Nudopmanus o pe3yabTaTax rocyiapcTBeHHOr0 KOHTPOJIs (Haa30pa) B chepe
o0paleHus JJeKapCTBEHHBIX cpeAcTB 3a 1-i kBaptaa 2022 roaa

B pesynerare meponpustuii, nposeneHHslXx Poc3mpaBHagzopom B 1-m KBaprane
2022 roma, Bcero ObUIO M3BATO W3 oOpamieHus 60 cepuil JeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
KaueCTBO KOTOPHIX HE OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSM:

JlexapcTBEHHBIE CpPEACTBA U (hapMaIleBTHYECKHE KonngectBo
cyOcTaHIMH TOPTOBBIX KOHH%ETBO
HAaNMEHOBAHUU cepr
HenoOpokauecTBEHHBIC JIEKApPCTBEHHBIE CPEICTBA 16 20
JlekapCTBEHHBIE CPEJCTBA, KOTOPbIE OTO3BAHBI 97 36
MIPOU3BOIUTENAMHU (MMIOPTEPaAMHU)
QDanpcupuIUpPOBaHHBIC PENAPATHI 1 2
QanbcudunrpoBaHHbie papMareBTUIECKHIE
cyOcTaHIIH - -
[TpenapaTsl, H3rOTOBJICHHBIE U3 HUX - -
JlekapcTBEHHbIE CPECTBA, HAXOIUBIIHECS B
rpakAaHCKOM 000pOTE ¢ HApYIIEHHEM 1 1
3aKOHOJIATEJILCTBA
HeszapeructprupoBaHHbIe JIEKApPCTBEHHBIE CPEJICTBA 1 1
NTOI'O 60

JlnHaMuKa U3BATUS U3 OOpaIICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, KAUECTBO KOTOPHIX HE
OTBEUaeT YCTAaHOBJIEHHBIM TpeboBaHusM, 3a mepuon 2016 r. — 1-it kBapran 2022 r.
Ipe/CTaBlIeHa Ha InarpamMmme.

AVHaMMKa U3bATUA U3 06palLLeHUA IeKapCcTBEHHbIX CPeacTB

3a nepuog 2016 r. - 1-i1 KBapTtan 2022 r.
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JluHaMmuKa BBISIBIICHUS] HEJOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB 3a MEPHOT
2016 r. — 1-ii kBaptan 2022 r. mpeAcTaBlieHa Ha JUarpaMmme.

e )
OuHaMnKa BbIABNeHNA

HegoOpoKavYecTBeHHbIX NIeKapCTBEHHbIX CPeacTB
3a nepuopn 2016 r. - 1-1 KBapTan 2022 r.

533
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B TH (konu4yecTtBo) B CepuUU(KONUYECTBO) I

Bcero ®enepanpHoil cinyx00i mo Haa30py B cdepe 3apaBOOXPAHEHHS] B paMKax
deneparbHOTO  TOCYIAapCTBEHHOTO  KOHTpoJisi  (Ham3opa) B cdepe oOparieHus
JIEKapCTBEHHBIX CcpeAcTB 3a 1-ii kBapran 2022 rojma obecnedeHO MPOBEICHUE
AKCIIEPTU3/UCTIBITaHU B OTHOmeHMH 8 105 00pa3ioB JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
HaXOJIAIIUXCS B TPAXIAHCKOM 000pOTE, B TOM YHUCIIE!

— 3973 06pa31ioB - 1Mo moKa3aTesM, YCTAaHOBICHHBIM HOPMATUBHOM IOKyMEHTAIIEH,
— 4132 o00pa3noB - C HCHOJIB30BAHMEM HEpa3pylIaloNMX METOAOB Ha 0ase

MepEeABUKHBIX IKCIIPECC-I1a00paATOPHIl.

OObeMBbl AKCIEPTU3BI/MCTIBITAHUN KadyecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB 3a IMEPHOJ
2016 r. — 1-i1 kBaptan 2022 . IpeACTaBICHBI B TAOJIHIIE:

ITokazarens/Toanl 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 1-ii kBapTan
2022
JKCIIePTH3a MO MOKa3aTeNsIM
Ka4ecTBa HOPMaTUBHOU 14650 | 12332 | 15000 | 18000 | 18000 | 14870 3973
JIOKYMEHTAIu!

