HopmaTuBHbIE M OPraHU3aIMOHHbIE OCHOBbI
pPa3pad0TKM ¥ BHEIPEHHSI ABTOMATU3UPOBAHHOMN CUCTEMbI
MOHMTOPHHI'A IBUKEHHS JICKAPCTBEHHBIX MPENnaparoB

NyHKT 5 MMepeuHa nopyuveHuin MMpe3mpeHta Poccuiickonn depepaumm no UTOram COBELLAHUA C
yneHamu [lpasutenbctBa Poccuiickon Pepepaumm ot 04.02.2015: obecneunTtb paspaboTky U
nosTanHoOe BHeApPeHWe aBTOMATU3IMPOBAHHOM CUCTEMbI MOHWUTOPMHIA ABUXKEHUA J1IEKAPCTBEHHbIX
npenapaTtoB OT NPOU3BOAMTENA A0 KOHEYHOro noTpedbutens C WUCNONb30BaHMEM MaPKUPOBKMU
(kognduKaunm) n naeHTUPMKaLMM YNAaKOBOK NEKAPCTBEHHbIX MpPenapaTtoB B Uensx obecnevyeHus
3pdEKTUBHOIO KOHTPONA KayecTBa /IEKAPCTBEHHbIX MNpPenapaTtoB, HaxoAaAwuxca B obpaweHun, u
60pbbbI € UX PpanbcnuduKkaymen.

B pamkax peanusauum NnpuopUTETHOrO NPOEKTa B COOTBETCTBUM C NocTaHoBaeHuem [paButenbcTBa
Poccuiickoit ®epgepaumm ot 24 ausapa 2017 r. Ne 62 «O npoBeAeHMN IKCNEPUMEHTA NO MAPKUPOBKE
KOHTPO/IbHbIMU (MAEHTUPUKALUMOHHBIMN) 3HAKAMU U MOHUTOPUHTY 32 0O6OPOTOM OTAENbHbIX BUAOB
JIEKAPCTBEHHbIX MpPEenapaTtoB AnA MeOUUMHCKOrO MNpPUMMEHEeHMA» Ha Tepputopum Poccminckom
Pepepaumm ¢ 01.02.2017 no 31.12.2017 npoBOAUTCA IKCNEPUMEHT MO MAPKUPOBKE KOHTPOIbHbIMMU
(MoeHTUPMKALMOHHBIMK) 3HAKAMU U MOHUTOPUHIY 33 060POTOM OTAE/NbHbIX BUAOB JIEKAPCTBEHHDIX
npenapaToB ANAa MegULUUHCKOro NPUMEHEHUA

MwuH3sgpasom Poccuun 28.02.2017 ytBepxaeHbl Metoauyeckue peKomeHgauum ana nposeneHun
3KCNepuUMeHTa. YTBEPXAEHHbIA KOHTPONbHbIA (MAEHTUPUKAUMOHHBIA) 3HAK — ABYMEPHbIN
wTpuxoson Koa B popmarte DataMatrix ISO ECC-200.

MoarotoBneH npoekT d¢epepanbHOro 3akoHa "O BHECEHUM U3MEHEHMW B  OTAeNbHble
3aKoHoAaTenbHble akTbl Poccuinckon ®eaepaumm B Lensx Co3AaHUA CUCTEMbI MOHUTOPUHIA ABUMNKEHUA
NNeKapCTBEHHbIX MPEnapaToB A1 MeAULUHCKOro NnpumeHeHua".




®epepanbHan cAyK6a

g e JkcnepuMeHT o mapkuposke KNU3

B pamkax peanmuzanMd TPUOPUTETHOTO TIPOEKTa B COOTBETCTBHM C TOCTAaHOBJICHUEM
[IpaButensctBa Poccuiickoit ®enepanuu ot 24 sauBaps 2017 r. Ne 62 «O npoBefeHUN 3KCIEPUMEHTA T10
MapKHUPOBKE KOHTPOJBHBIMH (HMICHTU(UKAIMOHHBIMU) 3HAKaMU W MOHHUTOPHHTY 3a 000pOTOM
OTICJIbHBIX BHUJOB JIGKAPCTBEHHBIX IMPENApaToB I MEIUIIMHCKOTO TMPUMEHEHHUS» HAa TEPPUTOPHUH
Poccuiickoit ®enepanmu ¢ 01.02.2017 mo 31.12.2017 mnpoBoaWTCA SKCIEPUMEHT MO MAapKHUPOBKE
KOHTPOJIbHBIMH (MICHTU(UKAIIMOHHBIMHA) 3HAKAMU ¥ MOHHTOPHHTY 3a 00OPOTOM OTIEIBHBIX BHUIOB
JICKapCTBEHHBIX MPENapaToB JJIs MEIUIIMHCKOTO TPUMEHEHHUS.

