Nudopmanus o pe3yabTaTax rocyiapcTBeHHOr0 KOHTPOJIs (Haa30pa) B chepe
o0paleHus JJeKapCTBEHHBIX cpeacTB 3a 1-e moayroaue 2022 roaa

B pe3ynbrare mMeponpusThii, NpoBeACHHBIX Poc3npaBHan30poM B 1-M momayroauu
2022 rona, Bcero ObUIO M3BIATO U3 OOpamieHus 234 cepuu JEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
KOTOpBIE HE COOTBETCTBYIOT YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUIM K KaUeCTBY:

JlexapcTBeHHbIE cpeICcTBa U (hapMalleBTUUECKHE KonuuecTtso
cyOCTaHINH TOPTOBBIX KOHH%%TBO
HaVMEHOBAaHUI cepuit
HenoOpokauecTBeHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CpecTBA™ 52 72
JlexapcTBEeHHBIE CPEACTBA, KOTOPHIE OTO3BAHbI 23 157
IIPOU3BOUTENIMU (MMIIOPTEPAMHU )
danbcuhUIMPOBAHHBIC MPETIaPaThI 1 2
QanscuuurpoBaHHbIE PapMaleBTUIECKHIE
cyOcTaHINH - -
[Ipenaparsl, M3rOTOBJICHHBIE U3 HUX - -
JlexapcTBeHHbIE CPEACTBA, HAXOIUBIIHECS B
rPpaKJIaHCKOM 000pOTE C HAPYIICHHEM 2 2
3aKOHOJATEIbCTBA
HeszaperucrtpupoBaHHbi€ JICKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA 1 1
NTOI'O 234

* B TOM YHCJIE€ allTEYHOr0 U3TOTOBJICHHS

JluHaMuKa U3bATHSA U3 00paIEHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KAYECTBO KOTOPHIX HE
OTBEYAET YCTAHOBJIEHHBIM TpeOoBaHMsM, 3a nepuon 2016 r. —1-e momyroaue 2022 r.
IIPEACTABJICHA HA JUArpaMMe.

AnHamumKa n3bAaTua 3 obpalleHna NneKapCcTBEHHbIX CPeacTs
3a nepuop 2016 r. - 1 nonyrogue 2022 r.
1938
915
752 738
540
443
234
2016 2017 2018 2019 2020 2021 1 nonyrogue
2022
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JluHaMuKa BBISABJICHUSI HEJOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 3a MEPHO/T
2016 1. — 1-e momyroaue 2022 r. mpecTaBieHa Ha JUarpamMmme.

[IMHam1Ka BbISBNEHNA
Hef06pOoKa4eCTBEHHbIX NEKaPCTBEHHbIX CPeACcTB
3a nepuop 2016 r. - 1-e nonyroaue 2022 r.

533

2016 2017 2018 2019 2020 2021 1-e

BTH (KonH4ecTeo) B Cepuu (KonN4ecTeo) nonyronue
2022

[To pesynpraTam (enepajbHOrO rocyJapCTBEHHOTO KOHTpoJiA (Hazx3opa) B cdepe
oOpamieHust JekapcTBeHHbIX cpenctB  Ha 30.06.2022  odopmileHbl 3KCIEpPTHBIE
3aKIr04YeHus B oTHOWEHUH 24 079 o0pa3LoB J1eKapCTBEHHBIX CPEACTB, U3 HUX:

- 10730 o06pa3uoB — 0O MOKa3areiasiM, YCTAHOBJIEHHBIM HOPMATHBHOMU
JTOKYMEHTAIUEN,

- 13349 o0pa3noB - ¢ HCHOJIB30BAHUEM HEpa3pylIalOIIUX METOJOB Ha 0ase
MepeABUKHBIX IKCIIPECC-Ia00paATOPHIl.

OObeMbl AKCHEPTU3BI/UCTIBITAHUN KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 3a IMEPHUOJL
2016 r. — 1-e monmyroaue 2022 1. mpeACTaBICHBI B TAOJIUIIE:

ITokazarens/Toanl 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 l-e
HOJTYTO/INe
2022
IKCTIEPTH3a 10 IMOKA3aTeIIM
KauecTBa HOPMAaTUBHOMN 14650 | 12332 | 15000 | 18000 | 18000 | 14870 10730
JIOKYMEHTAITUU

KCTICPTH3a € UCHOMB3OBAHUEM | 47350 | 90832 | 21500 | 18500 | 18500 | 21630 13349
Hepa3pylaImX METOI0B

