HNudpopmanus o pe3yjbTaTrax rocyJapcTBeHHOro0 KOHTPOJIsA (Haa30pa) B cpepe
oOpaleHus JeKapCTBEHHBIX cpelcTB 3a 9 mecsinieB 2024 roaa

B pesynbraTe MepornpuATHil, NpoBeAcHHBIX Poc3npaBHam3zopoMm 3a 9 Mecsues
2024 roga, Bcero ObUIO U3BATO U3 oOOpamieHus 335 cepuil JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
KOTOpbIE HE COOTBETCTBYIOT YCTaHOBJIEHHBIM TpPeOOBaHMUSAM 3aKOHOJATENIBCTBA B cepe
oOpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB:

Ioka3zarenn 9 mecsiues 2024 rona
Kon-Bo Kon-Bo
TH cepuit
Heno0pokadecTBeHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeCTBA 72 154
DajibcH(PUIMPOBAHHBIE NPENAPATHI 1 1

danbcupuunpoBannbie papmaneBTHYECKHE CyOCTAHIIUN
IIpenapatbl, M3roTOBJIEHHbIE U3 HUX

JlekapcTBeHHBIE CPeICTBA, HAXOIMBIIHECSH B IPAKIAHCKOM 5 3
00opoTe ¢ HApYIIEHHEM 3aKOHOIATeIHCTBA

HesaperHCTpnpOBaHmﬂe JICEKAPCTBCHHBIC CPEACTBA

JlekapcTBeHHbIE CPEACTBA, KOTOPbIE 0TO3BAHbI 24 177
NMPOU3BOAUTENSIMHU (MMIIOPTEPAMM)

6 mMom ducie.

- O/151 NPEGEHMUBHOU MePbl 8 CE53U C BbIAGICHHbIM OMKIOHEHUECM 8 5 110
Kauecmee uHblX ceputl IeKapCmeeHH020 NPenapama
- 6 CB513U C HOBLIMU OAHHBIMU HO DE30NACHOCMU 1 3

- 8 C8A3U C OUWUOKAMU 8 OOKYMEHMAX, NPeOCMAasIeHHbIX 8
Poc3zopasnadsop 6o ucnonnenue u. 1 cm. 52.1 ®edepanvroeo 3axona
om 12.04.2010 Ne 61-D3 «06 obpawjenuu 1exapcmeennsix

cpeocmey 3 5

-8 CBA3U C PA3BUMUEM HeNCeNameNbHOU peaKyuu 1 1

- 6 C653U C pe3yIbmamamu uncnexmupoganust Munnpommopea

Poccuu 7 46

- 6 CB53U C OWUOKAMU 8 CPEOCMBAX UOeHMUDUKAYUU 5 6
HUTOTI'O u3bsareix JIC (10 KoJHYeCTBY cepHii) 335
6 MOM HUCTIe 8 C83U C HECOOMBEMCMBEUEM MPebOBAHUIM K 158

Kayecmsy, yCmaHo8IeHHbIM NpU 20CYOapCMEEeHHOU peucmpayuu
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JluHaMyKa M3BATHS U3 OOpAIICHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KaU4e€CTBO KOTOPHIX
HE OTBEYAET YCTAHOBIECHHHIM TpPEOOBAaHUSM TIPH TOCYJAPCTBEHHOM pPETHUCTPAIUH,
3a nepuo 2020 r. — 9 mecsaueB 2024 . npeacTaBlieHa Ha AHarpaMMe.

\
OvHamKKa n3bATMA U3 06paLLeHNA NeKapCTBEHHbIX CPEeACTs, He COOTBETCTBYIOLMX

YCTaHOBAEHHbIM NPU roCyAapCTBEHHOM perncTpauum TpebosaHMAM K KavyecTsy,
3a nepuog 2020 r. - 9 mecaues 2024 r.

(no Konuuecmey ceputi)

540

283

2020 2021 2022 2023 9 mecaues 2024

JlnHaMuKa BBISIBIICHUS HEJ0OPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 3a TIEPHO]]
2020 r. — 9 mecsueB 2024 r. npeacTaBiieHa HA TUArpaMMe.

~

OWHaMuKa BbISiBNeHUNA
HenoOpoOKaYeCTBEeHHLIX NeKapCTBeHHbIX CpeacTB
3a nepuopg 2020 r. - 9 mecsAueB 2024 .

