных символов в третьей группе данных, 

представляющей собой часть кода проверки средства идентификации. 

4. Использование в составе «криптохвоста» количества символов, 

отличного от требуемого количества символов – 44 символа. 
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GS. 

a) Добавление меньшего количества символов; 

b) Добавление большего количества символов. 

5. Пропуск в составе средства идентификации символов-разделителей 

 

6. Пропуск в составе средства идентификации одного или нескольких 

идентификаторов применения 01, 21, 91 и 92. 

7. Добавление опциональных групп данных в коде маркировки Data 

Matrix. 

8. Нанесение кода маркировки Data Matrix на цветном фоне. 

 

Действия участников оборота при обнаружении невалидных средств 

идентификации: 

1. Ситуация: 

1.1. При проведении операции приема ЛП на место осуществления 

деятельности участника ошибки в средстве идентификации не были 

обнаружены. Несоответствие средства идентификации ППРФ №1556 было 

выявлено при попытке вывода ЛП из оборота через регистратор выбытия. 

1.2 При проведении операции приема ЛП на место осуществления 

деятельности участника было выявлено несоответствие средств 

идентификации ППРФ №1556. 

Действует в отношении следующих операций: 

• 702 – Регистрация в ИС МДЛП сведений об оприходовании. 

• 416 – Регистрация в ИС МДЛП сведений о приемке лекарственных 

препаратов на склад получателя (при обратном порядке приема 

лекарственных препаратов на склад получателя). 

• 415 – Регистрация в ИС МДЛП сведений об отгрузке лекарственных 

препаратов со склада отправителя (при прямом порядке отгрузки 

лекарственных препаратов со склада отправителя). 

• 471 – Регистрация в ИС МДЛП сведений об отгрузке лекарственных 

препаратов новому владельцу в рамках гос. обеспечения. 

• 472 – Регистрация в ИС МДЛП сведений об отгрузке лекарственных 

препаратов со склада отправителя в рамках агентского договора. 

• 473 – Регистрация в ИС МДЛП сведений о приемке лекарственных 

препаратов агентом в рамках агентского договора. 

Действия участников: 

1. Последующий вывод ЛП через регистратор выбытия невозможен. 

2. В отношении ЛП применяется одно из указанных действий: 

a) Если ЛП произведен начиная с 1 июля 2020 (за исключением ЛП 

категории 7ВЗН), то осуществляется возврат ЛП поставщику. 
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b) Если ЛП имеет признак 7ВЗН и ЛП произведен начиная с 1 октября 

2019, то осуществляется возврат ЛП поставщику. 

c) Во всех остальных случаях вывод ЛП осуществляется без 

использования регистратор выбытия, при помощи схем 521/531. 

2. Ситуация: 

2.1 При сканировании средства идентификации 2D сканером без 

специальных настроек 2Dсканера не выявлено несоответствие средства 

идентификации ППРФ №1556. 

Действия участников: 

1. Провести сканирование средства идентификации при помощи 2D 

сканера со специальными настройками 2D сканера для отображения 

символа-разделителя GS. 

2. Для просмотра отсканированного средства идентификации 

использовать средство просмотра информации со специальными 

настройками, которое позволяет просматривать символы в кодировке ANSI 

или UTF-8. 

3. В случае обнаружения отсутствия в средстве идентификации 

символа-разделителя GS действовать в соответствии с действиями 

участника для ситуаций 1.1 и 1.2 раздела 6.5. 

 

6.6. Порядок корректировки сведений в системе ФГИС МДЛП 

Общий порядок корректировки сведений приведен в документе 

«Регламент удаления и изменения информации субъектов обращения 

лекарственных средств, включенной в федеральную государственную 

информационную систему мониторинга движения лекарственных препаратов 

для  медицинского  применения»,  размещенного  на  сайт  Честныйзнак.рф 

по адресу 

https://честныйзнак.рф/upload/Reglament_izmeneniya_udaleniya_MDLP.pdf. 

При этом в ряде случаев участник оборота может самостоятельно 

осуществить корректировки ранее поданных сведений. Для этогонеобходимо 

воспользоваться одной из схем: 

 Схема 253 - для корректировки сведений, поданных в 

рамках схем 10311, 10319 (отчеты о нанесении). 

 Схема 254 – для корректировки сведений отгрузки и 

перемещения – схем 415, 416, 417, 471, 472. 
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При необходимости корректировки цены в вышеперечисленных 

документах отгрузки посредством схемы 254 должны соблюдаться следующие 

условия: 

 Цена (атрибут cost) корректируется после акцептования 

отгрузки, но до дальнейшей реализации лекарственных 

препаратов4. 

 Не применяется в отношении SGTIN/SSCC, ожидающих 

подтверждения второй стороной. 

 Возможны операции отзыва (251)/отказа (252). 

 Недоступна после операций трансформации групповой 

упаковки. 

 

Корректировка сведений в документах, где были зафиксированы 

дальнейшие действия в товаропроводящей цепи технически невозможна, а 

также может привести к искажению данных в информационно-аналитических 

отчетах регуляторов и субъектов обращения лекарственных средств. 

Следует отметить, что на текущий момент Федеральная налоговая 

служба не использует в рамках своих полномочий сведения, содержащиеся в 

системе ФГИС МДЛП. 

 

6.7. Порядок отгрузки лекарственных препаратов в Донецкую и 

Луганскую народные республики, Херсонскую и Запорожскую области 

Ниже приведены примеры ситуаций отгрузки лекарственных препаратов в 

Донецкую и Луганскую народные республики, Херсонскую и Запорожскую 

области (далее – территории) и порядок отображениясведений о движении в 

системе ФГИС МДЛП. 

Отгрузка продукции участником оборота непосредственно на территории 

Ситуация 1: лекарства не промаркированы и не введены в гражданский 

оборот 

В условиях данного кейса участник оборота товаров осуществляет 

отгрузку лекарственных препаратов на территории. Сведения в систему ФГИС 

МДЛП в данном случае не подаются. 

Ситуация 2: лекарства промаркированы, но не введены в гражданский 

оборот 

 

4 Подразумевается, что если грузополучатель совершил дальнейшие действия (зарегистрировал в ФГИС 

МДЛП какую-либо операцию) с поставкой, в таком случае последующая корректировка грузоотправителем 

сведений невозможна 
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Если лекарства промаркированы средствами идентификации, но не 

введены в гражданский оборот и участнику оборота необходимо отгрузить эти 

лекарства на территории, то ему необходимо подать сведения об отгрузке 

лекарственных препаратов на незарегистрированное место деятельности по 441 

схеме. При отсутствии у грузополучателя ИНН участник оборота передает в 

систему ФГИС МДЛП сведения о выводе лекарств из оборота по 552 схеме с 

типом вывода из оборота 13 (списание без передачи на уничтожение). 

Ситуация 3: лекарства промаркированы и введены в гражданскийоборот 

В случае, если лекарства промаркированы средствами идентификации и 

введены в гражданский оборот и участнику оборота необходимо отгрузитьэти 

лекарства на территории, то ему необходимо подать сведения об отгрузке 

лекарственных препаратов на незарегистрированное место деятельности по 441 

схеме. При отсутствии у грузополучателя ИНН участник оборота передает в 

систему ФГИС МДЛП сведения о выводе лекарств из оборота по схеме 552 

(Вывод из оборота) с указанием типа вывода из оборота 26 (предоставление 

гуманитарной помощи). 

Отгрузка лекарств в адрес медицинских организаций (например, в 

Белгородской, Ростовской или Курской областях) на безвозмездной основе 

Если лекарственные препараты необходимо отгрузить в медицинские 

организации, расположенные на территории Белгородской, Ростовской или 

Курской областях, то для подачи сведений об отгрузке таких лекарств 

медицинские организации должны быть зарегистрированы в системе ФГИС 

МДЛП. 

Процесс подачи сведений о передаче лекарств в указанныемедицинские 

организации: 

1) прямое акцептование сведений: поставщик подает в систему МДЛП 

схему 415 с типом договора при реализации 4 (передача на безвозмездной 

основе) в течение 1 раб. дня с фактической поставки, получательподтверждает 

сведения схемой 701; 

2) обратное акцептование сведений: получатель подает в систему МДЛП 

схему 416 с типом договора при реализации 4 (передача на 
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безвозмездной основе) в течение 1 раб. дня с даты приемки, поставщик 

подтверждает сведения схемой 701; 

3) оприходование товаров: получатель подает схему 702 с указанием типа 

договора при реализации 4 (передача на безвозмездной основе). 

После того, как лекарственные препараты приняты на баланс 

медицинскими организациями, вывод лекарств из оборота осуществляется с 

использованием регистратора выбытия, который автоматически передает 

сведения о выводе лекарств из оборота по схеме 10531. В отдельных случаях 

допускается подать сведения о медицинском использовании лекарств путем 

загрузки схемы 531 в личном кабинете системы ФГИС МДЛП. 

Отгрузка лекарств силовым структурам либо в качестве гуманитарной 

помощи 

В случае, если участнику оборота необходимо отгрузить органам 

государственной власти лекарственные препараты, которые закупаются для 

нужд обороны страны и безопасности государства необходимо в течение 5 

рабочих дней с фактической отгрузки лекарств подать в систему МДЛП схему 

552 (Вывод из оборота) с указанием типа вывода из оборота 13 (списание без 

передачи на уничтожение). 

В случае, если участнику оборота необходимо отгрузить ЛП в рамках 

оказания гуманитарной помощи, поставщику лекарственных препаратов 

необходимо в течение 5 рабочих дней с фактической отгрузки лекарств подать в 

систему МДЛП схему 552 (Вывод из оборота) с указанием типа вывода из 

оборота 26 (предоставление гуманитарной помощи). 

Данные о получателе лекарственных препаратов в схемах выбытия не 

указываются, т. к. это необходимо для защиты сведений, составляющих 

государственную тайну. 

Последним владельцем лекарственных препаратов по данным системы 

МДЛП будет участник оборота товаров, который осуществил поставку лекарств 

органам государственной власти. 

