Ответы на вопросы, поступившие в ходе публичных обсуждений результатов правоприменительной практики Территориального органа Росздравнадзора по Белгородской области за 4-й квартал 2017 года.

1. Вопрос. Необходимо ли аптекам иметь реестр предельных оптовых, предельных розничных цен на ЖНВЛП на бумажном носителе?
Ответ. Данный реестр должен быть в аптеке в любой доступной для потребителя форме.
2. Вопрос. Какие юридические лица должны подавать уведомление об осуществлении деятельности в сфере обращения медицинских изделий, касается ли это аптек?
Ответ. 
С 18 декабря 2014 г. новым субъектам обращения медицинских изделий необходимо уведомлять Росздравнадзор о начале предпринимательской деятельности  в сфере обращения медицинских изделий.

3. Вопрос. Как добавить адрес места осуществления деятельности организации?

Ответ. 
Адреса участников, зарегистрированных в Системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения, поступают в указанную систему в составе лицензий на производство лекарственных средств, на осуществление фармацевтической или медицинской деятельности.
В случае, если адрес, указанный в лицензии, поступил в формате ФИАС, то Вам необходимо его добавить в разделе «Профиль» - «Места осуществления деятельности» личного кабинета участника.
Если адрес, указанный в лицензии, поступил без кода ФИАС, то участнику будет предложено указать код ФИАС самостоятельно.

4. Вопрос. Где можно найти более подробную информацию о проведении Эксперимента по маркировке лекарственных препаратов?

Ответ. На официальном сайте ФНС России (www.nalog.ru) в подразделе «Лекарственные препараты» раздела «Маркировка товаров»;
Также подробную информацию можно получить на официальных сайтах органов государственной власти и организаций – участников маркировки.

5. Вопрос. Если аптека не зарегистрирована в ИС маркировки лекарственных препаратов, то как ей нужно принимать и реализовывать промаркированный товар?

Ответ. Если аптека не является участником эксперимента по маркировке, она продолжает работать по-прежнему. Участники же эксперимента благодаря соответствующему функционалу будут сообщать о том, что реализуют лекарственные препараты не участнику эксперимента (как отдельный вид вывода товара из оборота).

6. Вопрос. Нужно ли аптекам покупать и устанавливать какое-то специальное оборудование для подключения к ИС маркировки? 

Ответ. Аптеки должны будут закупить специальные устройства для считывания кода DataMatrix. Если в целях конкурентного преимущества аптека захочет оснастить свои торговые залы сканерами, которые позволят покупателям проверять легальность лекарственного препарата по коду DataMatrix, то это дело добровольное, такого требования в нормативных правовых документах нет.

7. Вопрос. Основные нормативные правовые акты, регулирующие проведение Эксперимента по маркировке лекарственных препаратов в Российской Федерации?

Ответ.

- Паспорт приоритетного проекта «Внедрение автоматизированной системы мониторинга движения лекарственных препаратов от производителя до конечного потребителя для защиты населения от фальсифицированных лекарственных препаратов и оперативного выведения из оборота контрафактных и недоброкачественных препаратов», утвержденный президиумом Совета при Президенте Российской Федерации по стратегическому развитию и приоритетным проектам (Протокол от 25.10.2016 № 9);

- Постановление Правительства РФ от 24.01.2017 № 62 «О проведении эксперимента по маркировке контрольными (идентификационными) знаками и мониторингу за оборотом отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского применения»;

-Методические рекомендации для проведения эксперимента по маркировке контрольными (идентификационными) знаками и мониторингу за оборотом отдельных видов лекарственных препаратов для медицинского применения, находящихся в гражданском обороте на территории Российской Федерации, утвержденные Приказом Минздрава России от 28.02.2017.