[Tocranoenenuem IlpaButensctBa Poccuiickoit ®epepanuu ot 24 suBaps 2017 . Ne 62
yTBepkaeHO [lonokeHHss O TPOBENEHUW OJKCIepuMeHTa. [lookeHueM ompenesieHo, YTO IesMU
BHEJIPEHUSI MAPKUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB KOHTPOJIbHBIMU (MAECHTU(DUKAITMOHHBIMH ) 3HAKAaMHU
SBIISFOTCSI:

a) MPOTHBOACHCTBHE HE3aKOHHOMY IPOU3BOJACTBY JICKAPCTBEHHBIX IPEHapaToB Ha TEPPUTOPHHU
Poccuiickoit @enepanuu;

0) TNpPOTHBONCHCTBHEC HE3aKOHHOMY BBO3Yy JICKAPCTBCHHBIX IPEMAparoB Ha TEPPUTOPHUIO
Poccuiickoit @enepanuu;

B) NPOTHBOACHCTBHE HE3aKOHHOMY OOOpOTY JIEKAPCTBEHHBIX IIPEMaparoB Ha TEPPUTOPHU
Poccuiickoit @enepanuu;

r) MPOTHUBOJCKCTBHE HEIOOPOCOBECTHOM KOHKYpEHIMH B cdepe 000poTa JIeKapCTBEHHBIX
Mpenaparos;

1) CTaHAapTH3alMs U YHU(DHUKAIMS MPOLEAYP ydeTa MOCTAaBOK U PACHPEICIICHUS JICKAPCTBCHHBIX
MpenaparoB, B TOM YUCIIE 3aKyHAaeMbIX JIJI TOCYJapCTBEHHBIX HYX/I.



®epepanbHan cAyK6a

oo e JkcnepuMeHT o mapkuposke KNU3

HGJ’IHMH SKCIICPUMCHTA SBJIAIOTCS.

a) onpeneneHue 3PPEKTUBHOCTU U PE3YJIbTATUBHOCTH pa3padaThiBA€MOW CUCTEMbI KOHTPOJISI 34 ABUKEHUEM Ha
tepputopun  Poccuiickoit ®denepanuu JIEKapCTBEHHBIX MpENaparoB OT MNPOU3BOAUTENS (MUMIOPTEpA) 0
KOHEYHOTO TMOTpeOuTenss B I1EJIOM M KaXIOr0 W3 YYACTHUKOB pBHIHKA JIEKAPCTBEHHBIX IIPEMapaToB B
OTJENBHOCTH,

0) ompezeneHne W3MEHEHHM, KOTOpble HEOOXOAMMO BHECTH B HOpPMAaTHBHBIE MpaBOBble akThl Poccuiickoii
Oenepanuu, perameHTupyromue cdepy oOpamieHus JEeKapCTBEHHBIX IIpenaparoB, B Ciy4yae MPUHATHUS
pelIeHus: 0 BHEIPEHUHU MOHUTOPUHTA 32 000POTOM OTJIETBHBIX BUJIOB JIEKAPCTBEHHBIX MIPENApaToB;

B) ONpe/eJIeHUE TEXHUUYECKUX BO3ZMOXKHOCTEW MH(GOPMAIIMOHHON CHUCTEMBI, B KOTOPOM OyAeT OCYIIECTBISATHCS
uH(opMaImOHHOE 00eCIIeUeHHE MPOBEACHUS IKCIIEPUMEHTA, K HEOOXOTMMOCTH €€ TaJIbHEUIIIEro Pa3BUTHS.