2020 2021 2022 2023 9 MecALeB
2024

B TH (konu4yecTtBo) B CepuUn (KONUYECTBO)




Jlonst cepuit HemOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OTEYECTBEHHOTO
MPOMBIIICHHOTO Tpou3BojJcTBa cocTaBuwia 93,5% (63 TOProBbIX HaWMMEHOBAHMS
144 cepwmii), 3apyOeXHOr0 MPOMBINUIEHHOrO Ipou3BoAcTBa — 6,5% (9 ToproBeix
HanMeHoBaHuit 10 cepuii).

BbisBneHne HeaoGpoKavecTBEHHbIX NleKapCcTBEeHHbIX cpeacTB
MPOMbIWEHHOro NponsBoacTBa 3a 9 mecsiues 2024 r.
(no konu4yecmsy ceputll)

93,5%

‘ HJIC oTeyecTBEHHOro NPOM3BOACTBA OJIC 3apy6exHoro npoMsBoacTBa ‘

[To pesynbTaTtaM (peaepaibHOTO TOCYAapCTBEHHOTO KOHTpPOJiA (Haa3opa) B chepe
oOpamenust jekapctBeHHbIX cpeactB Ha 01.10.2024 odopmieHbl 3KCHEPTHHIC
3aKII0YEHUS B OTHOLEHUHU 29364 00pa3lioB JE€KapCTBEHHBIX CPEACTB, U3 HUX HA:

- 9362 oOpasma, KOTOpble TMPOBEPEHBI IO TMOKA3aTeNIsIM, YCTAHOBJICHHBIM
HOPMAaTHUBHOM TOKYMEHTalMEH/HOPMATUBHBIM IOKYMEHTOM IO KaYECTBY;

- 20002 oOpasma, KOTOpble MTPOBEPEHBI C HCIOJIB30BAaHWEM HEPa3PYIIAIOIINX
METO/IOB Ha 0a3e MepeaBMKHBIX IKCIpecc-1adopaTopuil.

B cBs3u C NMOBTOPHBIM BBISBIIEGHHEM HECOOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
YCTaHOBJICHHBIM TpeOOBaHUAM 3a 9 mecsieB 2024 r.:

-Ha TIOCEPUIHBIN BBIOOPOYHBIM KOHTPOJIb KadecTBa TmepeBeAeHO 11 ToproBbix
HAaUMEHOBAHUI JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTB;

-CHATO C I[IOCEpUHHOrO0 BBIOOPOYHOTO KOHTPOJSl KadyecTBa 7 TOPrOBBIX
HaVMEHOBAHHI JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

3a 9 wmecsaueB 2024 r. skcneptHbie 3akimoueHuss OI'BY «MIMIIDYAOCMID»
Poc3npaBHag3opa O BBISIBJICHMM HECOOTBETCTBUSI KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
TpeOOBaHUSIM, YCTaHOBJICHHBIM HOPMAaTUBHOM JOKyMEHTAaIMeil/HOpMaTUBHBIM
JOKYMEHTOM MO KadyecTBY Npou3BoAMTENEH (M3-32 HEBOCHPOU3BOAMMOCTU METOIUK,
OIMUOOK B pacyeTHbIX (opMmyaax, OTCYTCTBHSI KOMMEPUYECKUX MPEAJIOKEHUN 110
CTaHAAPTHBIM  oOpasllaM, pacXoJHbIM Marepuaiam ¢ 1p., MOPEAYCMOTPEHHBIX
HOPMATHUBHOW JOKyMeHTaIuel), B Poc3apaBHai3op He mOCTynaiu.
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CtpykTrypa HEZOOPOKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPOMBINIJICHHOTO
MPOU3BOJCTBA, M3BATHIX 3a 9 wmecsneB 2024 r., mo JekapcTBeHHbIM ¢GopMaM (110
KOJINYECTBY CEpHii), MpeicTaBIeHa B Ta0JIULIE:

JlexapcTBeHHBIE POPMBI™ Bcero,
%
Teepavie JID 69,5
(TabneTKu, Ipaxe, TpaHyIibl, IOPOIIKH, COOPHI, KATICYJIbl, TUO(PHIN3ATHI U T.11.)
Kunkue JID 21,4

(pacTBOpBI, KOHIIEHTPATHI, CYCIICH3UH, SMYIIbCUHU, CHPOTIBI, HACTOHKHU, IKCTPAKTHI,
OaJyib3aMbl, KaIuIv, Maciia u T.11.)