B 1-m nmonyroauu 2022 roma Poc3apaBHag30poM B pe3ynbTaTe MEPONPHUATHN IO
dbenepaaTbHOMYy TOCYIApCTBEHHOMY KOHTposit0 (Ham3opy) B cdepe oOparmieHus
JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB B (opMe BBIC3THBIX MPOBEPOK MpoBepeHo 1264 obpasia
JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB, U3 KOTOPHIX B OTHOIIEHWU 1263 00pa3loB MOATBEPKICHO
COOTBETCTBUE YCTAaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHMUSIM K KayecTBY, B OTHolleHuMU | oOpasma 1
cepud 1 TOpProBOro HaWMMEHOBAHMS  JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA  YCTAHOBJIIEHO
HECOOTBETCTBUE KauyeCTBAa YCTAHOBJICHHbIM TpeOoBaHUsAM. OOpaslbl JEeKapCTBEHHbBIX
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CPEACTB, CHEKTPbl KOTOPBIX HE COOTBETCTBOBAJIM JSTAJIOHHBIM, B paMKaxX JaHHBIX
KOHTPOJbHBIX (HaJI30PHBIX) MEPOINPUSITUI HE BBHISBICHBI.

B 1-m momyromuu 2022 roma PoczmpaBHagzopoMm B pamkax ¢eaeparTbHOTO
roCy/IapCTBEHHOTO KOHTPOJS (Ham3opa) B cdepe oOpalieHusl JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B
¢dopMe BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KauecTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB MpoBepeHo 22815
00pasiioB JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB, U3 HUX y 22769 00pa3loB JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB
MOJITBEPKICHO COOTBETCTBUE YCTAHOBIEHHBIM TPEOOBAHUAM K Kay€CTBY, YTO COCTABIISET
99,8% oT 001Ier0 KOJIMYECTBAa MPOBEPEHHBIX 00pa3IoB; B OTHOIICHUU 46 oOpasioB 45
cepuii 28 TOProBbIX HAMMEHOBAHWI JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA  YCTAHOBIIEHO
HECOOTBETCTBUE YCTAHOBJIEHHBIM TpeOOBaHUAM K KadecTBy. B pamkax mgaHHBIX
KOHTPOJBHBIX (HAJ30PHBIX) MEpONpPUATHI BBIIBICHO 49 00pa3loB JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, CIIEKTPbI KOTOPBIX HE COOTBETCTBOBAJIN 3TAJJIOHHBIM.

B cBsi3u C MOBTOPHBIM BBISIBICHUEM HECOOTBETCTBUS JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
YCTaHOBJICHHBIM TpeOoBaHusiM B 1-M monyroguu 2022 roga Ha MOCEPUIHBINA
BHIOOPOYHBI  KOHTPOJb  KadecTBa IMEPEeBEACHO 2  TOPrOBbIX  HAWMMEHOBAHMS
JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. CHATO € MOCEPUMHOrO BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS KayecTBa B
TeueHue 1-ro nmomyroaus 2022 rona 7 TOproBbIX HAUMEHOBAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

Jona cepuil HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OTEUECTBEHHOIO
IIPOMBIIIIEHHOTO Tpou3BojcTBa coctaBwia 71,2% (30 ToproBbix HauMmeHOBaHWM 47
cepuii), 3apyOEKHOr0 NPOMBIIIICHHOTO Tpou3BojacTBa — 28,8% (16 TOProBeIx
HauMeHOBaHUMU 19 cepwii).

BrlisiBlIeHHbIE HECOOTBETCTBUSI YCTAHOBJICHHBIM TpPeOOBAaHUSAM K KadyeCTBY IO
MOKa3aTeNsIM PaHXKUPYIOTCS CIAEAYIOLUIMM 00pa3oM:

NPOMBLULTIEHHOE NPOU3BOOCTNEO

[Tokazarenb HECOOTBETCTBUS %
Omnucanue 19,0
MapxkupoBka 15,5
PopnctBennble nmpumecu 10,7
[TocToponHue mpumecu 8,3
KonuuecTBeHHoe onpenenenue 6,0
MexaHndecKre BKITIOUCHHS 4.8
OCMOIAIIBHOCTD 3,6
Pacnamaemocts 3,6
PactBopenue 3,6
YnakoBka 3,6
Jpyrue noka3zaTenu 21,3

anmevyHoe u3comoejieHue

IToxa3arenb HECOOTBETCTBUA %

Cpoxk rogHoctu 66,7

MapxkupoBka 33,3
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CtpykTrypa HEZOOPOKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPOMBINIJICHHOTO
MPOM3BOJCTBA, M3BATHIX B 1-m momyroauu 2022 roja, Mo JEKapCTBEHHBIM (opmam
(o KONMYECTBY cepuii) mpeICTaBlIeHa B TAOJIHIIE:
JlexapcTBeHHBIE (HOPMBI* Bcero,
%
Kunkue JID 51,5
(pacTBOpPBI, KOHIIEHTPATHI, CYCIIEH3UH, IMYJIbCUHU, CUPOIIbI, HACTOUKH,
AKCTPAKTHI, CIPEH/a’p030H, Oaab3aMbl, Karljid, Maca)