MunsapaBom Poccun 28.02.2017 yrBepkaeHsl MeTonuuecKue pPEeKOMEHJAMH IS  MPOBEICHUS
AKCIIEPUMEHTA, KOTOPHIMU YCTAaHOBJICHBI.

a) coctaB uHpopmauu, Bkiarodaembid B K3, u mpaBuia ero HaneceHus;

0) TpeOoBaHUS K 000PYIO0BAHHUIO, HCITOJIB3YEMOMY JIJIsl HAHECEHUS M CUUTHIBAHUS KOJIOB,;

B) TpeOOBaHMs K HH(POPMAIIMOHHON CHCTEME;

I) HOPSI0K Tepeiadun 1 oOMeHa HH(OpMaIUe;

1) TIOPSZIOK B3aUMOJICHCTBHS HH(POPMAIIMOHHON CHCTEMBI ¢ UMEIOIIIMMUCS PeCypcami;

¢) MOPSIOK MMO/IauH 3asBKHM HA yYacTHE B IKCIIEPUMEHTE U PErHCTpallMK YYaCTHUKOB dKcriepuMmenTta B UC
«MapkupoBkay;

k) TOPSIOK B3aUMOJCHUCTBUS YYACTHHKOB JKCIIEPHUMEHTA, BKJIOUAs IMEPEYCHb M IMOPSIOK BHECCHHSI
uH(pOpMaIUU B CUCTEMY U JIP.



, IIprnopuTeTHHIA MPOCKT
e «Jlekapcra. KauecTBO 1 0€301IACHOCTH

3APABO0XPAHE HUA

MpuoputeTHbIn nNpoekT «BHegpeHne aBTOMATU3UPOBAHHOW CUCTEMbl  MOHUTOPUHIA  OBMXKEHUS
NeKapCTBEHHbIX NpenapaTtoB OT NPOM3BOAUTENS OO0 KOHEYHOro noTpebutensd ans 3aluTbl HAceneHust ot
danbCMUUMPOBaHHbIX  NEKAPCTBEHHbIX MNpenapatoB W oOnepatMBHOMO BbiBegeHWs Kn3  obopoTa
KOHTpadaKTHbIX W HeoobpoKauyeCTBEHHbIX MNpenapartoB» OTHOCUTCA K OCHOBHOMY HamnpaBlieHMIo
cTpaternyeckoro passutmsa Poccurickon ®egepaumm «3gpaBooxpaHeHney. Kpatkoe HanMeHoBaHWE NpoekTa
— «JlekapctBa. KayecTtBO 1 6€30MacHOCTbY.

NMacnopT npuopuTeTHOro npoekra yTBepxaeH npesvanymom CoseTta npu [lpesmpgeHte Poccuimnckon
degepaunn No cTpaTternyeckomy pasBuTUIO U NPUOPUTETHLIM NpoekTam 25 okTabps 2016 r. CBogHbIW NnaH
NPUOPUTETHOrO NPOoEeKTa YTBepXAeH NPOeKTHbIM komuTeToM 20 aHBapsa 2017 T.

KypaTtop — A.B. [1Bopkosudy, 3amectutens lNpeacenarens MNpasutenbctea Poccuiickon ®egepaumm
ApmuHucTpatop npoekta — M.A. MypaLuko, pykosoautens PocsapasHagsopa
Cpok Hayana v okoH4YaHuA npoekTa: 25.10.2016 - 01.03.20109.

KrniroueBble yyacTtHuMkM npoekta: MuHsgpas Poccun, PocsgpasHaasop, PHC Poccun (onepatop cuctemMbl
B paMkKax akcnepumeHTa), Munnpomtopr Poccumn, MnHdpuH Poccumn, MnHkomessasum Poccuu.

B Hactosiiiee BpeMsi JopabarbiBaeTCs HWH(POpMallMOHHAsE CUCTEMA, MOJHBIM JOCTYI K
CHUCTEME BCEM YUaCTHHUKAM dKCIiepuMeEHTa OyJieT npenocTaiieH ¢ utoHa 2017 roxa.



IKCIepuMeHT 1o Mmapkuposke K3

Y4acCTHMKM SKCnepuMeHTa

- 34 chapmaueBTMYECKMX NPOU3BOAUTENS,
- 8 (hapmaueBTNYECKUX AUCTPUDBLIOTOPOB,
- cBblwe 300 MeauULUMHCKNX N anTeYHbIX OpraHu3aunu.