I'a3006pa3HbIe 7,1
(MeIMIMHCKKE Ta3kl, CIIPEH, a9PO30JIH1 T.I1.)
Msirkue JIO 2

(Ma3u, reyu, KpeMbl, IaCThl, CYIIIO3UTOPUH, ITHJIOJIH, TUHUMEHTHI, KarCyJibl U T.I1.)
* - nanee JID

BrlisiBlIeHHbIE HECOOTBETCTBUS YCTAHOBJIEHHBIM TpeOOBaHUAM K KadecTBY IIO
MOKA3aTeIsIM PAaHKUPYIOTCS CIEAYIOIINM 00pa3oMm:
NPOMbLULTIEHHOE NPOU3IBOOCTNEO

IToxa3zarennb HECOOTBETCTBUS %
Poncreennsie npumecu/IIpumecu 29,1
KonnyecTBeHHOE omnpeseneHme 145
PactBopenue 13,4
MexaHnyeckre BKIFOUYEHUS 9,3
MapkupoBka 8,7
YnakoBka 8,7
Omnucanue 2,9
Jlpyrue noka3zaTenu 13,4

Anmeunoe uzzomosnenue

B Teuenue 9 mecsueB 2024 r. BBISIBICHO OTKJIOHEHME B KadecTBe y | cepum 1
HaVMEHOBAHHUsI JIEKAPCTBEHHOI'O ITpenapaTra arnTe4yHOro0 M3rOTOBJICHUS IO MOKA3aTEISAM:
«MukpoOuronornieckas Y4ucTora», « MapkupoBKay.

B mnepuon sHBapp - ceHTsOpp 2024 T. mpow3BOIUTENSAMH/ HMIIOPTEpAMH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB MHUIIMMPOBAHA™®™* mpoleypa oT3bIBa U3 oOpalieHus 68 cepuit
25 TOpProBbIX HAaMMEHOBAHHUM HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B CBS3H C
OTKJIOHEHUEM B Ka4ECTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB:

OTeyecTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA 3apyOexHbIe JIKApCTBEHHBIE CPEJICTBA
Toprosele HAUMEHOBaHUS Cepun Toprossie Cepun
(KoNM4ecTBO) HAauMEHOBAaHUS
KOJI-BO % (Komm4ecTBO) KOJI-BO %
| 21 64 94,1 4 4 59

** Ha OCHOBAaHUM PE3yJIbTATOB M3yUEHUs CTAOMIIBHOCTHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MOCTYIICHHS
pekamanuii oT cy0beKTOB oOpallieHus JeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB U TIp.
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JluHamMuKa M3BSATHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OTO3BAHHBIX MMPOU3BOJUTENSIMU/
UMIIOpTEPAMH JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB, 3a mepuona 2020 r. — 9 mecsanes 2024 r. (mo
KOJINYECTBY CEpHii) IpeACTaBICHA Ha TuarpaMMe.

AnHamMmunKa neKapcTBeHHbIX CPeACcTB, OTO3BAHHbIX
npoussogutenamu/mmnopTepammn B CBA3MU C OTKIOHEHMEM B X KauecTse,
3a nepuopg 2020 r. - 9 mecaues 2024 r.

(Konuyecmeo cepuli)

269
219
116
l i :

2020 2021 2022 2023 9 mecayes 2024 2.

[IpyunHBl BBISIBICHHBIX OTKJIOHEHUHW B KAaueCTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
YCTaHOBJICHHBIC TIPOU3BOJUTEISAMHU JICKAPCTBECHHBIX CPEACTB IO (paKTaM BBISBICHUS
HEZ00POKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, PAHXKUPYIOTCS CISAYIOMINM 00pa3oM:

UHdopmaumMA 0 NPUYMHAX BbIABNIEHHbIX OTKAOHEHWIA B KauecTBe IeKapCcTBEHHbIX CPeacTs,
YCTaHOBNEHHbIX NPOU3BOAUTENAMMU NIeKapPCTBEHHbIX CpeacTe 3a 9 mecaues 2024 .