Teepapie JID 48,5
(TabneTku, apaxe, TpaHyJIbl, IOPOIIKH, COOPHI, KATICYJIbl, TUOPHUIN3ATHI)

MenuiuHcK#e ra3pl 0
Msrkue JI® 0

(Ma3u, renu, KpeMbl, TacThl, CYNIO3UTOPUH, MUIOIH, TUHUMEHTHI, KarcCyJbl)

* - nanee JID

B cBA3M ¢ DOCTyIUIEHMEM B OTYETHOM IIEPUOAE IKCIIEPTHBIX 3aAKIIOYECHHUU
OI'BY «MMIDYAOCMII» PocznpaBHanzopa O BBISIBICHHOM HECOOTBETCTBHM KayeCTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB TPEOOBAHUSAM, YCTAaHOBJIIEHHBIM HOPMAaTHUBHOM JOKYMEHTalUel
npousBoAuTeNnell (M3-3a HEBOCHPOU3BOAMMOCTHM METOJUK, OIIMOOK B PacyeTHBIX
(dopMynax, OTCYTCTBUS KOMMEPYECKMX MPEIOKEHUH 10 CTaHAAPTHBIM oOpasiam,
pacxXxoJHbIM MaTrepuajaM U Mp., IPEIyCMOTPEHHBIX HOPMAaTHBHOW JTOKyMEHTAaluen),
Poc3apaBHanzopom HampaeieHo B MunzapaB Poccum 2 3ampoca 0 HEOOXOAMMOCTH
BHECECHUS W3MEHEHUW B HOPMATHUBHYIO JIOKYMEHTAIIMIO MPOU3BOJUTENEH (AeprkaTeseit
PETMCTPAlMOHHBIX YIOCTOBEPEHUN):

HanmeHnoBaHue 1eKkapCTBEHHOI'O CPEJICTBA Hazpanue npousBoauTens, [Tokazarens
CTpaHa HECOOTBETCTBHS
Tonamakc®, xarcynst 50 mr 60 mT., SAnccen Opto JUIC, ITyspTo- [TocToponHue
¢nakonsl (1), mauku KapTOHHBIE Puko, CIIIA/ YnakoBIHK: pUMECH

SIaccen-Cumar C.i.A., Utanmus

Cynbred®, mopomIoK /It TPUTOTOBICHUS Menoxemu Jita, Kunp PoncTBennbie
pacTBopa JijIsl BHYyTPUBEHHOTO U IPUMECH
BHYTPHUMBIIIEYHOTO BBeAeHUs | r+1 r | mr.
(2.18 1), pmakonsl (1), mauku KapTOHHBIE

B 1-m monyroaun 2022 roma mpou3BoauTeNssMU/ MMIOPTEPAMH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB MHUIMUPOBAaHA TpOIEeaypa OT3bIBa W3 oOpamieHuss 157 cepuit 23 TOProBbIX
HAaVMEHOBAHHUW JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, B TOM UYHUCJIE B CBA3M C BO3MOXXHBIM
OTKJIOHEHHEM B Ka4ECTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB!

OTeyecTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA 3apyOexHbIe JICKApCTBEHHBIE CPENICTBA
Toprosele HAUMEHOBaHUS Cepun Toprossie Cepun
(KOJTMYEeCTBO) HaMEHOBaHUS
KOJI-BO % (Komm4ecTBO) KOJI-BO %
| 7 29 18,5 16 128 81,5




S}
JluHamMuKa M3BSATHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OTO3BAHHBIX MMPOU3BOJUTENSIMU/
MMIIOPTEPAaMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 3a nepuon 2016 r. — 1-e nonyroaue 2022 r. (o
KOJINYECTBY CEpHii) IpeACTaBIeHA HA TuarpaMMe.

JIMHaMMKa NeKapCTBEHHDIX CPEACTB, OTO3BaHHbIX NPOM3BOAUTENAMMU/MMNOPTEPAMM
3a nepwuopa 2016 r. - 1-e nonyrogue 2022r.
(konuuectBo cepwuit)

1365

372 399 555
. : . . - -

1-e nonyzodue
2022

2016 2017 2018 2019 2020 2021

B 1-m momyrommu 2022 roma BbIABIEHO 2 cepUH 2 TOPTOBBIX HAMMEHOBAHUU
JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, HAXOAUBUIMXCS B TPAXAAHCKOM 00OpOTE C HapyIICHHUEM
JEHCTBYIOLIETO 3aKOHOAATEIIbCTBA!