10 cybbekToB Poccumckon denepaumn:;

CmMoneHckas obnacTb,
Hwuxeropoackas obnactsb,
Pecnybnuka balukopTocCTaH,
HoBropoackas obnacTb,
Benropoackas obnacTtb

Mockga,

MockoBckasi obnacTb,
CaHkT-lNeTepbypr,
Kanyxckasa obnacTb,
Camapckasa obnactb,

VVVYVY
VVVYVY

«IMnoHepbI» 3KCNepuMeHTa:

6 npon3BoaUTENEMN:

3A0 "BNOKAL", OO0 «Xemodapm», [1-p Peaan’c Jlabopatopuc Jlta., OO0 «[dansep», AO
«OPTAT», OO0 «Cepaukcy), 3 auctpubbtotopa (AO HINK «Katpen», AO «P-®apm», LIB
«lpoTek»

2 anTevHble CeTHU:

OO0 “HEO-®APM”,

Y3 «LWTO O3M».




IKCnepUMeEHT 1o MapkupoBke K 3.
JlekapcTBeHHBbIE Mpenaparbl

«Actennac WpnaHg Ko. Jlta.»

«Mdpanzep MaHodakuypuHr Jonunadg MoX»

«Aktasuc Utanusa C.n.A.»

AO «NccnepoBaTenbCKMM MHCTUTYT XMMUYECKOTO
pasHoobpasnsay

OO0 «buouHTerpatop»

00O «Hwnapmeguk»
OAO «OPTAT»
OO0 «'EPO®DAPM»
OAO «CuHTE3»

3A0 «BNOKA»

OO0 «HIMO Tletposakc ®apm»

OAO «®apmcTtaHgapT — YOMMCKUIN BUTAMUHHbIN
3aBog»
OO0 «[obponek»

OO0 «Actpa 3eHeka NHaacTpus»
000 «Xemodapm»

AO «Hwxdapm»

OA «l'epeoH Puxtep Pyc»

N ok~ E

19.
20.

21.
22.
28,
24.
25.

«ApBarpad»,
«[Mporpad»,
«MukamuH»
«Kagyat»,
«Jlnnpnmap»
«3aBegoc»
«AbuparepoH HB»

«DuHronumoay,

. «Hanm Hecknep»
10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

18.

«Karouen»

«Kanectpa»

«PekorHaH»

«KetonpodeH»

«Auendus»,

«ABerpan,

«leptnkag»

«lNonnokecngoHnn CcynnosnTopuiny

«docornmd»

«OHNNENT»
«bpunuHTay

«bunpony,
«AMIOTOHY,
«Taructay,
«KapaunoHat»
«MepToHNa»




IKcnepuMeHT o mapkuposke KN3.
JlekapcTBeHHbIE Npenaparbl (MPoIoJ/LKEeHUE)

®epepanbHan cAyK6a
no Haa3opy B chepe
3APaBOOXPAHE HUA

®ryr «Hro «MukporeH» Munsgpasa Poccum 26. «baktepunodar knencvenn
NONMBaNEHTHbIA OYULLLEHHbBIN»

OO0 «Ceppauke» 27. «BanbookcaH»

000 «Takega PapmacbloTUKanc» 28. «AKTOBEINH»

OO0 «HaTtua» 29. «dnvgapuH»

«AmpxeH Espona b.B.» 30. «3HMNenT»

«®. XodbpmaHH-J1a-Pow Jltg.» 31. «Cenncenty,

32. «ABaCTUH KOHUEHTpaTy,
33. «l'epuenTuH»

«JIEK» 34. «Pepym nek»
35. «KAmnogmnuH CaHgo3»
36. «Jlozapen»

«KPKA, dbapmsasog, 4.4., Hoso mecto» 37. «YnbkaBuc»
«bepuHrep NHrenbxanm dapma MioX n Ko.KM» 38. «CnupaBa PecnuHat»
«banep Benmap MuoX aHg Ko.» 39. «[AnaHe-35»
«HoBapTtuc ®apma LWTenH Al» 40. «CnmynekTy,