Продажи лекарств аптеками физическим лицам 

Если участник оборота товаров выводит лекарственный препарат из 

оборота в рамках благотворительности для физических лиц, то в таком случае 

участник оборота товаров подает сведения о выводе лекарственных препаратов 

из оборота по схеме 512 (отпуск ЛП в аптеке по документам, отличным от 

кассового чека). 

 

6.8. Порядок перехода на регистрационное удостоверение ЕАЭС 
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Описание процесса перехода на регистрационное удостоверение 

лекарственного препарата, выданного по правилам ЕАЭС (далее - 

регистрационное удостоверение ЕАЭС), в системе ФГИС МДЛП приведено 

ниже. 

 

Предварительные условия: 

1. Лекарственный препарат с регистрационным удостоверением ЕАЭС 

должен быть зарегистрирован в справочнике ГРЛС. 

2. Лекарственный препарат должен иметь код из каталогалекарственных 

препаратов ЕСКЛП (код КЛП/DrugCode) в справочнике ЕСКЛП, 

соответствующий регистрационному удостоверению ЕАЭС. 

 

Порядок действий (текущий): 

1. Участник оборота обращается в службу технической поддержки 

Оператора с заявкой на перепривязку имеющегося GTIN к полученному коду 

КЛП для регистрационного удостоверения ЕАЭС. 

2. После перепривязки кода КЛП в карточке лекарственного препарата в 

разделе «Реестр описаний» системы ФГИС МДЛП отображается актуальное 

регистрационное удостоверение (т. е. регистрационноеудостоверение ЕАЭС). 

3. На следующий день после перепривязки данных в системе ФГИС 

МДЛП сведения о новом регистрационном удостоверении в 

автоматизированном режиме поступят в АИС РЗН. 

 

При этом в карточке лекарственного препарата в разделе «Реестр 

описаний» системы ФГИС МДЛП будут доступны данные по предыдущему 

регистрационному и держателю регистрационного удостоверения. 

В пользовательской версии мобильного приложения «Честный знак» будет 

доступна информация об актуальном регистрационном удостоверении. 

В системе ФГИС МДЛП планируется ряд доработок, позволяющих 

автоматизировать вышеописанный процесс: 

 Автоматизация процесса перепривязки имеющегося GTIN и 

обновленного кода КЛП, по факту появления данного кода в справочнике 

ЕСКЛП. 

 В пользовательской версии мобильного приложения «Честный 

знак» будет доступна информация как по «старому», так и по новому 

регистрационному удостоверению. 

Ввиду «транзитного» периода до 31 декабря 2025 года по переходу 

регистрационных удостоверений лекарственных препаратов под правилаи 

нормы  ЕАЭС  на  рынке  допускается  обращение  лекарств  с  двумя 
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действующими регистрационными удостоверениями и одним GTIN. В 

целях избежания недопониманий и разночтений у участников рынка и 

потребителей, Оператор настоятельно рекомендует регистрировать новый 

(отдельный) GTIN для регистрационных удостоверений ЕАЭС. 

Для осуществления смены GTIN участнику необходимо: 

1. Обратиться в ассоциацию GS1 для смены номера регистрационного 

удостоверения по GTIN. 

2. После изменения номера регистрационного удостоверения в 

ассоциации GS1 обратиться в службу технической поддержки Оператора с 

заявкой на перепривязку имеющегося GTIN к полученному коду КЛП для 

регистрационного удостоверения ЕАЭС. 

3. После перепривязки кода КЛП в карточке лекарственного препарата в 

разделе «Реестр описаний» системы ФГИС МДЛП отображается актуальное 

регистрационное удостоверение (т. е. регистрационноеудостоверение ЕАЭС). На 

следующий день после перепривязки данных в системе ФГИС МДЛП сведения 

о новом регистрационном удостоверении в автоматизированном режиме 

поступят в АИС РЗН. 
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Приложение 1. Перечень схем логической модели файлов 

обмена ФГИС МДЛП 
 

№ XSD- 

схемы 
Краткое название операции 

10300 Эмиссия кодов маркировки 

10311 Завершение упаковки (регистратор эмиссии) 

10319 Выпуск ЛП за пределами РФ (регистратор эмиссии) 

10511 Розничная продажа с использованием ККТ 

10521 Отпуск по льготному рецепту (регистратор выбытия) 

10522 Отпуск по льготному рецепту с использованием ККТ 

10531 Выдача для оказания медицинской помощи (регистратор выбытия) 

250 Отмена операции 

251 Отзыв части товара Отправителем 

252 Отказ от приемки части товара Покупателем 

253 Корректировка ранее направленных реквизитов 

313 Выпуск ЛП 

314 Отгрузка ЛП собственнику для выпуска готовой продукции 

331 Отгрузка ЛП в РФ 

332 Ввоз ЛП в РФ 

333 Ввоз ЛП в РФ по консигнации 

334 Перемещение в зоне таможенного контроля 

 

 

335 

Выпуск для внутреннего потребления 

Оформление экспорта 

Отказ в пользу государства в ЗТК 

Оформление реэкспорта 

Передача на уничтожение из ЗТК 

Таможенное оформление 

341 Приемка на склад из ЗТК 

342 Ввод ЛП в оборот на территории РФ 

351 Смена собственника ЛП 

360 Ввоз собственных ЛП из ЕАЭС 

361 Отгрузка ЛП в РФ из ЕАЭС 

362 Ввоз ЛП в РФ из ЕАЭС 

363 Ввод ЛП из ЕАЭС в оборот на территории РФ 
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381 Отгрузка ЛП собственнику 

391 Повторный ввод в оборот 

415 Отгрузка ЛП со склада 

416 Приемка ЛП на склад 

417 Возврат приостановленных лекарственных препаратов 

431 Перемещение 

441 Отгрузка ЛП на незарегистрированное место деятельности 

442 Приемка на склад ЛП, ранее отгруженных на 

незарегистрированное место деятельности 

461 Отгрузка ЛП в ЕАЭС 

470 Перемещение ЛП в рамках государственного лекарственного обеспечения 

471 Передача новому владельцу 

472 Отгрузка ЛП по агентскому договору 

511 Розничная продажа 

521 Отпуск по льготному рецепту 

531 Выдача для оказания медицинской помощи 

541 Передача на уничтожение 

542 Уничтожение 

552 Вывод из оборота 

701 Подтверждение отгрузки/приемки 

702 Оприходование 

705 Сведения об отсутствии ЛП на балансе 

812 Перемещение ЛП на склад правопреемника 

911 Агрегирование 

912 Расформирование групповой упаковки 

913 Изъятие из групповой упаковки 

914 Включение в групповую упаковку 

915 Групповое агрегирование 
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Приложение 2. Письмо с разъяснениями Росздравнадзора об 

отпуске лекарственных препаратов 
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Приложение 3. Порядок работы участника оборота в случае 

временной недоступности ФГИС МДЛП 

1. Назначение документа 

Настоящий документ описывает порядок действий участников 

оборота в случае возникновения временной недоступности одной или 

нескольких компонент системы ФГИС МДЛП, а также выполнения 

превентивных мер участниками оборота для минимизации рисков 

прерывания деятельности организации в части передачи сведений в ФГИС 

МДЛП и снижения негативного эффекта на товарно-учетные системы 

участников оборота. 

Для обеспечения непрерывности процесса производства и 

дальнейшего движения лекарственных препаратов по товаропроводящей 

цепи (в случае выявления временной недоступности ФГИС МДЛП) для всех 

категорий участников оборота (производителей лекарственных препаратов, 

организаций оптовой торговли, медицинских и аптечных организаций) 

разработан альтернативный сервис «Фарма.Просто» 

(https://ph.mdlp.crpt.ru/login), обеспечивающий возможностью подготовки и 

передачи всех ключевых типов информационных сообщений (операций, 

отражающих фактические действия с лекарственными препаратами, 

согласно логической модели файлов обмена) в ФГИС МДЛП. 

Примечание: при имеющейся потребности использования данной 

функциональности регистрацию в сервисе «Фарма.Просто» участнику 

оборота необходимо произвести заблаговременно. В момент недоступности 

API ФГИС МДЛП регистрация в сервисе «Фарма.Просто» недоступна. 

С учетом того, что сервис «Фарма.Просто» размещается на отдельном 

от ФГИС МДЛП контуре, он не подвержен влиянию недоступности 

сервисов ФГИС МДЛП. 

Ссылки на пользовательскую документацию, а также видеоматериалы 

по работе с сервисом «Фарма.Просто» приведены на сайте Честныйзнак.рф 
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2. Порядок работы с системой для производителей и импортеров 

лекарственных препаратов 

2.1. Заказ и генерация средств идентификации 

Для обеспечения бесперебойной поставки и нанесения кодов 

маркировки рекомендуется осуществлять регулярное накопление кодов 

маркировки в числе, достаточном для бесперебойной работы 

производственного цикла завода-изготовителя. 

Предлагаемый вариант хранения запаса кодов маркировки подходит 

как для производителей, осуществляющих нанесение, так и для держателей 

регистрационных удостоверений, осуществляющих производственную 

деятельность на контрактуемых (в том числе и иностранных) площадках. В 

этом случае участник, эмитируя запас кодов маркировки, передает их для 

последующего нанесения заводу изготовителю в объеме, достаточном для 

выпуска партий лекарственных препаратов на перспективу 3–6 месяцев. 

Обращаем Ваше внимание, что ограничение по числу кодов 

маркировки присутствует только для генерации открытых заказов в СУЗ. В 

случае, если участником производится своевременное закрытие заказов и 

получение кодов, потенциальный объем не ограничен. 

 

 

2.2. Соблюдение хронологии загрузки и отслеживание статуса 

обработки документов 

Рекомендуется соблюдать следующие правила сохранения 

хронологии загрузки документов в ФГИС МДЛП со стороны товарно- 

учетной системы производителя лекарственных средств согласно ППРФ 

№1556 (в текущей редакции). 

