Nudopmanus o pe3yabTaTax rocyiapcTBeHHOr0 KOHTPOJIs (Haa30pa) B chepe
oOpaleHus JeKapCTBEHHBIX cpeacTB 3a 9 mec. 2022 roaa

B pesynbTaTe Mepomnpusituii, npoBeneHHbIX Poc3apaBHagzopom 3a 9 mec. 2022 .,
BCEro ObUIO M3BATO M3 OOpamieHus 533 cepuu JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, KOTOpBIC HE
COOTBETCTBYIOT YCTAaHOBIICHHBIM TPEOOBAaHMSIM K KaUeCTBY:

JlexapcTBEeHHbIE CpeICTBA U (hapMalleBTUUECKHE KonuuecTtso
cyOCTaHINH TOPTOBBIX KOHH%%TBO
HaVMEHOBAaHUI cepuit
HenoOpokauecTBEHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CpecTBa™ 91 180
JlexapcTBeHHBIE CPEACTBA, KOTOPhIE OTO3BAHBI 31 346
IIPOU3BOUTENIMU (MMIIOPTEPAMHU)
danbcuhUIUPOBAHHBIC MPETIaPaThI 1 2
QanscuuurpoBaHHbIE PapMaleBTUIECKHIE 0 0
cyOcTaHINH
[Ipenapatel, N3rOTOBICHHBIE U3 HUX 0 0
JlexapcTBeHHbIE CPEACTBA, HAXOIUBIIHECS B
rPpaKJIaHCKOM 000pOTE C HAPYIICHHEM 2 4
3aKOHOJATEIbCTBA
HeszaperucrtpupoBaHHbi€ JICKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA 1 1
NTOTI'O 533

* B TOM YHCJIE€ alITEYHOT0 U3TOTOBIICHMS

JlnHaMuKka U3bATUS U3 OOpAILCHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KAYECTBO KOTOPHIX HE
OTBEYAET YCTAHOBJIEHHBIM TpeOoBaHusiM, 3a mnepuoa 2016 r. — 9 wmec. 2022 r.
MpPEACTABJICHA HA TUarpaMMe.

OnHamuKa u3baTnA M3 06paleHnA NeKapCTBEHHbIX CPeacTB
3a nepuopg 2016 r. - 9 mec. 2022 r.
1938
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JlnHaMuKa BBISBIICHUS HEJ0OPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB 33 TIEPHO]]
2016 r. — 9 mec. 2022 r. npeacTaBlieHa Ha AMarpaMMme.

s ™

OWHaMUKa BbISIBNEeHUSA
HenoOpoKavyecTBeHHbIX NeKapcTBeHHbIX cCpeacTs
3a nepuop 2016 r. - 9 mec. 2022 1.

633

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

‘ B TH (KonuyecTeo) E Cepun (KONUYecTBO)

[To pesynbTaTtaM (peaepaibHOTO TOCYAapCTBEHHOTO KOHTPOJIs (Haa3opa) B cdepe
oOpamieHus: JIeKapCTBEHHBIX cpenctB 3a 9 mec. 2022 r. opopMiieHbl 3KCIEPTHHIE
3aKI0YeHUs B OTHOWEHUH 32 392 00pa3loB JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, U3 HUX:

- 14 318 o00pa3oB — 1O TOKa3aTeiasiM, YCTAHOBIEHHBIM HOPMAaTUBHOMU
JOKYMEHTALUEN,

- 18 074 ofOpasma - C¢ HCHOIB30BAaHHEM HEpa3pylIalIIMX METOA0B Ha 0ase
NepeIBUKHBIX dKCIpecc-1adopaTopuil.

OObeMBbl AKCIEPTU3BI/UCTIHITAHUN KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB 3a IMEPHUOJ
2016 . — 9 mec. 2022 r. mpeacTaBlICHBI B TA0IHUIIE:

TTokasaTe/b/rome! 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 9 mec. 2022
aKcnemea 110 ITOKAa3aTcJIsIM

Ka4decTBa HOPMAaTUBHOU 14650 | 12332 | 15000 | 18000 | 18000 | 14870 14318
I[OKYMCHTaI_II/II/I

IKCIIEPTH3A C MCTIONB3OBAHUEM | 47350 | 20832 | 21500 | 18500 | 18500 | 21630 | 18074
Hepa3pyu1a101unx METOOO0B