OKCIIEPTH3a C UCITOJIB30BAHUEM
HCpa3pymaromnx METO10B

17350 | 20832 | 21500 | 18500 | 18500 | 21630 4132

B 1-m kBaprane 2022 rona Poc3apaBHagzopom B pe3ynbTaTe€ MEPONPHUSITUH IO
dbeneparbHOMY TOCYIapCTBEHHOMY KOHTPOJO (Ham3opy) B cdepe oOpaiieHus
JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB B (hOpME BBIC3THBIX MPOBEPOK IpoBepeHo 1260 o0Opasion
JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB. B oTHomenun 1259 o0pasiioB MOATBEPkKIACHO COOTBETCTBHE
YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBAHMAM K Ka4eCTBY, B OTHOIIeHUH 1 oOpasna 1 cepuu 1 ToproBoro
HaWMMEHOBAaHUSI JICKAPCTBEHHOTO CpPEJACTBA YCTAaHOBJIEHO HECOOTBETCTBHE KauecTBa
yCTaHOBJIEHHBIM TpeboBaHusIM. OOpasiibl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, CIIEKTPhI KOTOPBIX HE
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COOTBETCTBOBAJIM 3TAJIOHHBIM, B paMKax JaHHBIX KOHTPOJBHBIX (HA30pPHBIX)
MEpONPUSATUI HE BBISIBJICHBI.

B 1-m kBaprame 2022 rtoma Poc3apaBHam3opomM B pamkax —¢eaeparTbHOTO
roCcyJapCTBEHHOTO KOHTPOJsS (Haa3opa) B chepe oOpamieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB B
¢opMe BBHIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KadecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB IMPOBEPEHO 6845
o0pasloB JEeKapCTBEHHBIX cpencTB. B orHomenun 6830 00pas3noB JeKapCTBEHHBIX
CPEIICTB MOATBEPKIEHO COOTBETCTBUE YCTAHOBIICHHBIM TpeOOBaHUsAM K KauecTBy. Bcero
B 1-M kBapranme 2022 roma Ha OCHOBAHMM TOJYYEHHBIX OT AKCIEPTHOW OpTraHU3alud
OTPUIIATENBHBIX 3aKJIIOUECHUI O KAueCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB Poc3npaBHaa3zopom
NPUHATHl pEIICHUsS 00 U3BITHU W yYHUYTOXKEHUH 15 maptuii 14 cepuit 10 TOproewix
HAaUMEHOBaHUN HEOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB. BhIsiBIeHO 8 00pa3ioB
JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB, CIIEKTPbI KOTOPHIX HE COOTBETCTBOBAJIMU 3TAJOHHBIM, B CBSI3H C
YeM JIOMOJIHUTENIBHO OpPraHM30BaHO TNPOBEJACHUE HCIBITAHUM HA COOTBETCTBUE
YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSIM K KAYECTBY.

B cBsi3u C MOBTOPHBIM BBISBICHUEM HECOOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
YCTaHOBJICHHBIM TpeOoBaHUsIM B 1-M kBaprtasie 2022 rojga Ha NOCEPUNHBIIA BRIOOPOYHBIN
KOHTPOJIb KayecTBa IMEPEBEJACHO 2 TOPTrOBBIX HAMMEHOBAHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
CHATO ¢ MOCEpUHUHOro BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI KadyecTBa B TEUeHHUE |-ro KBapTaiia
2022 rona 2 TOproBbIX HAMMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

JHonsa cepuil HENOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OTEUECTBEHHOTO
IIPOMBIIINICHHOTO Tpou3BojcTBa coctaBuia 73,3% (8 ToproBeix HamMeHoBaHuu 11
cepuii), 3apyOeKHOr0 MPOMBIIUICHHOTO mpou3BoacTBa — 26,7% (3 TOproBeIX
HauMeHoBaHus 4 cepuit). HemoOpokadecTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE MPEMapaThl alTeuYHOTO
U3rotoBjeHus B 1-m kBapraine 2022 roja He BbIABISIUCE.