1. Осуществлять последовательную загрузку документов согласно 

описанию в документе «Паспорта процессов», размещенных на сайте 

Честныйзнак.рф. 

2. Выполнять загрузку документов последовательно и с наибольшим 

интервалом времени, допустимым для производственного процесса 

участника. 

3. Отслеживать статус предыдущего отправленного документа до 

отправки последующего. 
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Пример: 

a. Отправка схемы нанесения; 

b. Получение статуса обработки документа; 

c. Запрос статуса по первому из КМ в отчете; 

d. Проверка, что КМ в статусе “Нанесен”, отправка отчета об 

агрегации. 

Обращаем Ваше внимание на корректность подаваемых сведений в 

отчетах, в частности: 

 Срока годности; 

 Номера серии; 

 Владельца товара; 

 Типа производства (собственные мощности, контрактное 

производство). 

В случае возникновения ошибок со стороны участника оборота в 

подаваемых сведениях код маркировки может быть отнесен к 

соответствующей статусной модели. Исправление подобных ситуаций 

требует привлечения специалистов технической поддержки Оператора 

системы и длительного разбирательства. Исправление сведений 

производится сотрудниками Оператора системы после официального 

запроса от участника на исправление сведений на бланке организации, 

подтвержденном печатью. Сроки и возможности внесения изменений в 

сведения, ранее поданные в ФГИС МДЛП участником, не 

регламентированы. 

 

 

2.3. Порядок взаимодействия с ФГИС МДЛП на интерфейсном 

уровне в случае кратковременной недоступности ФГИС МДЛП 

В случае фиксации увеличенного временного интервала ответов со 

стороны ФГИС МДЛП, внеплановых работ или регулярных релизов 

Системы следует обеспечить соответствующую реакцию со стороны 

производственной системы Участника. 

В случае плановых релизов и внеплановых работ, подтвержденных 

соответствующей информационной рассылкой службы технической 

поддержки, рекомендуется: 

 Осуществить отправку документов заранее; 
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 На время установки обновления ФГИС МДЛП прекратить отправку 

документов и опрос статуса уже отправленных и, по возможности, 

копить исходящие документы на стороне товароучетной системы 

участника; 

 Осуществлять отправку документов при получении сообщения об 

окончании работ. 

В случае фиксации некорректной работы на интерфейсном уровне 

взаимодействия рекомендуется провести диагностику собственной 

инфраструктуры, проверить наличие сетевого соединения до продуктивной 

среды ФГИС МДЛП, а также увеличить временной интервал отправки 

документов. 

Для производителей и импортеров лекарственных препаратов также 

доступен сервис «Фарма.Просто», являющийся альтернативным 

инструментом передачи сведений о движении лекарственных препаратов в 

момент недоступности системы ФГИС МДЛП. Детальное описание 

представлено в разделе 3.1 настоящего документа. 

 

 

3. Порядок работы с системой для организаций оптовой торговли 

лекарственными препаратами 

3.1. Обмен на интерфейсном уровне системы 

Примечание: при имеющейся потребности использования данной 

функциональности регистрацию в сервисе «Фарма.Просто» участнику 

оборота необходимо произвести заблаговременно. В момент недоступности 

API ФГИС МДЛП регистрация в сервисе «Фарма.Просто» недоступна. 

Если товарно-учетная система участника оборота не поддерживает 

отложенную отправку документов в адрес ФГИС МДЛП, то в случаях 

возникновения недоступности API ФГИС МДЛП необходимо 

воспользоваться сервисом «Фарма.Просто», расположенным по адресу 

https://ph.mdlp.crpt.ru/. В данном сервисе доступны к формированию и 

последующей передачи в систему ФГИС МДЛП документы, 

обеспечивающие мониторинг движения лекарственных препаратов. 

После авторизации участника оборота в сервисе «Фарма.Просто» 

необходимо перейти в раздел «Черновики», сформировать необходимые 

документы для отправки в систему ФГИС МДЛП. Документы, 



73 
 

сформированные в сервисе «Фарма.Просто», можно подписать и сохранить 

для последующей отправки. 

В момент недоступности системы ФГИС МДЛП сервис 

«Фарма.Просто» может использоваться участником оборота как буфер для 

накопления сформированных в сторону ФГИС МДЛП документов. 

После восстановления доступности API ФГИС МДЛП необходимо 

выполнить синхронизацию сервиса «Фарма.Просто» с системой ФГИС 

МДЛП и затем в разделе «Черновики» выполнить передачу документов, 

ожидающих в очереди на отправку. 

 

 

4. Порядок работы с системой для организаций, обеспечивающих 

вывод из оборота лекарственных препаратов 

4.1. Личный кабинет участника оборота системы 

В случаях временной недоступности Личного кабинета участника 

оборота ФГИС МДЛП процессы движения и выбытия лекарственных 

препаратов не приостанавливается. При необходимости поиска 

необходимой информации, а также подготовки отчетов на перемещение, 

списание и выбытие лекарственных препаратов необходимо 

воспользоваться сервисом «Фарма.Просто». После восстановления 

работоспособности системы вся информация будет успешно отражена в 

Личном кабинете участника оборота ФГИС МДЛП. 

 

 

4.2. Розничная торговля лекарственными препаратами 

В случаях временной недоступности продуктивного контура ФГИС 

МДЛП процессы розничной продажи лекарственных препаратов не 

приостанавливаются и чеки, направленные в адрес оператора фискальных 

данных посредством контрольно-кассовой техники, будут находиться в 

очереди на отправку в приемный контур ФГИС МДЛП. После 

восстановления работоспособности системы очередь чеков будет 

последовательно разобрана, перемещена в базу данных, информация о 

выбытии лекарственного препарата будет отражена в Личном кабинете 

участника оборота ФГИС МДЛП. 

При отсутствии по месту осуществления деятельности субъекта 
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обращения лекарственных средств на момент осуществления продажи ЛП 

по системе ФГИС МДЛП, возникшего ввиду отсутствия подтверждений со 

стороны поставщика ЛП, процесс розничной продажи ЛП не 

приостанавливается и для системы МДЛП следует согласно реализованному 

механизму реестр ожиданий. То есть при отсутствии подтверждения 

отгрузки лекарственных препаратов от поставщика допускается продажа 

этих лекарственных препаратов покупателю в рамках обратного порядка 

акцептования (т.е. упаковка лекарственного препарата числится за 

грузоотправителем). В данном случае выведенный из оборота код 

маркировки попадает в реестр ожиданий. Более детальное описание 

процесса приведено в документе «Методические рекомендации по работе с 

маркированными лекарственными препаратами», размещенном на сайте 

Честныйзнак.рф в разделе «Документы по работе с МДЛП», подразделе 

«Основные действия участников МДЛП». 

 

 

4.3. Работа с регистраторами выбытия 

При возникновении события неработоспособности регистратора 

выбытия участник оборота ФГИС МДЛП должен подать обращение в 

службу технической поддержки ООО «Оператор-ЦРПТ» по электронной 

почте support@crpt.ru, либо заявить о неисправности через личный кабинет 

ФГИС МДЛП. 

В обращении необходимо описать возникшую проблему, приложить 

необходимые снимки экрана, иллюстрирующие ошибку в работеустройства. 

По результатам рассмотрения обращения сотрудниками службы 

технической поддержки, оказания консультации, предоставления решения и 

получения от участника оборота подтверждения корректной 

работоспособности устройства обращение закрывается. 

В случае выявления технической неисправности устройства 

обращение передается сервисным инженерам для дальнейшего анализа. По 

результатам анализа принимается решение о замене либо ремонте 

устройства. 

На период проведения замены либо ремонта регистратора выбытия 

участнику оборота предоставляется доступ к «прямой» подаче сведений о 

выбытии лекарственных препаратов по схемам 521/531 посредством сервиса 

mailto:support@crpt.ru
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«Фарма.Просто». Для сканирования кода маркировки и последующей 

передачи сведений в ФГИС МДЛП через вышеуказанный сервис 

необходимо воспользоваться бесплатным приложением для мобильного 

телефона «Фарма.Сканер» (размещен в магазине приложений Google Play) 

либо сканером 2D штрихкодов. 

После проведения замены либо ремонта устройства доступ к «прямой» 

подаче сведений закрывается. 

В случае отсутствия регистратора выбытия порядок действий 

аналогичен описанному в данном разделе. В этом случае доступ к “прямой” 

подаче сведений закрывается после получение участником регистратора 

выбытия. При этом в момент направления обращения об открытии 

участнику схемы “прямой” подачи сведений в ФГИС МДЛП у участника 

должна быть оформлена заявка на получение регистратора выбытия. 

В случае временной недоступности ФГИС МДЛП при выводе из 

оборота лекарственного препарата через регистратор выбытия отчет о 

выводе помещается в очередь в приемный контур ФГИС МДЛП и по факту 

восстановления системы отчет будет обработан и перемещен в базу данных 

ФГИС МДЛП. Данная операция выполняется как в случае работы 

устройства в автономном режиме, так и при подключении к товарно-учетной 

системе участника оборота (сетевой режим работы регистратора выбытия). 

 

 

5. Интеграционное взаимодействие с внешними 

информационными системами 

Обращаем Ваше внимание, что согласно ППРФ №1556 часть функций 

ФГИС МДЛП осуществляется на основании сведений, получаемых от 

федеральных органов исполнительной власти или на основании сведений, 

содержащихся в их информационных системах и получаемых с 

использованием системы межведомственного электронного взаимодействия 

(далее – СМЭВ) в асинхронном режиме. 