41. «CebunBo»
«[-p Pegan’c Nabopatopuc Jltg.» 42. «KeTtoponaky,

43. «Omenpo3sony,
44. «Hans»

«lepeoH Puxtep-BeHrpusa» 45. «dumnar
«[>kOHCOH & [I>XOHCOH» 46. «PucnonenTy,

47. «Tonamakcy
«bocHanek» 48. «JInzobakT»
«Hoben Unay CaHanun Be TugkapeT AHOHUM 49. «Axkcoced»
Wnpketn»

3A0 «KaHoHpapma» 50. «MokcudonokcaumH KaHOH»




YYACTHHUKU SKCHHEPUMEHTA 110 MAPKUPOBKE KH3

OpraHusauuu onToBOIA TOProB/AK:

©ONOU R WN R

AO HIMK «KATPEH»,

3A0 «P-©APM»,

3A0 ¢oupma «LleHTp BHegpeHuna MNPOTEK»,
AO «CUA UHTEPHEWLLH»,

3A0 «POCTAV,

000 «<AMAXEH»,

3A0 «Pupma EBPOCEPBUC»,

YT «Bosnrocpapm»

AnTeyHble ceTu:

«HEO-®APM»,
«Purna»,
«36,6»,

«byab 300poB!»,
«[a, 3popos!»,
«AUANOT»,
AnTe4vHas ceTb
«[NaHauea»

SIEERCI S D D =




IHoaroroska npoussoauresieu JII1 k BHeIPEHUIO CUCTEMBbI
MOHUTOPHMHIA IBUKEHUS JIEKAPCTBEHHBIX NMPEnaparoB

Ha3HayeHHe OTBETCTBEHHBIX (32 BHEIPEHHUE MAPKUPOBKHU, BEIOOP oOopynoBanws, 1T)

Br10op obopynoBanus u IO (B 3aBucUMOCTH OT 00beMa ceprun, HEOOXOTUMON CKOPOCTH
nevaru, COOCTBEHHBIX BO3MOKHOCTEH 1o | T-o06ecnieuenuto, cnocoda MapKUpPOBKHU — NI€YaTH
Ha JIMHUY W HAKJICUBAHUS CTHKEPORB)

CornacoBanue ¢popmara oOMeHa JaHHBIMU U HopadoTka 11O

Peructpamus B I'C1 PYC http://gs46.gslru.org/mdip/
TecTtupoBanue HHPOPMANUOHHOTO B3AUMOAEHCTBUS

TecTupoBaHue perucTpanvy U ONMUCAHNUS JEKAPCTBEHHbIX NPENapaTos
TecTupoBaHMe OCHOBHBIX OM3HEC-TIPOLIECCOB

IHoay4yeHue yCUJI€eHHOW KBAJIUPUIMPOBAHHOM 3JICKTPOHHOMN MOANMUCHU
[TepeueHb YNOCTOBEPAIOMINX [IEHTPOB

e  OdunmanbHeiii calT MuHkoMcBs3u Poccun
http://minsvyaz.ru/ru/activity/govservices/2/#section-list-of-accredited-centers
*  EnaunHbiil noptan DIEKTPOHHOM MOAMUCH

http://www.iecp.ru/get-ep

Perucrpauusi y4aCTHMKOB B JJMYHbIX KAOMHETAX CHCTEMBbI

Onucanue JeKapCTBEHHBIX MPENapaTroB B CUCTEMeE




IIpoexT PeaepabHOro 3akoHa «O BHECEeHUM U3MEHEHU B
OTe/IbHBbIE 3AKOHOAATEIbHBIE aKThI Poccuiickon Denepauuu B
LEJISIX CO3aHUSA CUCTEMbl MOHUTOPHHIA JIBUKCHUSA
JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB /I MEAUIMNHCKOI0 IPUMEHEHMD).

3aKOHOMPOEKT MPOXOJUT MEKBEIOMCTBEHHOE COIIACOBAHUE U B Onrbkaiiiiiee Bpems Oyaer
BHeceH B [IpaButensctBo Poccuiickoit denepanum.

OCHOBHBIE TIOJIOKECHHUS.