MCTOo/b30BaHNe HapyLIeHMe Ha cTaum
dbapmaL,esBTHYECKOIA mapkuposku J1C; 2,00%

npoBoguTca paboTa no cyGeTaHumu Herfa,qne:uau.;ero He[l0CTaTO4YHOE M3ydeHue

YCTaHOBAEHUIO MPUYUHDI; kauectsa; 5,00% crabunsHoctu J1C; 41,30%

6,00%

HapyLleHWe YC/I0BUA
XpaHeHUA 1
TpaHcnopTuposku; 11,50%

owmnbka nepcoHana;
12,20%

HapyLeHWe npouecca
TexHonorum; 22,00%
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3a 9 wmecsueB 2024 ronma BeiABIEHO | TOproBoe HamMeHoBaHHe | cepuu
(danbcu@uIMPOBaHHOTO JEKAPCTBEHHOTO Ipernapara.

Hasganue IIpousBoauTens, Howmep Penoprep [Tucemo 006
JIEKapCTBEHHOT'O CTpaHa cepuu U3BATUU
cpencTBa (cormacHo
COIPOBOIUTENILHBIM
JIOKYMEHTaM)
TATPUCCO OTtcyTcTBYET FXLA | OOO «Actpa3eneka No011-364/24 ot
(Tagrisso®) MapKHpOBKa Ha dapmachlOTHKAI3Y 04.04.2024
PYCCKOM SI3bIKE

JluHamuika BbIsABIECHUS (DambCH(UIIMPOBAHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX IpENapaTroB 3a
nepuona 2020 r. — centsa6ps 2024 r. ipeAcTaBiieHa Ha TUarpaMMe.
/_

-
AuHaMunka BbiaBNeHUA anbcupmuumMpoBaHHbIX
neKapcTtBeHHbIX npenaparos
3a nepuon 2020 r. - ceHTAOpbL 2024 .
2020 2021 2022 2023 2024
‘ O TH (konn4ecTBO) H Cepun(KONM4ecTBO) I
v

3a 9 wmecsauneB 2024 roma BBISBICHO 2 TOPTOBBIX HAaWMEHOBAaHUS 3  cepHid
JIEKApCTBEHHBIX MPENapaToB, HAXOAUBIIUXCS B TpaKAaHCKOM O0OpOTE C HapylICHHEM
JEHCTBYIOUIETO 3aKOHOJIATEIbCTRA.

Hasanue [IpousBoauTens, Howmep Penoprep ITucemo 00
JIEKapCTBEHHOT'O CTpaHa cepuu U3BATHH
CpeacTBa (cormacHo
COIIPOBOIUTENIbHBIM
JIOKYMEHTaM)
Mupena® OtcyrcTBYyeT TU03X86 AO «BAWEP» Ne 011-350/24 ot
(Mirena®) MapKHpOBKa Ha 02.04.2024
PYCCKOM $I3bIKE
Mupena® OtcytcTByeT TUO41HL | AO «BAUEP» Ne 011-722/24 ot
(Mirena®) MapKHpOBKa Ha 05.07.2024
PYCCKOM SI3BIKE
OnectoH® MapxkupoBka Ha 12670603 OO6parienne NeO1HM-1051/24 ot
PYCCKOM M Ka3aXCKOM YaCTHOTO JINIIA 17.09.2024
SA3BIKAX
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JlunamMyka  BBISBIICHUS  JIEKAPCTBEHHBIX  MPEMapaTroB, HAXOAWBIINXCS B
IpaXXIaHCKOM 000pOTE C HapyIIEHHEM JEHCTBYIOIIETO 3aKOHOJATENIbCTBA, 332 MEPUO
2020 r. — cenTsa6ps 2024 . ipeACTaBICHA HA TUATPAMME.

AHHEMI‘IHE BbIABMEHWUA NeKapCTeEeHHBIX NpenapaToB, HAXO04QWBLUMXCA B
obopoTe c HapyweHWem saKkoHogaTenbcTea Poccuiickoid Pegepaumm,
sa nepuopg 2020r. - ceHTAOpL 2024 T.

17

2020 2021 2022 2023 2024

B TH (Konnyecteo) W Cepumn (Konuyecrtso)