Согласно Федеральному закону «Об организации предоставления 

государственных и муниципальных услуг» от 27.07.2010 № 210-ФЗ 

(последняя редакция), срок предоставления сведений с использованием 

средств межведомственного взаимодействия не может превышать 5 дней с 

момента формирования запроса для случаев: 
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 от Минпромторга России: в части получения информации о лицензиях 

на производство; 

 от Минздрава России: в части получения информации по сведениях 

содержащихся в едином структурированном справочнике 

лекарственных препаратов (ЕСКЛП); 

 от Росздравнадзора: в части получения информации о 

фармацевтических и медицинских лицензиях; 

 от Федеральной налоговой службы: в части получения сведений по 

адресам из ФИАС и сведений из реестра юридических лиц и 

индивидуальных предпринимателей; 

 от Федеральной таможенной службы: в части получения сведений из 

реестра таможенных деклараций. 
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Приложение 4. Порядок обработки обращений участников 

оборота по кассовым чекам 

1. В рамках обращения в службу технической поддержки Оператора на 

предмет проверки наличия сведений о реализованном лекарственном 

препарате (по схемам логической модели файлов обмена 10511/10522), 

поступивших от оператора фискальных данных (далее – ОФД) в ФГИС 

МДЛП, субъекту обращения лекарственных средств (далее – заявитель) 

необходимо предоставить следующую информацию: 

1.1. Описание причины обращения. 

1.2. Копию кассового чека (скан-копия, фото или иное). 

1.3. Данные чека в формате json от ОФД (при наличии). 

2. Сотрудник технической поддержки обеспечивает первичную проверку 

наличия сведений по схемам 10511/10522 в базе данных ФГИС МДЛП, в 

соответствии с реквизитами чека, представленными заявителем. 

3. При отсутствии сведений о чеке в ФГИС МДЛП: 

3.1. Сотрудник технической поддержки эскалирует обращение заявителя на 

следующий уровень технической поддержки для проведения 

дополнительного анализа причин инцидента. 

3.2. Сроки рассмотрения и отработки инцидента определены в документе 

«Правила регламентного обслуживания технической поддержки 

оборудования и программного обеспечения государственной 

информационной системы мониторинга за оборотом товаров, 

подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации» 

(далее – Правила регламентного обслуживания). 

3.3. По результатам получения информации о факте отработки обращения 

сотрудник технической поддержки Оператора, предоставляет ответ 

заявителю и закрывает обращение согласно порядку, описанному в 

Правилах регламентного обслуживания 

1. При отсутствии сведений об отправленном чеке от ОФД: 4.1.Сотрудник 

службы технической поддержки направляет обращение на 

электронный адрес службы технической поддержки ОФД. 

4.2. Сроки рассмотрения и отработки обращения могут варьироваться в 

зависимости от регламентных сроков, установленных конкретным 

ОФД. 

4.3. По результатам получения информации о факте отработки обращения 

сотрудник технической поддержки Оператора, предоставляет ответ 

заявителю и закрывает обращение согласно порядку, описанному в 

Правилах регламентного обслуживания 
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Приложение 5. Описание процесса маркировки 

лекарственных препаратов на таможенном складе 

Маркировка на таможенном складе осуществляется при ввозе 

немаркированных ЛП в зону таможенного контроля и помещения 

лекарственных препаратов (далее – ЛП) под таможенную процедуру. 

Нанесение средств идентификации (далее – СИ) на каждую вторичную 

(потребительскую) упаковку ЛП (при ее отсутствии – на первичную 

упаковку ЛП) может осуществляться в зоне таможенного контроля в 

отношении ЛП, помещенных под таможенную процедуру, на таможенном 

складе, имеющем лицензию на фармацевтическую деятельность. 

Нанесение СИ должно осуществляться с соблюдением требований 

законодательства в части использования методов, не допускающих 

отделения СИ и (или) материальных носителей, содержащих СИ, от 

упаковки лекарственных препаратов без повреждений. 

Держатель регистрационного удостоверения (далее – РУ) (или 

представительство держателя РУ) осуществляет заказ кодов маркировки у 

оператора ИС МДЛП с использованием устройства регистрации эмиссии до 

помещения ЛП под таможенную процедуру таможенного склада. 

Устройство регистрации эмиссии предоставляется путем его передачи 

держателю РУ (или представительству держателя РУ, являющегося 

иностранной организацией), либо путем предоставления к нему удаленного 

доступа информационной системе держателя РУ (или представительства 

держателя РУ, являющегося иностранной организацией). Решение о выборе 

способа оснащения принимается держателем РУ самостоятельно. 

Оплата кодов маркировки осуществляется субъектом обращения не 

позднее даты направления в ИС МДЛП отчета о нанесении средств 

идентификации в зоне таможенного контроля. После получения кодов 

маркировки держатель РУ (или его представительство) обеспечивает их 

передачу таможенному складу для формирования и нанесения СИ без 

использования ИС МДЛП. При этом в ИС МДЛП держателем РУ (или его 

представительством) подаются сведения, фиксирующие передачу кодов 

маркировки таможенному складу. Подача сведений о передаче кодов 

маркировки таможенному складу блокирует дальнейшие операции с кодами 

маркировки до момента нанесения СИ на таможенном складе и передачи 

соответствующих сведений держателем РУ (или его представительством) в 

ИС МДЛП. 

Таможенный склад по поручению держателя РУ (или его 

представительства) осуществляет формирование и нанесение СИ, при 
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необходимости – агрегирование ЛП, а также передачу сведений держателю 

РУ (или его представительству) о нанесении СИ на упаковки ЛП и 

агрегировании (в случае осуществления агрегирования). Сведения 

передаются без использования ИС МДЛП. 

По итогам завершения процедуры нанесения СИ на таможенном 

складе держатель РУ (или его представительство), обеспечивает 

направление сведений о нанесении СИ с использованием устройства 

регистрации эмиссии. По итогам регистрации вышеуказанных сведений в 

ИС МДЛП для SGTIN присваивается тип эмиссии «Маркирован в зоне 

таможенного контроля». 

При осуществлении агрегирования на таможенном складе 

соответствующие сведения передаются в ИС МДЛП держателем РУ (или его 

представительством) после передачи сведений о нанесении СИ. 

После направления отчета о нанесении СИ или сведений об 

агрегировании держателем РУ (или его представительством) 

регистрируются сведения об условиях ввоза в Российскую Федерацию ЛП, 

маркированных СИ в зоне таможенного контроля, а импортером 

осуществляется подтверждение зарегистрированных держателем РУ (или 

его представительством) сведений. 

В случае, если ввоз осуществляется непосредственно держателем РУ 

(или его представительством) регистрация сведений об условиях ввоза 

осуществляется согласно разделу 3.3.3. Паспортов процессов. Регистрация в 

ИС МДЛП дальнейших сведений о таможенном оформлении 

осуществляется импортером согласно разделу 3.3.1 Паспортов процессов. 

Паспорта процессов доступны по ссылке: https://xn-- 

80ajghhoc2aj1c8b.xn--p1ai/upload/Pasporta_processov_v1.36.pdf. 

Документ располагается на официальном сайте Честныйзнак.рф в 

разделе «Маркировка лекарств –Документы для работы в МДЛП – 

Разработчикам» 

Участники взаимодействия: 

− Держатель РУ (или представительство иностранной организации, 

являющейся держателем РУ); 

− Импортер; 

− Таможенный склад. 

Порядок действий при маркировке ЛП на таможенном складе 

1. Производство и отгрузка ЛП в Российскую Федерацию без 

нанесения кода СИ (средства идентификации). 

2. Запрос кодов маркировки у оператора ИС МДЛП (может 

осуществляться заблаговременно, но не ранее, чем за 180 дней до даты 
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нанесения). 

3. Предоставление субъекту обращения кодов маркировки оператором 

ИС МДЛП. 

4. Регистрация сведений об эмиссии кодов маркировки в ИС МДЛП 

(сообщение 10300). 

 

Перечень передаваемых сведений и владелец информационного 

ресурса: 

При регистрации в ИС МДЛП сведений об эмиссии кодов маркировки 

осуществляется фиксация следующих сведений: 

− дата эмиссии; 

− регистрационный номер держателя РУ (или его 

представительства) в ИС МДЛП; 

− идентификатор станции управления заказами (СУЗ), 

предоставленной оператором ИС МДЛП; 

− идентификатор заказа кодов маркировки в СУЗ; 

− GTIN; 

− перечень SGTIN. 

 

5. Ввоз ЛП в Российскую Федерацию и размещение ЛП в зоне 

таможенного контроля (на таможенном складе) для нанесения СИ. 

6. Формирование необходимых сведений и передача кодов 

маркировки таможенному складу для формирования и нанесения СИ без 

использования ИС МДЛП. 

 

Электронный документ, направляемый таможенному складу для 

формирования и нанесения СИ, должен содержать следующие сведения: 

− регистрационный номер держателя РУ (или его 

представительства) в ИС МДЛП; 

− GTIN; − номер производственной серии; 

− дата истечения срока годности; 

− количество кодов маркировки; 

− перечень кодов маркировки. 

 

7. Регистрация держателем РУ (или его представительством) сведений 

о передаче кодов маркировки таможенному складу в ИС МДЛП (сообщение 

300). 

 

При регистрации в ИС МДЛП операции передачи кодов маркировки на 
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таможенный склад держателем РУ (или его представительством) 

осуществляется передача следующих сведений: 

− дата совершения операции; 

− регистрационный номер держателя РУ (или его 

представительства) в ИС МДЛП; 

− GTIN; 

− идентификатор места нахождения товара в зоне таможенного 

контроля (таможенного склада); 

− SGTIN. 

 

8. Получение кодов маркировки на таможенном складе и 

формирование СИ для нанесения на упаковки ЛП. 

9. Нанесение СИ на вторичные (потребительские) упаковки ЛП (а при 

отсутствии вторичной упаковки ЛП – на первичные упаковки ЛП) на 

таможенном складе. 

10. Агрегирование ЛП в третичную (транспортную) упаковку на 

таможенном складе, при необходимости (сообщение 911). 

11. Передача таможенным складом информации о завершении 

нанесения СИ на вторичные (потребительские) упаковки ЛП (а при их 

отсутствии – на первичные упаковки ЛП), а также информации об 

агрегировании (при осуществлении агрегирования на таможенном складе) 

держателю РУ (или его представительству) без использования ИС МДЛП. 

12. Регистрация держателем РУ (или его представительством) 

сведений о нанесении СИ на таможенном складе в ИС МДЛП. 