- Ha yIAKOBKY JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara JJisi MEAULIUHCKOTO MPUMEHEHUS IS LIEJEN ee
UICHTU(UKAIIMA HAHOCUTCS KOHTPOJIbHBIN (MAeHTH(PUKAIIHOHHBII) 3HAK;

BHCCCHHC I/IH(i)OpMaI_[I/II/I 0 JICKAPCTBCHHLIX  IIpCliaparax i1 MCIUIHUHCKOI'O
IMPUMCHCHHUA B CHCTCMY MOHUTOPHUHIA ABWKCHUA JICKAPCTBCHHBIX IIPCIIAPATOB —
00513aHHOCTL BCEX OPpUIUYCCKUX JIMI W HWHIAWBHUAYAJIbHBIX HpeI[HpHHHMaTeJIGfI,
OCYICCTBIIAIOIUX IMPOU3BOACTBO, XPAHCHUC, BBO3 B POCCI/If/'ICKYIO (DCI[CPEU_IHIO,
OTIIYCK, pcajin3alunio, Iepcaadyy "W YHHYTOXCHHC JICKAPCTBCHHBLIX IIPCIIaApaTOB IJIA
MCIUITMHCKOI'O IIPUMCHCHUA

OTBETCTBCHHOCTDb 34 IMPOM3BOJACTBO HWJIM IPOAANKY JICKAPCTBCHHBLIX IIPCIIApPATOB IJIA
MCOAUIIMHCKOI'O ITPUMCHCHUA 0e3 HaHECEHHUS KOHTPOJIbHBIX (I/II[GHTI/I(l)I/IKaI_II/IOHHBIX)
3HAKOB, C HAPYIICHUCM YCTAHOBJICHHOT'O IIOPAAKA HX HAHCCCHUA, ad TaAKIKE 3a
HCCBOCBPCMCHHOC BHCCCHHC WJIM BHCCCHUC HCAOCTOBCPHBLIX MHOAdHHBIX B CHCTCMY
MOHHUTOPHUHI'A IBUKCHUSA JICKAPCTBCHHLIX IMPCIIApPATOB IJIA MCIAUITMHCKOT'O ITPUMCHCHUA




PABOTA POC3IPABHA/I30PA C YHACTHUKAMMU
IKCIIEPUMEHTA 110 MAPKUPOBKE KH3

Poc3npaBHaa30p npoaokaeT paboTy ¢ yYaCTHUKaAMM dKCIIEpUMEHTa B (hopMare
PaGoueli rpymnmbel IO TOATOTOBKE K IPOBEACHHUIO OSKCIEPUMEHTa (COCTOSUIOCH
OJIMHHA/IIIATh 3aCEAaHU).

Poc3apaBHamzopoM cdopmupoBaHa padoyasi Tpymna Mo HHPOPMAITUOHHOMY
COMPOBOXJECHUIO JKCIIEPUMEHTAa B COCTAaBE MOJrPYIIN IO OCHOBHBIM HANpaBJICHUAM
paborsl - CMMU, npousBOAUTENU, JUCTPUOBIOTOPHI, aIlTEUYHbIE W MEAUIIUHCKHUE
OpTraHU3alNH, NIOCCAPUN.

3amIaHUpPOBAHO  C€XKEMECSAYHOE MPOBEACHHE BEOMHAPOB C  IIOIIATOBHIMHU
HHCTPYKIIUSIMUA JIJIT CYOBEKTOB OOpaIlleHUs JIEKAapCTBEHHBIX CPEJCTB, NEPBBIA W3
KOTOPBIX COCTOMUTCS 22 Masl.

AxtyanpHas uwH@OpMAIMg 1O BONPOCAaM  MAapKUPOBKU  JIEKAPCTBEHHBIX
pENnaparoB KOHTPOJIbHBIMU (MACHTU(DUKAIIMOHHBIMU) 3HAKAMU U Pa3padOTKH CHUCTEMBI
MOHUTOPUHTA WX JBWXEHUS pa3MElIeHA W PEryJisipHO OOHOBISAECTCA Ha O(PUIHAIBLHOM
caiite Poc3apaBHanzopa B pazaene «CucteMa MapKUPOBKH JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB
(MUIOTHBIN TTPOEKT)».




Cnacmbo 3a BHUMaHue!

rzn@roszdravnadzor.ru




