HNudpopmanus o pe3yjbTaTrax rocyJapcTBeHHOro0 KOHTPOJIsA (Haa30pa) B cpepe
o0paleHns JeKapcTBeHHbIX cpeaAcTB 3a 1 nmoayroaue 2024 rona

B pesynbrate mMeponpusaTud, NpoBedeHHBIX Poc3npaBHaazopom B | mosyroanu
2024 roga, Bcero ObuIO U3BATO U3 oOpamieHus 208 cepuil JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB,
KOTOpbIE HE COOTBETCTBYIOT YCTaHOBJIEHHBIM TpPeOOBaHUSM 3aKOHOJATENBCTBA B cdepe
oOpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB:

Ioxazarenn 1-e momyroane 2024 rona
Kon-Bo Kon-Bo
TH cepuit
Heno0pokadecTBeHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeCTBA 52 102
DajibcH(PUIMPOBAHHBIE NPENAPATHI 1 1

danbcupuunpoBannbie papmaneBTHYECKHE CyOCTAHIIUN
IIpenapatbl, M3roTOBJIEHHbIE U3 HUX

JlekapcTBeHHBIE CPeICTBA, HAXOIMBIIHECSH B IPAKIAHCKOM 1 1
00opoTe ¢ HApYIIEHHEM 3aKOHOIATeIHCTBA

HesaperHCTpnpOBaHmﬂe JICKAPCTBCHHBIC CPEACTBA

JlekapcTBeHHbIE CPEACTBA, KOTOPbIE 0TO3BAHbI 17 104
NMPOU3BOAUTENSIMHU (MMIIOPTEPAMM)

6 mMom ducie.

- O/151 NPEGEHMUBHOU MePbl 8 CE53U C BbIAGICHHbIM OMKIOHEHUECM 8 1 41
Kauecmee uHblX ceputl IeKapCmeeHH020 NPenapama
- 8 C643U C HOBLIMU OAHHBIMU NO OE30NACHOCU 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 uncnexmupoganuss Munnpommopea

Poccuu 7 46

- 6 CB53U C OWUOKAMU 8 CPEOCMBAX UOeHMUDUKAYUU 2 2
HUTOTI'O u3bsareix JIC (10 KoJHYeCTBY cepHii) 208
6 MOM HUCTIe 8 C83U C HECOOMBEMCMBEUEM MPebOBAHUIM K 104

Kayecmsy, yCmaHo8IeHHbIM NpU 20CYOapCMEEeHHOU peucmpayuu
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JluHamuka U3BATUS U3 OOpaleHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, KAYECTBO KOTOPBIX
HE OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TpPEeOOBaHUSAM IPH TOCYAAPCTBEHHOW pErHCTpaIii,
3a nepuoa 2020 r. — 1-e nomyroaue 2024 r. npeAcTaBieHa Ha JUarpaMMe.

[JVHamMKa N3bATHA U3 06paLLeHUA NeKapCTBEHHDbIX CPEACTB, HE COOTBETCTBYHOLLMX
YCTaHOB/EHHbIM NPU FOCYAaPCTBEHHOM perucTpauum TpeboBaHUAM K KauecTsy,
3a nepuog 2020 r. - 1-e nonyrogue 2024 r.

(no Konuuecmey cepuli)

540

283

2020 2021 2022 2023 1-e nonyrogue 2024

JluHaMuKa BBISABJICHUS HEJOOPOKAUYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB 3a MEPHO/T
2020 r. —1-e monyroaue 2024 r. npencTaBieHa Ha JUarpaMmme.

OWHaMUKa BbIABNEHUSA
HeaoOpoKaYecTBEHHbIX NEeKapPCTBEHHbIX CpeacTs
3a nepuop 2020 r. - 1-e nonyrogue 2024 r.

2020 2021 2022 2023 1-e nonyrogue
2024

B TH (konuyecteo) M CepuH (KONUYECTBO)




Jona cepuil HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OTEUYECTBEHHOIO
MIPOMBINIUICHHOTO TMPOW3BOJCTBa cocTaBuina 92,2% (44 TOpProBoIX HAMMEHOBAHUS
94 cepwuii), 3apyOEKHOTO MPOMBINUIEHHOTO Tmpou3BoacTBa — 7,8% (8 TOProBBIX
HaMEHOBaHUM § cepuit).