 

Перечень таможенных складов: 

 

Владелец таможенного 

склада 

Таможенный орган Адрес 

АО «Норстон» (Сантенз) Московская 

областная таможня 

143581, МО, 

ИСТРИНСКИЙ Р-ОН, Д. 

ЛЕШКОВО, ВЛ. 248 

ООО «Объединенная 

таможенно- 

логистическая 

компания» 

Московская 

областная таможня 

142000, МО, Г. 

ДОМОДЕДОВО, УЛ. 

ЛОГИСТИЧЕСКАЯ, 

Д.1/6, КОРП.7Б 

АО «ОРФЕ» Московская 

областная таможня 

142143, МОСКОВСКАЯ 

ОБЛАСТЬ, 

ПОДОЛЬСКИЙ РАЙОН, 
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  СТРЕЛКОВСКОЕ 

С/П, С. ПОКРОВ, УЛ. 

ПОЛЕВАЯ, Д.1 

ЗАО «АЙТЕМС 

СКЛАДЫ» 

Московская 

областная таможня 

109428, г. Москва, 

Рязанский проспект, 

д. 16, стр. 1 

ООО «ТС 

ТРАНССЕРВИС» 

Московская 

областная таможня 

141200, МО, Г. 

ПУШКИНО, УЛ. 

РУСАКОВА, ВЛАДЕНИЕ 

№1, СТРОЕНИЕ 1 

ООО «АСФАРМА-РОС» Татарстанская 

таможня 

422624, Лаишевский 

район, с. Столбищи, 

ул. Советская, д. 2а 

ПАО «Биосинтез» Саратовская 

таможня 

440033, г. Пенза, ул. 

Дружбы, 4 
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Приложение 6. Порядок работы аптечных организаций (аптеках, 

аптечных пунктах, аптечных киосках) и индивидуальных 

предпринимателей, осуществляющих фармацевтическую 

деятельность, с маркированными лекарственными препаратами 

Общие положения 

 

 

В соответствии с Положением о ФГИС МДЛП, утвержденным ППРФ 

№1556, юридические лица и индивидуальные предприниматели, 

являющиеся субъектами обращения лекарственных средств, должны пройти 

регистрацию в ФГИС МДЛП, обеспечить готовность своих 

информационных систем к информационному взаимодействию с ФГИС 

МДЛП и начиная с 1 июля 2020 г. вносить в ИС МДЛП сведения обо всех 

операциях, производимых с лекарственными препаратами. 

Перемещение лекарственных препаратов в рамках гражданско- 

правовых отношений от одного субъекта обращения лекарственных средств 

к другому субъекту обращения лекарственных средств сопровождается 

передачей сведений в ФГИС МДЛП с использованием одного из следующих 

вариантов порядка предоставления сведений: 

- прямой порядок представления сведений (прямой акцепт), при 

котором в ФГИС МДЛП отправителем регистрируются сведения об отгрузке 

покупателю лекарственных препаратов, а получателем осуществляется 

подтверждение в ФГИС МДЛП зарегистрированных отправителем сведений 

об отгрузке лекарственных препаратов; 

- обратный порядок предоставления сведений (обратный акцепт), при 

котором в ФГИС МДЛП получателем регистрируются сведения о приемке 

лекарственных препаратов на склад, а отправителем осуществляется 

подтверждение сведений о приемке на склад покупателя. 

Решение о выборе порядка предоставления сведений принимается 

субъектами обращения лекарственных средств, предоставляющими такие 

сведения, самостоятельно. 

Любые физические действия, осуществляемые с лекарственными 

препаратами субъектами обращения лекарственных средств на всех этапах 

товаропроводящей цепи, должны быть отражены в государственной 

информационной системе мониторинга движения лекарственных 

препаратов для медицинского применения (далее – ФГИС МДЛП) 
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Сведения, передаваемые в ФГИС МДЛП, формируются субъектом 

обращения лекарственных средств вручную или автоматическим способом 

с использованием товароучетных систем участников, интегрированных с 

ФГИС МДЛП, и предоставляются в форме электронных документов 

(файлов) в формате xml. Составление xml-документов, необходимых для 

осуществления информационного обмена с ФГИС МДЛП, осуществляется 

на основании соответствующих схем логической модели обмена файлов 

ФГИС МДЛП, описание которой приведено на сайте честныйзнак.рф в 

разделе «Документы для работы в МДЛП». 

Для работы с ФГИС МДЛП в автоматическом режиме рабочие места 

сотрудников, ответственных за приемку и отпуск маркированных 

лекарственных препаратов, должны быть оборудованы 2D-сканером штрих- 

кодов (для приемки и розничной торговли лекарственными препаратами) и 

регистраторами выбытия (для вывода из оборота лекарственных препаратов 

в рамках отпуска бесплатно по льготному рецепту или для оказания 

медицинской помощи). 

2D-сканер представляет собой устройство для получения информации 

из линейных и матричных штриховых кодов с выбором технологии 

распознавания и особенностей декодирования в зависимости от типа штрих- 

кода. 2D-сканер приобретается субъектом обращения лекарственных 

средств самостоятельно. Перечень протестированных устройств размещен в 

разделе «Проверка сканера» на сайте честныйзнак.рф. При наличии у 

участника оборота 2D-сканера необходимо проверить его 

работоспособность на предмет корректного считывания кода маркировки. 

Соответствующая инструкция размещена в разделе «Проверка сканера» на 

сайте честныйзнак.рф. 

Регистратор выбытия представляет собой устройство, 

осуществляющее считывание кода маркировки DataMatrix, формирование 

данных о лекарственных препаратах и последующую передачу в ФГИС 

МДЛП информации о фиксации факта выбытия упаковки лекарственного 

препарата из оборота. Устройство имеет программный интерфейс, 

позволяющий передавать сведения о выбытии лекарственного препарата как 

в автономном, так и в сетевом режиме. Подробная информация о режимах 

работы и способах подключения регистраторов выбытия приведена на сайте 

честныйзнак.рф в разделе «Регистраторы выбытия». В целях автоматизации 

процесса передачи данных при выводе из оборота лекарственных 

препаратов субъекту обращения лекарственных препаратов рекомендуется 

интегрировать регистратор выбытия с используемой им товароучетной 

системой. 
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Интеграция выполняется субъектом обращения лекарственных 

средств самостоятельно либо с привлечением поставщика ИТ-услуг. При 

разработке интеграционного взаимодействия необходимо 

руководствоваться технической документацией, размещенной на сайте 

честныйзнак.рф в разделе «Выдержка из технической спецификации на 

поставку регистратора выбытия». 

Оснащение аптечных организаций и индивидуальных 

предпринимателей, осуществляющих фармацевтическую деятельность, 

регистраторами выбытия происходит на основании заявок, подготовленных 

и направленных в адрес оператора системы мониторинга ООО «Оператор- 

ЦРПТ». Регистратор выбытия предоставляется оператором системы 

мониторинга на безвозмездной основе на основании договора по 

представлению регистратора выбытия лекарственных препаратов субъектам 

обращения лекарственных средств, форма которого утверждена приказом 

Минпромторга России от 13 августа 2019 г. № 2973. Подробности о заказе, 

условиях и сроках установления регистратора выбытия приведены на сайте 

честныйзнак.рф, в разделе инструкций для аптечной организации. 

 

 

1. Приемка маркированных лекарственных препаратов 

В зависимости от условий поставки, указанных в договоре между 

аптечной организацией или индивидуальным предпринимателем, 

осуществляющим фармацевтическую деятельность, и поставщиком 

лекарственных препаратов, приемка лекарственных препаратов может быть 

осуществлена как аптечной организацией с последующим перемещением 

необходимых лекарственных препаратов в обособленные подразделения, 

указанные в лицензии, так и непосредственно обособленными 

подразделениями аптечной организации. 

В случае осуществления приемки лекарственных препаратов аптечной 

организацией или индивидуальным предпринимателем, осуществляющим 

фармацевтическую деятельность, ответственные сотрудники указанной 

аптечной организации вносят в ФГИС МДЛП сведения о принятом товаре 

по схеме 701 (в случае прямого акцепта) или схеме 416(в случае обратного 

акцепта) с указанием идентификатора места осуществления деятельности 

головной медицинской организации. При перемещении лекарственных 

препаратов из аптечной организации в ее обособленные подразделения 

ответственные сотрудники аптечной организации направляют в ФГИС 

Важно! Регистратор выбытия не используется при осуществлении 

розничной торговли лекарственными препаратами 
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МДЛП сведения о перемещении лекарственных препаратов между 

различными адресами осуществления деятельности, указанными в 

лицензии, по схеме 431. Участие сотрудников обособленных подразделений 

аптечной организации в передаче сведений о приемке лекарственных 

препаратов не требуется. 

В случае осуществления поставки лекарственных препаратов 

непосредственно в обособленные подразделения аптечной организации, 

минуя аптечную организацию, сведения о приемке лекарственных 

препаратов в ФГИС МДЛП направляются ответственным сотрудником 

обособленного подразделения аптечной организации по схеме 701 (в случае 

прямого акцепта) или схеме 416 (в случае обратного акцепта) с 

обязательным указанием в xml-документе идентификатора места 

осуществления деятельности обособленного подразделения аптечной 

организации. 

В случае поставки лекарственных препаратов, предназначенных для 

последующей реализации по договору комиссии, сведения о приемке 

лекарственных препаратов вносятся в ФГИС МДЛП ответственными 

сотрудниками аптечной организации (в случае поставки в аптечную 

организацию) или ответственным сотрудником обособленного 

подразделения аптечной организации (в случае поставки непосредственно в 

обособленное подразделение) с использованием схемы 701 с обязательным 

указанием в xml-документе идентификатора места осуществления 

деятельности аптечной организации или идентификатора места 

осуществления деятельности обособленного подразделения аптечной 

организации, соответственно. 