3a mepuon siHBaph - ceHTAOps, 2022 roma Poc3npaBHam3opoM B pesynibTaTe
MeponpuATHiA 1O QeaepaTbHOMy TOCY/IapCTBEHHOMY KOHTPOJIO (Ham3opy) B cdepe
oOpareHus JICKapCTBEHHBIX CPEICTB B (popMe BBIC3IHBIX MPOBEPOK mMpoBepeHo 1344
oOpa3iia JICKApCTBEHHBIX CPEJACTB, M3 KOTOPHIX B oTHomeHnn 1343 oOpasion
MOATBEPKJIEHO COOTBETCTBUE YCTAHOBIIEHHBIM TPEOOBAHUSIM K Ka4ECTBY, B OTHOIICHUH |
obpasma 1 cepum 1 TOProBOr0 HAMMEHOBAHUS JICKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA BBISIBICHO
HECOOTBETCTBUE KayeCTBa YCTAHOBJICHHBIM TpeOoBaHusAM. OOpasiibl JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, CHEKTPhl KOTOPBIX HE COOTBETCTBOBAJIW JTAJOHHBIM, B paMKaX JaHHBIX
KOHTPOJIbHBIX (HAI30PHBIX) MEPOIIPUATHI HE BBHISBJICHBI.
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32 9 wmec. 2022 roma Poc3gpaBHamzopoM B paMmKax  (eaepanbHOro
roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJs (Haa3opa) B chepe oOpalieHus: JeKapCTBEHHBIX CPENICTB B
¢dopMe BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KauyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CpeAcTB mpoBepeHo 31048
00pasIoB JIEKapCTBEHHBIX cpeACTB, M3 HUX y 30997 oOpa3noB IeKapCTBEHHBIX CPEACTB
MOJITBEPK/IEHO COOTBETCTBHE YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSAM K Kau€CTBY, UTO COCTABISET
99,8% ot o01miero KoJMYecTBa MPOBEPEHHBIX 00pa3IoB; B oTHoIIeHHMH 51 obOpasma 49
cepuii 33 TOPrOBHIX HAMMEHOBAHUM JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB BBHISBICHO HECOOTBETCTBHE
YCTaHOBJICHHBIM TpeOOBaHUSAM K KauecTBy. B paMkax JaHHBIX KOHTPOJBHBIX
(HamBOPHBIX) MEPONPUATHN BBISIBICHO 83 o0Opasiia JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, CIEKTPHI
KOTOPBIX HE COOTBETCTBOBAIH STAJIOHHBIM.

B cBs3M ¢ MOBTOPHBIM BBHISBICHHEM HECOOTBETCTBHS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBaHUSAM 3a TIEPUOJT STHBAPh - CEHTAOph 2022 ToAa HA MOCEPUNHBIN
BBIOODOYHBIA ~ KOHTPOJh  KauyecTBa TMEPEBEACHO S  TOProBhIX  HAUMEHOBaHUM
JICKapCTBEHHBIX CPENCTB, CHATO C TOCEPUIHOTO BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KauecTBa
8 TOproBBIX HANMEHOBAHHI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Jona cepuil HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OTEUECTBEHHOIO
MIPOMBIIUIEHHOTO0 Tpou3BojacTBa coctaBuia 71,9% (51 toproBoe HanmeHoBanue 123
cepuit), 3apy0eXHOTro MPOMBINUIEHHOTO Tmpou3BojacTBa — 28,1% (31 ToproBoe
HavMEHOBaHUE 48 cepuil).

BbisiBeHHbIE HECOOTBETCTBUSI YCTAHOBJIEHHBIM TpEeOOBaHUSM K KadyecTBY IIO
MOKa3aTeNsIM PaHXKUPYIOTCS CIAEAYIOLUIMM 00pa3oM:

NPOMBIULIEHHOE NPOU3B0OCTNEO

[Toka3arenb HECOOTBETCTBUS %
Omnucanue 34,7
MapkupoBka 10,0
PactBopenne 7,4
YnakoBka 7,4
Poxncreennble nmpumecu 6,3
I[BeTHOCTH 58
MexanndecKre BKIIOYCHHUS 47
ITocTropoHHue npumecu 3,7
KonuuecTBeHHOE onpeenenue 3,2
ITommmMHHOCTE 2,1
PacnamaeMocThb 2,1
Jlpyrue noka3zatenu 12,6

anmevdyHoe u3comaoejieHue

IToxa3arenbs HECOOTBETCTBUSI %

Cpoxk rogHoctu 55,6

MapkupoBka 44 4
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CtpykTrypa HEZOOPOKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPOMBINIJICHHOTO

MIPOM3BOJICTBA, U3BATHIX B MEPHOJ SHBaph — ceHTAO0pb 2022 roja, Mo JeKapCTBEHHBIM
dbopmam (110 KOJTMIECTBY CEPHiA) IPEACTABICHA B TAOHIIE:

JlexapcTBeHHbIe (HOPMBI™ Bcero,
%
Trepapie JID 71,9
(TabneTku, apaxe, TpaHyIIbl, IOPOIIKU, COOPBI, KAIICYIIbl, TUOPHUIN3ATHI)

