Соблюдение обязательных  требований при реализации законодательства  о системе  мониторинга движения лекарственных  препаратов для медицинского применения.  Результаты регистрации в системе мониторинга движения лекарственных  препаратов.
 В соответствии с ч.4  ст. 67 Федерального  закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" для целей идентификации упаковок лекарственных препаратов для медицинского применения производители лекарственных средств в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, наносят на первичную упаковку (в отношении лекарственных препаратов для медицинского применения, для которых не предусмотрена вторичная упаковка) и вторичную (потребительскую) упаковку лекарственных препаратов для медицинского применения средства идентификации, за исключением лекарственных препаратов для медицинского применения, производимых для проведения клинических исследований, экспорта.

 Согласно ч. 7 ст. 67 Федерального  закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" с 01.01.2020г.  юридические лица и индивидуальные предприниматели, осуществляющие производство, хранение, ввоз в Российскую Федерацию, отпуск, реализацию, передачу, применение и уничтожение лекарственных препаратов для медицинского применения, обеспечивают в порядке и в составе, которые установлены Правительством Российской Федерации с учетом вида осуществляемой ими деятельности, внесение информации о лекарственных препаратах для медицинского применения в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения.

     Для работы с 01.01.2020г.  в системе МДЛП всего зарегистрировано 170 юридических лиц из 830 (20,5%).  
      В соответствии с Федеральным законом № 58 от 15.04.2019г. «О внесении изменений в Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях» установлена административная ответственность за несвоевременное внесение данных в систему мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения либо внесение в нее недостоверных данных. 
      Согласно Федеральному закону от 15 апреля 2019 г. № 58-ФЗ, в случае совершения указанного правонарушения на должностных лиц будет налагаться штраф в размере от пяти тысяч до десяти тысяч рублей. Для юридических лиц размер штрафа составит от пятидесяти тысяч до ста тысяч рублей. При этом предусматривается, что лица, осуществляющие предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, несут административную ответственность как юридические лица. 
Федеральный закон вступает в силу с 1 января 2020 года