Убедившись в том, что поставленные лекарственные препараты 

находятся по данным ФГИС МДЛП на балансе аптечной организации или 

обособленного подразделения аптечной организации, ответственные 

сотрудники указанной аптечной организации или обособленного 

подразделения вносят в ФГИС МДЛП сведения о расформировании 

поступившей транспортной упаковки, содержащей лекарственные 

препараты, по схеме 912 или сведения об изъятии из транспортной упаковки 

вторичных упаковок лекарственных препаратов по схеме 913 для 

обеспечения дальнейшего вывода из оборота каждой единицы товара. При 

наличии нескольких уровней вложенности упаковок лекарственных 

препаратов в транспортную упаковку изъятие вторичных упаковок 

лекарственных препаратов из транспортной упаковки необходимо 

осуществлять от вышестоящего уровня к нижестоящему, отражая операцию 

для каждого из уровней в ФГИС МДЛП. 
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Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о приемке лекарственных 

препаратов, сведений о перемещении лекарственных препаратов между 

местами осуществления деятельности, сведений о расформировании 

поступившей транспортной упаковки и сведений об изъятии из 

транспортной упаковки вторичных упаковок лекарственных препаратов – до 

1 рабочего дня. 

 

2. Вывод из оборота маркированных лекарственных препаратов при 

отпуске бесплатно по рецепту на лекарственный препарат. 

Вывод из оборота лекарственных препаратов при отпуске бесплатно 

по рецепту на лекарственный препарат аптечной организацией (ее 

обособленными подразделениями) или индивидуальными 

предпринимателями, осуществляющими фармацевтическую деятельность, 

осуществляется с использованием устройств регистрации выбытия. 

Для вывода из оборота лекарственных препаратов при отпуске 

бесплатно по рецепту на лекарственный препарат ответственному 

сотруднику аптечной организации (ее обособленного подразделения) 

необходимо отсканировать код маркировки DataMatrix, нанесенный на 

упаковку лекарственного препарата. При успешном распознавании кода 

маркировки на экране регистратора выбытия появится наименование 

лекарственного препарата. В случае использования товароучетной системы, 

интегрированной с ФГИС МДЛП и регистратором выбытия, информация о 

лекарственном препарате и о том, может ли данный препарат быть выведен 

из оборота, появится на экране компьютера. Для завершения процесса 

вывода из оборота лекарственного препарата необходимо ввести на 

регистраторе выбытия или в товароучетной системе реквизиты рецепта 

(дата, серия и номер) и с помощью программного интерфейса регистратора 

выбытия выполнить действие «Зарегистрировать выбытие». Информация о 

выводе из оборота будет направлена в ФГИС МДЛП в автоматическом 

режиме посредством функционала регистратора выбытия (схема 10521). 

Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о выводе из оборота 

лекарственных препаратов при отпуске бесплатно по рецепту на 

лекарственный препарат – до 1 рабочего дня. 

 

3. Вывод из оборота маркированных лекарственных препаратов при 

осуществлении розничной торговли лекарственными препаратами, в том 

числе отпуск лекарственных препаратов со скидкой по рецепту на 

лекарственные препараты. 

Передача сведений  в  ФГИС  МДЛП  о  выведенных  из  оборота 
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лекарственных препаратов при осуществлении розничной торговли 

лекарственными препаратами, в том числе отпуске лекарственных 

препаратов со скидкой по рецепту на лекарственные препараты, аптечными 

организациями (их обособленными подразделениями) или 

индивидуальными предпринимателями, осуществляющими 

фармацевтическую деятельность, может быть произведена одним из 

следующих способов. 

В случае использования аптечными организациями (их 

обособленными подразделениями) или индивидуальными 

предпринимателями, осуществляющими фармацевтическую деятельность, 

контрольно-кассовой техники сведения о реализованных лекарственных 

препаратах (отпущенных со скидкой по рецепту на лекарственные 

препараты) передаются в ФГИС МДЛП через оператора фискальных данных 

в режиме реального времени (схема 10511). 

Если аптечными организациями (их обособленными 

подразделениями) или индивидуальными предпринимателями, 

осуществляющими фармацевтическую деятельность, контрольно-кассовая 

техника в соответствии со статьей 2 Федерального закона «О применении 

контрольно-кассовой техники при осуществлении расчетов в Российской 

Федерации» от 22.05.2003 № 54-ФЗ не применяется, то передача сведений о 

реализованных лекарственных препаратах (отпущенных со скидкой по 

рецепту на лекарственные препараты) в ФГИС МДЛП осуществляется 

ответственными сотрудниками с использованием функционала ФГИС 

МДЛП. Сообщения о выводе из оборота лекарственных препаратов 

формируются в личном кабинете участника оборота с обязательным 

указанием в xml-документе идентификатора места деятельности аптечной 

организации (ее обособленного подразделения) или индивидуального 

предпринимателя, осуществляющего фармацевтическую деятельность. 

Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о выводе из оборота 

лекарственных препаратов при осуществлении розничной торговли, в том 

числе отпуске лекарственных препаратов со скидкой по рецепту на 

лекарственный препарат – до 1 рабочего дня. 

 

Общая схема представлена на рисунке: 
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Приложение 7. Порядок работы с маркированными лекарственными 

препаратами в обособленных подразделениях медицинских 

организаций (амбулаториях, фельдшерских и фельдшерско- 

акушерских пунктах, центрах (отделениях) общей врачебной (семейной) 

практики) (далее –обособленные подразделения медицинских 

организаций) 

1. Обособленные подразделения медицинских организаций, 

обеспеченные доступом к информационно-коммуникационной сети 

«Интернет». 
 

 

 

Приказом Минздрава России от 03.12.2019 № 984н внесены изменения 

в стандарт оснащения врачебной амбулатории, фельдшерско-акушерского 

пункта, фельдшерского здравпункта, предусматривающие наличие в них не 

менее одного рабочего места врача (фельдшера) с персональным 

компьютером и выходом в информационно-телекоммуникационную сеть 

«Интернет». 

 

1.1 Приемка маркированных лекарственных препаратов 

В зависимости от условий поставки, указанных в договоре между 

головной медицинской организацией и поставщиком лекарственных 

препаратов, приемка лекарственных препаратов может быть осуществлена 

как головной медицинской организацией с последующим перемещением 

необходимых лекарственных препаратов в обособленные подразделения, 
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так и непосредственно обособленными подразделениями головной 

медицинской организации. 

В случае осуществления приемки лекарственных препаратов головной 

медицинской организацией ответственные сотрудники указанной 

медицинской организации вносят в ФГИС МДЛП сведения о принятом 

товаре по схеме 701 (в случае прямого акцепта) или схеме 416 (в случае 

обратного акцепта) с указанием идентификатора места осуществления 

деятельности головной медицинской организации. При перемещении 

лекарственных препаратов из головной медицинской организации в ее 

обособленные подразделения ответственные сотрудники головной 

медицинской организации направляют в ФГИС МДЛП сведения о 

перемещении лекарственных препаратов между различными адресами 

осуществления деятельности по схеме 431. Участие сотрудников 

обособленных подразделений медицинской организации в передаче 

сведений о приемке лекарственных препаратов не требуется. 

В случае осуществления поставки лекарственных препаратов 

непосредственно в обособленные подразделения медицинской организации, 

минуя головную медицинскую организацию, сведения о приемке 

лекарственных препаратов в ФГИС МДЛП направляются ответственным 

сотрудником обособленного подразделения медицинской организации по 

схеме 701 (в случае прямого акцепта) или схеме 416 (в случае обратного 

акцепта) с обязательным указанием в xml-документе идентификатора места 

осуществления деятельности обособленного подразделения медицинской 

организации. 

В случае поставки лекарственных препаратов, предназначенных для 

последующей реализации обособленными подразделениями, 

расположенными в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптечные 

организации, по договору комиссии, сведения о приемке лекарственных 

препаратов вносятся в ФГИС МДЛП ответственными сотрудниками 

головной медицинской организации (в случае поставки в головную 

медицинскую организацию) или ответственным сотрудником 

обособленного подразделения медицинской организации (в случае поставки 

непосредственно в обособленное подразделение) с использованием схемы 

701 с обязательным указанием в xml-документе идентификатора места 

осуществления деятельности головной медицинской организации или 

идентификатора места осуществления деятельности обособленного 

подразделения медицинской организации, соответственно. 

Убедившись в том, что поставленные лекарственные препараты 

находятся по данным ФГИС МДЛП на балансе головной медицинской 
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организации или обособленного подразделения медицинской организации, 

ответственные сотрудники указанной медицинской организации или 

обособленного подразделения вносят в ФГИС МДЛП сведения о 

расформировании поступившей транспортной упаковки, содержащей 

лекарственные препараты, по схеме 912 или сведения об изъятии из 

транспортной упаковки вторичных упаковок лекарственных препаратов по 

схеме 913 для обеспечения дальнейшего вывода из оборота каждой единицы 

товара. При наличии нескольких уровней вложенности упаковок 

лекарственных препаратов в транспортную упаковку изъятие вторичных 

упаковок лекарственных препаратов из транспортной упаковки необходимо 

осуществлять от вышестоящего уровня к нижестоящему, отражая операцию 

для каждого из уровней в ФГИС МДЛП. 

Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о приемке лекарственных 

препаратов, сведений о перемещении лекарственных препаратов между 

местами осуществления деятельности, сведений о расформировании 

поступившей транспортной упаковки и сведений об изъятии из 

транспортной упаковки вторичных упаковок лекарственных препаратов – до 

1 рабочего дня. 

 

1.2 Вывод из оборота маркированных лекарственных препаратов при 

оказании медицинской помощи 

Вывод из оборота лекарственных препаратов при оказании 

медицинской помощи в обособленных подразделениях медицинской 

организации, обеспеченных доступом к информационно- 

телекоммуникационной сети «Интернет», осуществляется с использованием 

устройств регистрации выбытия. 