Kunkue JID 26,3
(pacTBOpPBI, KOHIIEHTPATHI, CYCIIEH3UH, YMYJILCHH, CUPOIIbI, HACTOUKH,
HKCTPAKTHI, CIIPEN/a’po30iH, Oanb3ambl, Kb, Macia)

Msrkue JID 1,8

(Ma3I/I, rejm, Kpembl, 1aCThbl, CYIIIIO3UTOPUH, IMUIHOJIA, IUHUMCHTHI, Kancyﬂm)

MenuIHCKIe ra3bl 0
* - nanee JIO

3a mnepuon sHBapb - ceHTsA0pb 2022 roma NPOU3BOAMUTENSAMH/ HMMIOPTEpPaAMHU
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MHUIIMMPOBAHA MPOLEAypa 0T3bIBa U3 oOpamienus 346 cepuii 31
TOProBOr0 HAMMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B TOM YHCJIE B CBS3H C BO3MOYKHBIM
OTKJIOHEHHEM B KAa4ECTBE JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB!

OtedecTBEHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA 3apyOexHbIe JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA
Toprosele HAUMEHOBaHUA Cepun Toproseie Cepun
(KOJTM4YeCTBO) HaWMCHOBAHMS
KOJI-BO % (KOITMYIECTBO) KOJI-BO %
| 14 216 62,4 17 130 37,6
JluHaMuKa H3BATHS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OTO3BAHHBIX MPOU3BOAUTEIAMU/
MMIIOPTEpaMH JIEKapCTBEHHBIX cpencts, 3a nepuoxa 2016 r. — 9 mec. 2022 r. (mo

KOJIMYECTBY CEpUii) MPEJCTABIICHA HA THarpaMMe.

[IMHaMMKa NeKapcTBEHHbIX CPEACTB, 0TO3BAHHbIX NPOU3BOAUTENAMMU/MMNOPTEPAMM
3a nepuog 2016 r. - 9 mec. 2022 r.
(Konuuectso cepwmii)

1365

372 346

399
269
- . . -

2016 2017 2018 2019 2020 2021 9 mec. 2022



B cBs3u ¢ nocrymienneM skcnepTHbix 3akimoueHnit OI'BY «MMIDYAOCMID»
Poc3npaBHag3opa O BBISIBICHHOM HECOOTBETCTBUM KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
TpeOOBaHUAM, YCTAHOBJIEHHbIM HOPMAaTHBHOW JOKYMEHTALIMEW MPOU3BOAMUTENEH (HM3-3a
HEBOCTPOM3BOJAMMOCTH METOJIMK, OLIMOOK B pacyYeTHbIX (OopMyTax, OTCYTCTBHS
KOMMEPUYECKUX MPEAJIOKEHUN M0 CTaHAapTHBIM o0Opa3laM, pacXoJIHbIM MaTepuajgam U
p., IPeLyCMOTPEHHBIX HOPMAaTUBHOM JOKyMeHTaluei), Poc3npaBHaa3zopom HanpaBieHO
B Mun3znpaB Poccun 2 3anpoca 0 HEOOXOAUMOCTH BHECEHUS! U3BMEHEHNN B HOPMATUBHYIO
JOKYMEHTALMIO IPOU3BOAUTENEH (IeprKaTesiell pETUCTPALMOHHBIX YAOCTOBEPEHUN):

HaumeHoBaHue 1eKapCTBEHHOTO CPECTBa Hazpanue npousBoauTens, [Tokazarenn
CTpaHa HECOOTBETCTBUS
Tonmamakc®, xancysnsl 50 mr 60 mwr., Succen Opto JUIC, Ilyspro- [TocTopoHHue
¢dnaxonsl (1), mayku KapTOHHBIE Puko, CIIIA/ YnakoBUK: OpUMECH
Saccen-Cunar C.n.A., Utamus
Cynbiiep®, mOpoIIoK JIIsl PUTOTOBIICHUS Menokemu JItn, Kunp PoncrBennbie
pacTBopa JijIsl BHYyTPUBEHHOTO U IPUMECH
BHYTpPUMBIILIEYHOTr0 BBeieHus | r+1 r 1 mr.
(2.18 1), pirakonsl (1), mauku KapTOHHBIC

3a mepuonm sHBaph - ceHTAOph 2022 roma BBIABIEHO 4 cepuM 2 TOPTOBBIX
HalMEHOBAHUM JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, HAXOJUBIIUXCS B TPaXJaHCKOM 000pOTE C

HapyILIEHUEM JEHCTBYIOLIErO 3aKOHOIaTENbCTBA!