HasBanue IIpoussoaurens, Cepun Penoprep [Tucsmo 06
JIEKapCTBEHHOTO CTpaHa- U3BATHA
cpencTBa (cormacHo
COIIPOBOIUTENEHBIM
JIOKYMEHTaM)
Mupena OTtcyTcTBYeT TUO032AS5 | AO «<BAVEP» Ne011-211/22
(Mirena) MapKUpOBKa Ha ot 01.03.2022
PYCCKOM $I3BIKE
Busanna OrcyrcTBYyeT WEV2JR AO «BAWEP» Ne0111-618/22
(Visanne®) MapKHpOBKa Ha ot 02.06.2022
PYCCKOM $I3bIKE

JlnHaMyKa BBISIBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX NPENAPATOB, HAXOIAIIUXCS B IPakIaHCKOM
o00poTe C HapylIIeHHEM JIeWCTBYIOMIETO 3aKOHOJATENbCcTBa, 3a mepuon 2016 r. —
1-e monyroaue 2022 r. npeAcTaBiieHa Ha TuarpaMmme.
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[WHaMK1Ka BbIAENIEHWA NEKapCTBEHHBIX NPenapaTos, HaXo0AMBLUNXCA B 060pOTe ¢ HapyLUeHHEM
3aKoHopfatenbcTBa Poccuidckoil Peaepaunu, sa nepuog 2016 r. - 1-e nonyrogue 2022,

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

B TH (KonnuecTBo) B Cepuu (Konmnyectso)

B 1-m momyromuu 2022 rona BbISIBICHO 2 cepud | TOProBOro HaMMEHOBAaHUS
banbcuPUIIPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TIpernapara:

Ne Ha3zpanue nexapcTBeHHOrO Homep Penoprep ITucemo
n/m CpeACTBa, Ha3BaHUE cepuu Poc3npaBHanzopa
POU3BOAUTEIS HA YIAKOBKE
1 | UmOpyBuKa, karcynsr 140 mMr KBS4200 | OOO «/xoncon & | NeO1M-76/22 ot
90 mwt. (prakoHbI), MauKa JI>KoHCOH» 25.01.2022

KapTOHHAas, Ha BTOPUYHBIX
YIIAKOBKaX KOTOPOIO yKa3aHo:
«ITpon3BOACTBO M EPBUYHAS
ynakoBka Cunar AT, [lIseiinapus»,
«BropnuHas ynakoBka u
BBIIYCKAIOIINN KOHTPOJIb KaueCTBa
OAO «®apmcrangapt —
Y$haBUTA» 450077, Poccus,

r. Yoay
2 | UmOpyBuKka, kancyinsl 140 mr 90 JGS5R00 | OOO «/IxoHcoH & | NeO1M-76/22 ot
miT. ((IaKOHBI), TTaYKa KapTOHHAS, JxoHCOHY 25.01.2022

Ha BTOPUYHBIX YIIAKOBKaxX
KOTOpOro yka3zaHo: «IIpoussoxnctso
U niepBuuHas ynakoska Cuiar AT,
[IIBetiapus», «Bropuunas
YIIAaKOBKA U BBITYCKAIOIUI
KOHTpoJib kauecTBa OAO
«®Papmcrannapt — YpaBUTA»
450077, Poccus, 1. Yda»
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Jlunamuka BbIsiBIeHUS (HambCU(DUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB 3a
nepuon 2016 r. — 1-e monmyroaue 2022 r. mpeAcTaBi€Ha HA [UarpaMMe.

e )
OuHamuKa BeIIBNEeHNA anbcuULUUpoBaHHbIX NMEeKapcTBEHHbIX NpenapaTos
3a nepuop 2016 r. - 1-e nonyrogue 2022 r.

12

11

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

OTH (konuyecTBo) B Cepun(KONMYeCTBO)

. J

B 1 nmonyroauu 2022 r. BBISBIEH U U3BAT U3 00pAILEHUS HE3apETUCTPUPOBAHHBIN
nexkapcTBeHHbIM npenapat «lIpeanon-JI, nuoduinsaTt nas NpUroToBIEHUS pacTBopa I
BHYTPEHHEro M BHYTpuMbIieuHoro BeeneHus (Prednol-L®)» cepum 21C064221R, Ha
YIaKOBKaXx KOTOPOro OTCYTCTBOBaJa MapKHpPOBKAa Ha PYCCKOM s3bIK€ (TIMCBMO
Poc3apaBranzopa ot 14.03.2022 Ne 011-1261/22).