Для вывода из оборота лекарственных препаратов при оказании 

медицинской помощи ответственному сотруднику обособленного 

подразделения необходимо отсканировать код маркировки DataMatrix, 

нанесенный на упаковку лекарственного препарата. При успешном 

распознавании кода маркировки на экране регистратора выбытия появится 

наименование лекарственного препарата. В случае использования товаро- 

учетной системы, интегрированной с ФГИС МДЛП и регистратором 

выбытия, информация о лекарственном препарате и о том, может ли данный 

препарат быть выведен из оборота, появится на экране компьютера. Для 

завершения процесса вывода из оборота лекарственных препаратов с 

помощью программного интерфейса регистратора выбытия следует 

выполнить действие «Зарегистрировать выбытие». Информация о выводе из 

оборота будет направлена в ФГИС МДЛП в автоматическом режиме 
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посредством функционала регистратора выбытия (схема 10531). 

Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о выводе из оборота 

лекарственных препаратов при оказании медицинской помощи – до 1 

рабочего дня. 

1.3 Вывод из оборота маркированных лекарственных препаратов при 

отпуске бесплатно по рецепту на лекарственный препарат 

Вывод из оборота лекарственных препаратов при отпуске бесплатно 

по рецепту на лекарственный препарат обособленными подразделениями 

медицинских организаций, обеспеченными доступом к информационно- 

телекоммуникационной сети «Интернет» и расположенными в сельских 

поселениях, в которых отсутствуют аптечные организации, осуществляется 

с использованием устройств регистрации выбытия. 

Для вывода из оборота лекарственных препаратов при отпуске 

бесплатно рецепту на лекарственный препарат ответственному сотруднику 

обособленного подразделения необходимо отсканировать код маркировки 

DataMatrix, нанесенный на упаковку лекарственного препарата. При 

успешном распознавании кода маркировки на экране регистратора выбытия 

появится наименование лекарственного препарата. В случае использования 

товаро-учетной системы, интегрированной с ФГИС МДЛП и регистратором 

выбытия, информация о лекарственном препарате и о том, может ли данный 

препарат быть выведен из оборота, появится на экране компьютера. Для 

завершения процесса вывода из оборота лекарственного препарата 

необходимо ввести на регистраторе выбытия или в товаро-учетной системе 

реквизиты рецепта (дата, серия и номер) и с помощью программного 

интерфейса регистратора выбытия выполнить действие «Зарегистрировать 

выбытие». Информация о выводе из оборота будет направлена в ФГИС 

МДЛП в автоматическом режиме посредством функционала регистратора 

выбытия (схема 10521). 

Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о выводе из оборота 

лекарственных препаратов при отпуске бесплатно по рецепту на 

лекарственный препарат – до 1 рабочего дня. 

 

1.4 Вывод из оборота маркированных лекарственных препаратов при 

осуществлении розничной торговли лекарственными препаратами, в том 

числе отпуск лекарственных препаратов со скидкой по рецепту на 

лекарственные препараты. 

Передача сведений в ФГИС МДЛП о выведенных из оборота 

лекарственных препаратов при осуществлении розничной торговли 

лекарственными препаратами, в том числе отпуске лекарственных 
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препаратов со скидкой по рецепту на лекарственные препараты, 

обособленными подразделениями медицинских организаций, 

расположенными в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптечные 

организации, может быть осуществлена одним из следующих способов. 

В случае использования обособленными подразделениями 

медицинской организации контрольно-кассовой техники сведения о 

реализованных лекарственных препаратах (отпущенных со скидкой по 

рецепту на лекарственные препараты) передаются обособленным 

подразделением медицинской организации в ФГИС МДЛП через оператора 

фискальных данных в режиме реального времени (схема 10511). 

Если обособленными подразделениями медицинских организаций, 

расположенными в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптечные 

организации, контрольно-кассовая техника в соответствии с Федеральным 

законом «О применении контрольно-кассовой техники при осуществлении 

расчетов в Российской Федерации» от 22.05.2003 № 54-ФЗ не применяется, 

то передача сведений о реализованных лекарственных препаратах 

(отпущенных со скидкой по рецепту на лекарственные препараты) в ФГИС 

МДЛП осуществляется ответственными сотрудниками головной 

медицинской организации. Сообщения о выводе из оборота лекарственных 

препаратов формируются с использованием функционала ФГИС МДЛП по 

схеме 511 на основании отчетности обособленного подразделения 

медицинской организации о реализации лекарственных препаратов, 

содержащей информацию о серийных номерах проданных упаковок 

лекарственных препаратов, с обязательным указанием в xml-документе 

идентификатора места деятельности обособленного подразделения 

медицинской организации. 

Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о выводе из оборота 

лекарственных препаратов при осуществлении розничной торговли, в том 

числе отпуске лекарственных препаратов со скидкой по рецепту на 

лекарственный препарат – до 1 рабочего дня. 

2. Обособленные подразделения медицинских организаций, не 

обеспеченные доступом к информационно-коммуникационной сети 

«Интернет». 
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2.1 Приемка маркированных лекарственных препаратов 

В зависимости от условий поставки, указанных в договоре между 

головной медицинской организацией и поставщиком лекарственных 

препаратов, приемка лекарственных препаратов может быть осуществлена 

как головной медицинской организацией с последующим перемещением 

необходимых лекарственных препаратов в обособленные подразделения, 

так и непосредственно обособленными подразделениями головной 

медицинской организации. 

В случае осуществления приемки лекарственных препаратов головной 

медицинской организацией ответственные сотрудники указанной 

медицинской организации вносят в ФГИС МДЛП сведения о принятом 

товаре по схеме 701 (в случае прямого акцепта) или схеме 416 (в случае 

обратного акцепта) с указанием идентификатора места осуществления 

деятельности головной медицинской организации. При перемещении 

лекарственных препаратов из головной медицинской организации в ее 

обособленные подразделения ответственные сотрудники головной 

медицинской организации направляют в ФГИС МДЛП сведения о 

перемещении лекарственных препаратов между различными адресами 

осуществления деятельности по схеме 431. Участие сотрудников 

обособленных подразделений медицинской организации в передаче 

сведений о приемке лекарственных препаратов не требуется. 

В случае осуществления поставки лекарственных препаратов 

непосредственно в обособленные подразделения медицинской организации, 

минуя головную медицинскую организацию, сведения о приемке 

лекарственных препаратов в ФГИС МДЛП направляются ответственными 
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сотрудниками головной медицинской организации. Сообщения 

формируются с использованием функционала ФГИС МДЛП по схеме 701 (в 

случае прямого акцепта) или схеме 416 (в случае обратного акцепта) на 

основании отчетности обособленного подразделения медицинской 

организации, содержащей информацию о серийных номерах упаковок 

поставленных лекарственных препаратов, с обязательным указанием в хml- 

документе идентификатора места осуществления деятельности 

обособленного подразделения медицинской организации. 

В случае поставки лекарственных препаратов, предназначенных для 

последующей реализации обособленными подразделениями, 

расположенными в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптечные 

организации, по договору комиссии, сведения о приемке лекарственных 

препаратов вносятся в ФГИС МДЛП ответственными сотрудниками 

головной медицинской организации в вышеуказанном порядке. 

Убедившись в том, что поставленные лекарственные препараты 

находятся по данным ФГИС МДЛП на балансе головной медицинской 

организации или обособленного подразделения медицинской организации, 

ответственные сотрудники указанной медицинской организации вносят в 

ФГИС МДЛП сведения о расформировании поступившей транспортной 

упаковки, содержащей лекарственные препараты, по схеме 912 или сведения 

об изъятии из транспортной упаковки вторичных упаковок лекарственных 

препаратов по схеме 913 для обеспечения дальнейшего вывода из оборота 

каждой единицы товара. При наличии нескольких уровней вложенности 

упаковок лекарственных препаратов в транспортную упаковку изъятие 

вторичных упаковок лекарственных препаратов из транспортной упаковки 

необходимо осуществлять от вышестоящего уровня к нижестоящему, 

отражая операцию для каждого из уровней в ФГИС МДЛП. 

Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о приемке лекарственных 

препаратов, сведений о перемещении лекарственных препаратов между 

местами осуществления деятельности, сведений о расформировании 

поступившей транспортной упаковки и сведений об изъятии из 

транспортной упаковки вторичных упаковок лекарственных препаратов – до 

30 рабочих дней. 

 

2.2 Вывод из оборота маркированных лекарственных препаратов при 

оказании медицинской помощи. 

Передача сведений о лекарственных препаратах, выведенных из 

оборота обособленными подразделениями медицинской организации, не 

обеспеченными доступом к информационно-телекоммуникационной сети 
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«Интернет», при оказании медицинской помощи, в ФГИС МДЛП 

осуществляется ответственными сотрудниками головной медицинской 

организации. Сообщения формируются с использованием функционала 

ФГИС МДЛП по схеме 531 на основании отчетности обособленного 

подразделения медицинской организации, содержащей информацию о 

серийных номерах упаковок лекарственных препаратов, использованных 

при оказании медицинской помощи, с обязательным указанием в хml- 

документе идентификатора места деятельности обособленного 

подразделения медицинской организации. 

Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о выводе из оборота 

лекарственных препаратов при оказании медицинской помощи – до 30 

рабочих дней. 

 

2.3 Вывод из оборота маркированных лекарственных препаратов при 

отпуске бесплатно по рецепту на лекарственный препарат. 

Передача сведений о лекарственных препаратах, выведенных из 

оборота обособленными подразделениями медицинской организации, не 

обеспеченными доступом к информационно-телекоммуникационной сети 

«Интернет», при отпуске бесплатно по рецепту на лекарственный препарат, 

в ФГИС МДЛП осуществляется ответственными сотрудниками головной 

медицинской организации. Сообщения формируются с использованием 

функционала ФГИС МДЛП по схеме 521 на основании отчетности 

обособленного подразделения медицинской организации, содержащей 

информацию о серийных номерах упаковок лекарственных препаратов, 

отпущенных бесплатно по рецепту, с обязательным указанием в хml- 

документе идентификатора места деятельности обособленного 

подразделения медицинской организации. 

Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о выводе из оборота 

лекарственных препаратов при отпуске бесплатно по рецепту на 

лекарственный препарат – до30 рабочих дней. 