BrlIsiBIIeHHbIE HECOOTBETCTBUSI YCTAHOBJICHHBIM TpPEOOBAaHUSM K KadyeCTBY IIO
moKa3aressiM (MTPOMBIIIIJICHHOE TIPOU3BOCTBO) PAHKUPYIOTCS CIICTYIOIIUM 00pa3oMm:

IToka3aTens HECOOTBETCTBUS %
Omnucanue 115
MapkupoBka 11,5
[TocroponHue npumecu 11,5
PoncTeenHbIE TprMecH 11,5
KonuuecTBeHHoe onpenenenue 1,7
MexaHnndeckre BKIFOUYCHHUS 7,7
IopnuHHOCTE 7,7
Cpok rogHOCTH 7,7
VYmakoBka 1,7
Jpyrue noka3zarenu 15,5

CtpykTypa HEI0OpPOKAaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MPOMBIIIJIEHHOTO
MPOU3BOJICTBA, M3BATHIX B 1-M kBaptaine 2022 roma, 1Mo JIEKapCTBEHHBIM (opmam
(0 KONMMYECTBY cepuii) MpeICTaBlIeHa B TAOJIHIIE:
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JlexapcTBeHHbIE (HOPMBI* Bcero,
%
Tsepapie JID 55,0
(TabneTku, Ipake, TPaHYJIbI, TOPOIITKH, COOPHI, KAICYJIbI, THO(MUIN3ATHI)

Kunkue JID 45,0
(pacTBOpBI, KOHIIEHTPATHI, CYCIICH3UH, SMYJIbCUU, CHPOTIbI, HACTONKH,
9KCTPAKTHI, CIIPEN/adpPO30IIH, Oallb3aMbl, KaIlId, Maclia)

MeauIMHCKHE Ta3bl

Msarkue JIO
(Ma3u, TeNu, KpeMbl, acThl, CYNIO3UTOPUH, IO, IMHUMEHTHI, KaIlCyJibl)
* - nanee JID

Bcero B 1-m kBaprane 2022 roIa B COOTBETCTBUM C PEUICHUAMH
MIPOM3BOIUTEIICH/ICKITAPAHTOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OTO3BaHO U3 oOpamieHus 36
cepuii 27 TOPTOBBIX HAMMEHOBAHUH HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTR:

OTeyecTBEHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA 3apyOeKHbIC JIEKAPCTBEHHBIEC CPE/ICTBA
ToproBele HAUMEHOBaHUS Cepuu Toprossie Cepun
(KOJIM4eCTBO) HAaWMEHOBAHUS
KOJI-BO % (KomM4ecTBO) KOJI-BO %
| 14 21 58,3 13 15 41,7
Jlmaamuka U3BIATHS JIEKApCTBEHHBIX CpE/CTB, OTO3BaHHBIX
MPOU3BOUTEIISIMU/ IeKIapanTamu, 3a niepuon 2016 r. — 1-it kBapran 2022 r. (1o

KOJIMYECTBY CEPHil) IIPEeICTaBIEHA HAa AUarpaMme.

AMHaMUKa NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, OTO3BaHHbIX MPOU3BOAUTENAMMU
3a nepuogpg 2016 r. - 1-#1 kKBapTan 2022 r.
(KonuuectBo cepwmii)

1365

372 399 269
-

2016 2017 2018 2019 2020 2021 1-ii keapman
2022
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B 1-m kBaprame 2022 rogma BbisiBIieHa 1 cepuss 1 TOproBoro HaumMEHOBAHUS
JIEKapCTBEHHOI'O IIperapara, HaXOJIMBLIETrocs B TPaKIaHCKOM 00OpOTe ¢ HapyllEeHUEM
JEMCTBYIOIIETO 3aKOHOIATENIbCTBA:

Hasganue IIpousBoaurens, Cepun Penoprep [Tucemo 06
JIEKapCTBEHHOT'O CTpaHa- U3BATUN
CpeacTBa (cormacHo
COIIPOBOJIUTENILHBIM
JJOKYMEHTaM )
Mupena OtcyrcTBYeET TUO032AS5 | AO «<BAVEP» Ne011-211/22
(Mirena) MapKHpOBKa Ha ot 01.03.2022
PYCCKOM $I3bIKE

JInHaMuKa BBISIBIICHHS JIEKAPCTBEHHBIX NIPENApaToOB, HAXOMSIIINXCS B TPaXKIaHCKOM
000pOTE C HapyUIEHUEM JICHUCTBYIOIIETO 3aKOHOJAATENbCTBA, 3a mnepuon 2016 1. —
1 xBapran 2022 r. npeacraBieHa Ha AUArpaMMe.