HasBanue IIpoussourens, Cepun Penoprep [Tucsmo 06
JIEKapCTBEHHOTO CTpaHa- U3BSATHA
cpencTea (cormacHo
COIPOBOIUTENLHBIM
JIOKYMEHTaM)
Mupena OtcyTcTBYET TUO032AS5 | AO «<BAVEP» Ne011-211/22
(Mirena) MapKUpOBKa Ha ot 01.03.2022
PYCCKOM $I3BIKE
Busanna OtcyrcTByer WEV2JR AO «BAWEP» Ne0111-618/22
(Visanne®) MapKHpOBKa Ha ot 02.06.2022
PYCCKOM $I3bIKE
Mupera® OtcyTcTBYeT TUO0349L | AO «BAUEP» Ne 0111-926/22
(Mirena®) MapKUpOBKa Ha or 31.08.2022
PYCCKOM SI3BIKE
Mupena® OtcyrcTBYyeT TUO0395S AO «BAWEP» Ne 011-927/22
(Mirena®) MapKHpOBKa Ha ot 31.08.2022
PYCCKOM $I3bIKE

JlnHaMuKa BBISIBIICHHS JIEKAPCTBEHHBIX NIPENapaToB, HAXOMSIIINXCS B TPaXKJaHCKOM
o00opoTe C HapylIIeHHEM JIeWCTBYIOMIETO 3aKOHOJATeNbCTBa, 3a mepuon 2016 r. —
9 mec. 2022 r. mpencraBiieHa Ha JUarpaMMe.




[MHaMu1Ka BbIABNEHMS NeKapCTBEHHbIX NPenapaTos, HaXoAUBLLKXCA B 060poTe ¢ HapylleHUeM
3aKoHopaatenbcrea Poccuiickoin ®epepauyum, 3a nepuog 2016 . - ceHTabpb 20221,
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B TH (Konuuectso) H Cepuu (KonuyecTeo)

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

3a 9 mec. 2022 r. BBISIBJICH U U3BIT W3 OOpAICHUS HE3apEeTUCTPUPOBAHHBIN

nexkapcTBeHHbIN npenapat «IIpeanon-JI, nuodunuzar nas TpUroTOBJICHHS pacTBopa s
21C064221R, Ha
sa3bIke  (TTMCHMO

BHYTPEHHETO M BHYTpHMEINIE€UHOro BBemeHus (Prednol-L®)» cepum

yIaKOBKaX KOTOPOTO OTCYTCTBOBaja MAapKHPOBKAa HA PYCCKOM
Poczapasuagzopa ot 14.03.2022 Ne 011-1261/22).

32 9 wmec. 2022 roma BBIABICHO 2 cepud 1 TOProBOro HAMMEHOBAHUS

banbcuPUIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara:

Ne Ha3Banue nexkapCTBEHHOIO Homep Penoprep ITucemo
n/n CpeAcTBa, Ha3BaHUE cepuu Poc3npaBHanzopa
IPOM3BOAMTENS HA YIAKOBKE
1 | UmOpyBuKa, kancynsl 140 mMr KBS4200 | OOO «/IxoHcoH & | NeO1M-76/22 ot
90 mT. (prakoHsl), mauka JxoHCOHY 25.01.2022

KapTOHHAas1, Ha BTOPUYHBIX
yIIaKOBKaX KOTOPOTO yKa3aHo:
«IIpou3BoACTBO U IEpBUYHAS
ynakoBka Cunar AT, [lIBeitiiapusi»,
«BTOopuuHas ynakoBKa u
BBIITYCKAIOIINANA KOHTPOJIb Ka4eCTBa
OAO «®apmcrangapt —
YpaBUTA» 450077, Poccus,

r. Yoa»
2 | UmOpyBuKa, karcymsl 140 mr 90 JGS5R00 | OO0 «/Ixoucon & | NeO1M-76/22 ot
mtT. (IIaKoHbI), TaYKa KapTOHHAS, JxoHCOH» 25.01.2022

Ha BTOPUYHBIX yIAKOBKaX
KOoToporo ykasaso: «IIpousBozactso
u iepBuyHas ymakoBka Cumar AT,
[IBennapus», «Bropuunas
YIAaKOBKa U BBITYCKAOIIUI
KOHTpoJb kauectBa OAO
«Dapmcranmapt — YpaBUTA»
450077, Poccus, 1. Yda»




Jlunamuka BbIABICHUS (DaTbCU(PUITMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB 3a
nepuon 2016 r. — 9 mec. 2022 r. npencTaBieHa Ha Juarpamme.

s ™

[vHaMuKa BbIABNeHUA anbcuULMPOBaHHbIX NeKapcTBEeHHbIX NpenapaToB
3a nepnoa 2016 r. - 9 mec. 2022r.
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OTH (konuyecTBo) B CepUK(KONUYECTBO)