 

2.4 Вывод из оборота маркированных лекарственных препаратов при 

осуществлении розничной торговли лекарственными препаратами, в том 

числе отпуск лекарственных препаратов со скидкой по рецепту на 

лекарственные препараты. 

Передача сведений о лекарственных препаратах, выведенных из 

оборота обособленными подразделениями медицинской организации, не 

обеспеченными доступом к информационно-телекоммуникационной сети 

«Интернет», при осуществлении розничной торговли, в том числе отпуске 
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лекарственных препаратов со скидкой по рецепту на лекарственный 

препарат, в ФГИС МДЛП осуществляется ответственными сотрудниками 

головной медицинской организации. Сообщения формируются с 

использованием функционала ФГИС МДЛП по схеме 511 на основании 

отчетности обособленного подразделения медицинской организации, 

содержащей информацию о серийных номерах реализованных (отпущенных 

со скидкой по рецепту) упаковок лекарственных препаратов, с обязательным 

указанием в xml-документе идентификатора места деятельности 

обособленного подразделения медицинской организации. 

Срок подачи сведений в ФГИС МДЛП о выводе из оборота 

лекарственных препаратов при осуществлении розничной торговли, в том 

числе отпуске лекарственных препаратов со скидкой по рецепту на 

лекарственный препарат – до 30 рабочих дней. 
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Приложение 8. Загрузка инструкций и изображений упаковок 

лекарственных препаратов. 

С 1 сентября 2023 г. в соответствии с пунктом 33 ППР 1556 у участников 

оборота, являющихся эмитентами средств идентификации или 

держателями/владельцами регистрационных удостоверений, осуществивших 

регистрацию ЛП в личном кабинете ФГИС МДЛП, появится возможность 

загружать в ФГИС МДЛП инструкции и изображения упаковок лекарственных 

препаратов, которые должны быть актуальны на момент ввода лекарственных 

препаратов в гражданский оборот. 

Загрузка инструкций и изображений упаковок лекарственных препаратов 

доступна как с использованием функциональности личного кабинета субъекта 

обращения лекарственных средств, так и с использованием методов API ФГИС 

МДЛП. 

Процесс загрузки инструкций и изображений: 

1. Первичная загрузка инструкции и изображений упаковок лекарственных 

препаратов. 

2. Передача инструкции и изображений упаковок лекарственных препаратов 

на модерацию. 

3. Редактирование инструкции и изображений упаковок лекарственных 

препаратов. 

4. Настройка связи инструкции и изображений упаковок лекарственных 

препаратов с GTIN. 

5. Настройка связи инструкции и изображений упаковок лекарственных 

препаратов с серией. 

Первичная загрузка инструкции и изображений упаковок лекарственных 

препаратов. 

При первичной загрузке инструкции и изображений упаковок 

лекарственных препаратов предусматривается загрузка следующих файлов: 

 инструкция в формате JSON; 

 инструкция в формате PDF; 

 изображения упаковок лекарственных препаратов. 

Загрузка инструкции в формате JSON обязательна, загрузка инструкции в 

формате PDF и изображений упаковок лекарственных препаратов опциональны. 

Требования к инструкции в формате JSON: 

Структура объекта structuredInstruction: 

 Наименование Описание Тип 

данных 

Обязательность Ограничение 

1 regNum Номер регистрационного удостоверения String +  

2 regDate Дата государственной регистрации ЛП String + Datetime 

3 regHolder Держатель регистрационного удостоверения String +  

4 tradeName Торговое наименование String +  
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Наименование Описание Тип 

данных 

Обязательность Ограничение 

5 prodFormName Лекарственная форма String + 
 

6 mnn Действующее вещество String + 
 

7 composition Состав String + 
 

8 description Описание внешнего вида лекарственного препарата 

для медицинского применения 

String + 
 

9 physicochemicalCharacteristics Физико-химические свойства (для 

радиофармацевтических лекарственных препаратов) 
String - 

 

10 pharmacotherapeuticGroup Фармакотерапевтическая группа String + 
 

11 pharmacologicalProperties Фармакологические свойства 

 

1. Фармакодинамика 

2. Фармакокинетика 

Object + 
 

12 indicationsForUse Показания к применению String + 
 

13 contraIndication Противопоказания String + 
 

14 withCare С осторожностью String + 
 

15 useDuringPregnancy Применение при беременности и в период грудного 

вскармливания 

String + 
 

16 dosage Способ применения и дозы String + 
 

17 sideEffects Побочное действие String + 
 

18 overDosage Передозировка String + 
 

19 interaction Взаимодействие с другими лекарственными 

средствами 

String + 
 

20 releaseForm Форма выпуска String + 
 

21 specialInstruction Особые указания 

 

1. Особые группы пациентов 

2. Инструкция по утилизации 

Object - 
 

22 doctorsActions Описание (при необходимости) действий врача 
(фельдшера) и (или) пациента при пропуске приема 

одной или нескольких доз лекарственного препарата 

для медицинского применения 

String - 
 

23 effectsOnAbilityDriveVehicles Влияние лекарственного препарата на способность 

управлять транспортными средствами и механизмами 

String + 
 

24 expirationInterval Срок годности String + 
 

25 storageCondition Условия хранения String + 
 

26 storageConditionOutChildren Указание на необходимость хранения лекарственного 

препарата для медицинского применения в местах, 

недоступных для детей 

String + 
 

27 precautionsDestruction Указание (при необходимости) специальных мер 

предосторожности при уничтожении 

неиспользованных лекарственных препаратов для 

медицинского применения 

String - 
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 Наименование Описание Тип 

данных 

Обязательность Ограничение 

28 pharmDelivery Условия отпуска из аптек String +  

29 manufacturer Производитель String +  

30 support Организация для претензий String +  

Структура объекта pharmacologicalProperties: 
 Наименование Описание Тип данных Обязательность Ограничение 

1 pharmacodynamics Фармакодинамика String +  

2 pharmacokinetics Фармакокинетика String +  

Структура объекта specialInstruction: 
 Наименование Описание Тип данных Обязательность Ограничение 

1 specialPatientGroups Особые группы пациентов String +  

2 disposalInstructions Инструкция по утилизации String +  

 

Требования к инструкции в формате PDF: 

 содержание инструкции в формате PDF должна соответствовать 

содержанию инструкции в формате JSON; 

 в файле PDF содержится текстовая информация на русском язык; 

 в файле PDF не содержатся нецензурная лексика, призывы к 

насилию и т.д. 

Требования к изображению упаковок лекарственных препаратов: 

 формат изображения упаковок ЛП – PNG; 

 соотношение сторон – квадрат; 

 разрешения 854х854 или 1280х1280; 

 размер одного файла - не более 2 МБ; 

 количество файлов изображений упаковок ЛП - не более 5. 

 в файле изображение упаковки лекарственного препарата (не БАД, не 

медицинского изделия либо любого другого товара), рекомендуется 

обращать внимание на наличие номера регистрационного 

удостоверения лекарственного препарата; 

 в файле изображение упаковки лекарственного препарата на белом 

фоне; 

 в файле изображение упаковки четкое, текстовые записи, нанесенные на 
упаковку, читаемы 

 загруженные изображения упаковок лекарственных препаратов 

уникальны и не дублируют друг друга. 

 в загружаемых файлах присутствуют изображение вторичной 

(потребительской) упаковки либо первичной упаковки (в случае, если 
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не предусмотрена вторичная упаковка). 

 в случае загрузки изображения вторичной (потребительской) упаковки 

на изображении не должно присутствовать изображение первичной 

упаковки. Наличие в изображении первичной упаковки допускается в 

случае отсутствия у лекарственного препарата вторичной 

(потребительской) упаковки. 

После загрузки инструкции и изображения упаковок лекарственных 

препаратов сформируется сущность, именуемая контейнером. 

После загрузки инструкции и изображения упаковок лекарственных 

препаратов контейнер приобретет статус «Черновик». 

Сведения о контейнере будут доступны в реестре инструкций и изображений 

в личном кабинете субъекта обращения лекарственных средств. 

Передача инструкции и изображений упаковок лекарственных препаратов на 

модерацию. 

Для того, чтоб инструкция и изображения упаковок лекарственных 

препаратов были отражены в мобильном приложении «Честный знак» при 

сканировании кода DataMatrix упаковки лекарственного препарата, необходимо 

передать контейнер с инструкцией и изображениями упаковок лекарственных 

препаратов на модерацию 

В случае, если контейнер прошел модерацию, контейнер перейдет в статус 

«Подтвержден» и при сканировании DataMatrix упаковки лекарственного 

препарата потребителем в мобильном приложении «Честный знак» будут 

отображаться инструкция и изображения упаковок лекарственных препаратов. 

В случае, если контейнер не прошел модерацию, контейнер перейдет в 

статус «Отклонен». 

Редактирование инструкции и изображений упаковок лекарственных 

препаратов. 

При необходимости изменения загруженных ранее инструкции и 

изображений упаковок лекарственных препаратов предусмотрена возможности 

редактирования контейнера. Редактированию подлежат инструкции и 

изображения упаковок лекарственных препаратов в любом статусе. 

Редактированию подлежат: 

 наименование контейнера; 

 инструкция в формате JSON; 

 инструкция в формате PDF; 

 изображение упаковок ЛП. 

По итогу завершения редактирования в реестре инструкций и изображений 

сохраняются новые загруженные файлы. 

Настройка связи инструкции и изображений упаковок лекарственных 

препаратов с GTIN. 
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При необходимости субъект обращения лекарственных средств имеет 

возможность воспользоваться методом настройки автоматического присвоения 

контейнеров к GTIN. 

Настройка связи инструкции и изображения упаковок лекарственных препаратов 

с серией. 

При необходимости субъект обращения лекарственных средств имеет 

возможность воспользоваться методом настройки автоматического присвоения 

контейнеров с номером производственной серии. 

Примечание: 

 

Функциональность по работе с инструкциями и изображениями упаковок 

лекарственных препаратов доступа как в личном кабинете субъекта обращения 

лекарственных средств, так и с использованием методов API ФГИС МДЛП. 
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