[Ju1HaMK1Ka BLIABNEHWA NeKapPCTBEHHbIX NpenapaTos, HaxoAMBLUKMXCA B obopoTe ¢ HapyLeHrem
saKoHopaTtenbcTea Poccuiickoit Pepepayum, sa nepuog 2016T. - 1 keaptan 2022r.

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

B TH (Konuuecteo) B Cepuu (Konnuectso)

B 1-m xBaprame 2022 roma BBISIBICHO 2 cepuu | TOProBOro HAaMMEHOBAHUS
banbcuPUIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara:

Ne Ha3Banue nexapCTBEHHOTO Homep Penoprep ITucemo
n/m CpenCcTBa, Ha3BaHHE cepun Poc3npaBHanzopa
MTPOU3BOJINTEIIS HA YITAKOBKE
1 | mOpyBuKa, kancyisl 140 mr KBS4200 | OOO «/IxxoHcoH & | NeO1U-76/22 ot
90 mwt. (prakoHbI), MauKa JxoHCOH» 25.01.2022

KapTOHHAs1, HA BTOPUYHBIX
yHaKOBKaxX KOTOPOTO YKa3aHO:
«IIpon3BOACTBO U TIEpBUYHAS
ynakoBka Cunar Al', llIeitapusi»,
«BTopuuHas yrnakoBka u
BBIMTYCKAIOIINNA KOHTPOJIb KauecTBa
OAO «®apmcTanaapt —
Y$haBUTA» 450077, Poccus,

r. Ya»
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Ne Haspanue nexapcTBEHHOTO Homep Penoprep ITucemo

n/m CpeICcTBa, Ha3BaHHE cepuu Pocznpasnanzopa
IIPOU3BOJIUTEIIS HA YITAKOBKE
2 NmOpyBuKka, karcymnsl 140 mr 90 JGS5R00 | OO0 «/IxoucoH & NeO1HM-76/22 ot
miT. (IaKoHBI), Ta4YKa KapTOHHAS, JxoHCcOHY 25.01.2022
Ha BTOPUYHBIX YITaKOBKaX
KOoTOporo ykasaHo: «IIpousBoactso
v neppuyHas ynakopka Cumnar Al
[IBennapus», «BropudHas
YIIaKOBKA U BBITYCKAIOIIUI
KOHTpoJb kauecTBa OAO
«Dapmcrangapt — YpaBUTA»
450077, Poccus, T. Yda»

JuHamuka BbIsiBIIeHUS (adbCU(DUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPEMapaTroB 3a
nepuon 2016 r. — 1 kBapran 2022 r. npencTaBieHa HA JUarpamMmme.
/

~
[WHamMuKa BbiBIeHUA hanbcuPMLUMPOBaHHbIX NeKapcTBeHHbIX NpenapaToB
3a nepwop 2016 r. - 1 kBapTan 2022 r.
1 12
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
OTH (konuyectBo) B CepuUn(KONMYECTBO)
. J

B wmapre 2022 r. BBISIBIEH W HU3BAT U3 OOpallleHHs] HE3aperucTPUPOBAHHBIN
nekapcTBeHHbIN npenapat «lIpeanon-JI, nuodunusar nias TpUroTOBIEHUS pacTBOpa AJis
BHYTPEHHET0 M BHYTpuMbIeuHoro BBeneHus (Prednol-L®)» cepumn 21C064221R, Ha
yIaKkoBKax KOTOPOrO OTCYTCTBOBaJla MAapKHUPOBKA HA PYCCKOM s3bIKE (IMMHCHMO
Poc3apasuanzopa ot 14.03.2022 Ne 011-1261/22).



