
Уважаемый руководитель!

Комитет здравоохранения Волгоградской области (далее - Облздрав)
информирует о внедрении на территории Российской Федерации
автоматизированной системы мониторинга движения лекарственных

препаратов от производителя до конечного потребителя с использованием

маркировки (кодификации) и идентификации упаковок лекарственных
средств, в целях обеспечения эффективного контроля качества

лекарственных средств, находящихся в обращении, и борьбы
с их фальсификацией. Система регламентирована рядом федеральных
законов и постановлениями Правительства Российской Федерации.

Согласно Постановлению Правительства Российской Федерации

от 31.12.2019 № 1954, всем субъектам обращения лекарственных средств
необходимо зарегистрироваться в Федеральной государственной адресной
системе "Маркировка движения лекарственных средств" (далее — ФГИС

МДЛП) до 29.02.2020. Субъектами обращения лекарственных препаратов
являются все организации, обладающие лицензиями на медицинскую

и/или фармацевтическую деятельность.

В соответствии с Постановлениями Правительства Российской

Федерации от 15.05.2020 № 688 "О внесении изменения в пункт 5
Положения о лицензировании медицинской деятельности (за исключением

указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и

другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения,
на территории инновационного центра "Сколково")" и № 687 "О внесении
изменений в пункт 5 Положения о лицензировании фармацевтической
деятельности" с 01.07.2020 подключение к ФГИС МДЛП является
лицензионным требованием, предъявляемым к лицензиату.

Отсутствие подключения организации, имеющей лицензию на

осуществление медицинской и/или фармацевтической деятельности, к

ФГИС МДЛП расценивается как грубое нарушение лицензионных
требований.

По состоянию на 14.05.2020 в реестре организаций, имеющих
лицензию на осуществление медицинской и фармацевтической

деятельности, содержится информация об отсутствии подключения

274 организаций к ФГИС МДЛП.
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Учитывая вышеизложенное, и с целью недопущения нарушения

лицензионных требований, настоятельно рекомендуем вам

зарегистрироваться в ФГИС МДЛП в кратчайшие сроки.