[To pesynbpTaTam denepalbHOro rocyAapCTBEHHOT0 KOHTpOJs (Haa3opa) B chepe
oOpaieHust  JekapcTBeHHbIX cpenctB Ha 01.07.2024  odopmiieHbl  AKCHEPTHBIC
3aKJII0YEHUS B OTHOILIEHUU 15 844 00pa31ioB 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB, U3 HUX:

- 3657 00pa31oB — Ha COOTBETCTBUE TPEOOBAHUSAM, YCTAHOBICHHBIM HOPMATUBHOU
JTOKYMEHTAaIMEH/HOPMAaTUBHBIM JOKYMEHTOM 10 KaueCTBY,

- 12187 o0pa3noB - ¢ HCHOJB30BAaHHEM HEpa3pylIalOIIUX METOJOB Ha 0ase
MEePEABUKHBIX IKCITPECC-Ia00PATOPHIl.

B cBs3u C MOBTOPHBIM BBISIBIEHUEM HECOOTBETCTBHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
YCTaHOBJICHHBIM TpeOoBaHMsM 3a 1 momyroaue 2024 r.:

-Ha TOCEPUIHBIA BBHIOOPOYHBIA KOHTPOJb KAadeCcTBAa MEPEBEACHO 7 TOPIrOBBIX
HaVMEHOBAHUI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

-CHATO C IIOCEPUMHOrO0 BBIOOPOYHOIO KOHTPOJISI KayecTBa 7 TOPTOBBIX
HAaUMEHOBAHUI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

B 1 nmonyromum 2024 r. skcneptHble 3akimoueHus PI'BY «MIMIIDYAOCMID»
Poc3npaBHag3opa O BBISIBICHMM HECOOTBETCTBHSI KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
TpeOOBaHUIM, YCTaHOBJICHHBIM HOPMAaTHBHOU JOKYMEHTAIe/HOpMaTUBHBIM
JOKYMEHTOM [0 KayecTBY NPOM3BOAMTENEH (M3-32 HEBOCIPOU3BOJUMOCTH METOMUK,
OoIMOOK B pacyeTHbIX (OpMynax, OTCYTCTBUS KOMMEPYECKUX NPEIJIOKEHUH IO
CTaHIApTHBIM  oOpa3naMm, pacXoAHbBIM MaTepuagaM M Ip., [PeAyCMOTPEHHbBIX
HOPMAaTUBHOM TIOKyMeHTanue), B Poc3apaBHaa3op He MOCTynaiu.

CrpykTypa HEZO0OpOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPOMBIILIEHHOTO
MPOU3BOJACTBA, U3BATHIX B 1-mM momyroauu 2024 r., mo JiekapcTBeHHbIM (opmam (1o
KOJIMYECTBY CEpUI) MpecTaBlIeHa B TaOIHILIE:

JlexapcTBeHHbIE (HOPMBI* Bcero,
%
Tsepasie JID 74,5
(TabneTku, apaxke, rpaHy’ibl, HOPOLIKH, COOPBI, KACyibl, THOPUIN3ATH U T.11.)
Kugkue JID 23,5

(pacTBOPHBI, KOHIIEHTPATHI, CYCIIEH3UH, IMYIbCHUHU, CUPOIIBI, HACTOUKH, DKCTPAKTHI,
Oasb3aMbl, Karuiy, Maciia ¥ T.11.)

Msirkue JI® 2,0
(Ma3u, refy, KpEMBI, MACTHI, CYNNO3UTOPHH, MIJIIOIM, TMHUMEHTHI, KarCyJIbl U T.I1.)
T"a3006pa3Hble 0

(MeMIIMHCKHE Ta3bl, CIPEH, ad3PO30JIU T.I1.)
* - nanee JID




BrisiBneHHBIE HECOOTBETCTBUS YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAaHUSIM K  Ka4eCTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB MPOMBIIIICHHOTO MMPOU3BOCTBA 0 MTOKA3ATEIISIM PAHKUPYIOTCS
CIEAYIOIIUM 00pa3oMm:

[Toxa3zarenbs HECOOTBETCTBUS %
Poncreennsie mpumecu/Ipumecn 35,7
KonnuecTBenHoe onpenencHue 16,1
MexaHn4eCcKUe BKIFOUYEHUS 13,4
PactBopenue 11,6
MapkupoBka 8,0
Omnucanue 2,7
VmakoBka 2,7
Jlpyrue noka3zatenu 9,8

JlaHHBIE MO JICKAPCTBEHHBIM MpenapaTraM anTeYHOTO M3TOTOBJICHUS OTCYTCTBYIOT,
T.K. B 1 monyroauu 2024 1. HECOOTBETCTBHS YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSAM K KQUeCTBY HE
BBISABJISUINCD.

