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Основные вехи внедрения ИС МДЛП

До 04.18 28.08.18

Распоряжение №791-Р

Модель функционирования

27.04.18

Передача ИС МДЛП от ФНС 

оператору (ЦРПТ)

61-ФЗ

425-ФЗ (изменения в 61-ФЗ)

01.11.18

ППРФ №1556

Положение о системе МДЛП

01.01.20

ППРФ №1018

Об Операторе ИС МДЛП

ППРФ №62 от 24.01.17

ППРФ №1558

Об открытых данных

ППРФ №1557

О внедрении 7ВЗН

Обязательная маркировка

Обязательная маркировка 

ВЗН

01.10.1908.07.19

Подключение всех участников оборота ВЗН к 

системе 

Подключение всех участников 

оборота к системе 

01.12.19

14.12.18

ППРФ №577

О размере платы

ППРФ №1118 (изменение длины 

крипто-хвоста и оплата)

30.08.19
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О текущем статусе и статистике пользователей

По состоянию на 09.09.2019г.:

Зарегистрировано ЛП

30 741 266Промаркировано упаковок

5 802

23 667Участников (ЮЛ)

Выпущено упаковок с крипто-кодом, 

из них:

88 символов

44 символа

160 159

16 559

143 600

Мест осуществления деятельности 61 448

Производителей 441 из 810
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Промышленные партии маркированных ЛП с крипто-кодом

ВЗНПроизводитель ЛП Кол-во ед. Дата выпуска

Длина кода 

проверки

Да

ЗАО "ФармФирма

"Сотекс" Гемтраникс 16 559 13.08.2019 88

Да

ЗАО "ФармФирма

"Сотекс"

СУСТАГАРД АРТРО, 

концентрат для 

приготовления р-ра для 

внутримыш. введения 
16 700 26.08.2019 44

ДаАО ФП "Оболенское" Венарус 3 700 10.08.2019 44

Нет

"Красногорск-

лексредства" Шиповник 20 000 16.08.2019 44

НетАО "ПФК Обновление"
Сульфацил натрия 20 % 

2 мл № 2 / Renewal 90 000 19.08.2019 44

ДаООО "Изварино Фарма" Такролимус 200 13.08.2019 44

НетООО "Изварино Фарма" Эликосол 13 000 04.09.2019 44
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Производители 7ВЗН: регистрации в ИС МДЛП и заявки на РЭ

Российские производители Иностранные производители

49 21Производственных 

площадок

Активная 

площадка*

* (Активность производственных площадок определена по данным 2-

ЛекПром 2017-2019)

16

21

18

5

3

Регистрация

в ИС МДЛП
100%

Зарегистрировали

ЛП 7ВЗН
76%

Заявка на РЭ 100%

Получен РЭ 87%

Да Нет

44 16Иностранных 

держателей РУ

13

9

8

8

3

7

8

8 50%

Регистрация

в ИС МДЛП
81%

Получен РЭ

Зарегистрировали

ЛП 7ВЗН

50%

56%

Заявка на РЭ

Да Нет

Активных 

держателей РУ*

Планируется переход на новую 

схему взаимодействия с ЕСКЛП.

Текущие проблемы

1. Грифолз Терапьютикс Инк. -

США

2. Институто Грифолз С.А. –

Испания

3. Лок-Бета Фармасьютикалз

(И) Пвт. Лтд. - Индия
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Производители 7ВЗН: не сделали заказ РЭ

Российские производители Иностранные производители

21Заявка на РЭ 100%

Да Нет

8 8Заявка на РЭ 50%

Биоген (Дания)

Грифолз Терапьютикс Инк. (США)

Институто Грифолз С.А. (Испания)

Лок-Бета Ф. (Индия)

Лаборатория Тютор С.А.С.И.Ф.И.А. – (Аргентина)

Селджен Интернэшнл Сарл (Швейцария)

СиЭсЭл Беринг ГмбХ (Германия)

Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд (Швейцария)
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Производители, которые не зарегистрировали ни одного ЛП 7ВЗН

Производитель/Держатель РУ РФ/Импорт

Незарегистрированные 

препараты Примечание

АО "Вектор-Медика" РФ Неопакс

АО "ИИХР" РФ Иматиниб

ОАО "Фармстандарт-Лексредства" РФ Ревлимид Зарегистрировано на Селджен

ООО "НАНОФАРМА ДЕВЕЛОПМЕНТ" РФ Иматиниб, Феломика, Такролимус

ООО "Новартис Нева" РФ Майфортик
Зарегистрировано на Новартис

Фарма

Биотест Фарма ГмбХ - Германия Импорт Гемоктин, Гемоктин СДТ

Лаборатория Тютор С.А.С.И.Ф.И.А. - Аргентина Импорт Флутотера, Генфатиниб, 

Метибласти, Генфаксон 

Грифолз Терапьютикс Инк. - США Импорт Ко эйт-Дви

Институто Грифолз С.А. - Испания Импорт
Фанди

Кедрион С.п.А. - Италия Импорт Эмоклот, Аимафикс В процессе регистрации

Лок-Бета Фармасьютикалз (И) Пвт. Лтд. - Индия Импорт Такролимус

Панацея Биотек Лтд - Индия Импорт
Майсепт, Панграф, Паниммун

Неорал
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МНН, не имеющие аналогов

МНН кол-во ТН
Иностранных 

ТН

ТН 

Росси

я

Иностранный 

производител

ь - стадия 

вторичная 

упаковка

РФ 

производитель 

- стадия 

вторичная 

упаковка

Производитель - вторичная упаковка

Антиингибиторный коагулянтный

комплекс (Фейба)

Зарегистрирован Бакстер
1 1 0 1 0 Бакстер АГ – Австрия (Такеда)

Пэгинтерферон бета-1a (Плеригри)

Зарегистрирован Биоген 1 1 0 1 0
Биоген (Денмарк) Манюфекчюринг

АпС – Дания (D&D)

Велаглюцераза альфа (ВПРИВ)

Зарегистрирован Шайер
1 1 0 1 0 ДХЛ Сапплай Чейн - Нидерланды

Нонаког альфа (Иннофактор)

Не зарегистрирован 1 1 0 1 АО "ГЕНЕРИУМ" (все стадии)



Спасибо!

Смотрите на сайте ЧестныйЗнак.РФ и на сайтах партнеров 

обучающие видеоролики и записи вебинаров.

Вопросы просьба отправлять по адресу

support@crpt.ru

тел. 8 (800) 222 1523

mailto:support@crpt.ru