JluHaMuKa HM3BATHS JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OTO3BAHHBIX MPOU3BOIUTEIAMU/
UMIIOPTEpaMHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, 3a nepuoa 2020 r. — 1-e momyroaue 2024 r. (1o
KOJINYECTBY CEpUi) MPEJICTABIICHA HAa THarpaMMe.

AnHamunKa nekapcTBeHHbIX CPeACcTB, 0TO3BAHHbIX
npoussogutenammn/umnopTepamm B CBA3M C OTKIOHEHUEM B UX KauecTse,
3a nepuog, 2020 . - 1-e nonyrogue 2024 r.

(Konuuecmeo cepuii)

269
219
116
80
- -

2020 2021 2022 2023 1-e nonyzodue
2024



B teuenne 1 momyromus 2024 r. npOW3BOAMTEISIMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
WHUIIMUpOBaHA** mporenypa oT13biBa U3 oOpameHuss 46 cepuit 18 TOpProBbIX
HAUMEHOBAHMN HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B CBSI3U C OTKIOHECHHEM
B KaU€CTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB:

OTteuecTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA 3apyOexHbIe JIEKApCTBEHHBIE CPEJICTBA
Toprosele HAUMEHOBAHUSA Cepun Toproseie Cepun
(KOTM4YeCTBO) HaWMEHOBAaHHS
KOJI-BO % (KOTMYeCTBO) KOJI-BO %
| 14 42 91,3 4 4 8,7

** Ha OCHOBAaHUM PE3yJbTATOB MU3YyYCHUs CTAOMIIBHOCTHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MOCTYIICHHS
peKIaMaIyii OT CyObeKTOB OOpaIeHus JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U IIP.

B 1 nonyromuu 2024 ropa BwisiBIeHO | TOproBoe HaWMMeHOBaHHE | cepuu
banbcuUIUPOBAHHOTO JICKAPCTBEHHOTO Mperapara.

Jlunamuka BbIABICHUS (DaTbCUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IpeEnapaToB 3a
nepuoj 2020 r. — utonb 2024 1. ipeAcTaBICHa HA TUarpaMMe.

~
AduHamMuKa BbiABrNeHUA dpanbcuddpmumpoBaHHbIX
NekKapcTBeHHbIX NpenapaTtoB 3a nNnepuog 2020 r. - MoHb 2024 T
2020 2021 2022 2023 2024
‘ O TH (konu4iecTBO) H Cepn(Konm4iecTrBo) I
w

B 1 monyrogum 2024 roma BbIsiBIEHO | TOproBoe HamMeHOBaHue | cepum
JIEKapCTBEHHOIO TMperapaTa, HaXxOJMBILIETOCsS B TPaXAaHCKOM 000pOTE C HapylIeHHEM
NENCTBYIOIIETO 3aKOHOAATEIbCTBA.

JIlnHamMuKa  BBISBJICHMS  JICKAPCTBEHHBIX  IPEMAPATOB, HAXOAMBIIMXCS B
IPaXXJAHCKOM 000pOTE€ C HApYIICHHEM JIEWCTBYIOIIETO 3aKOHOAATENIbCTBA, 3a MEPHOJ]
2020 r. — utonp 2024 1. ipeicTaBICHA HA TUATPaMME.
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AVHaMMKa BbISB/IeHUA /leKapcTBeHHbIX NpenapaTtos, HaxoAUuBLLUXcA B obopoTe ¢
HapylleHueM sakoHogaTtenbcTea Poccuiickon ®epgepaumm,
3a nepuog 2020r. - UIOHb 2024 T.

17

2020 2021 2022 2023 2024

B TH (Konnuecteo) © Cepun (Konnuecrseo)




