HNudpopmanus o pe3yjbTaTrax rocyJapcTBeHHOro0 KOHTPOJIsA (Haa30pa) B cpepe
o0paleHus JJeKapcTBeHHBbIX cpeacTB 3a 2024 roa

B pe3ynbrare mepornpusTuil, npoBeAeHHbIX Poc3apaBHanzopom 3a 2024 r., Bcero
ObUI0 U3BATO U3 OOpameHuss 428 cepuil JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, KOTOpPbHIE HE
COOTBETCTBYIOT YCTAaHOBJICHHBIM TpPEOOBaHUSM 3aKOHOZATENbCTBA B cdepe oOpalieHus
JIEKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB:

Iloxa3zarenn 2024 rox
Koxa-Bo Koa-Bo
TH cepuii
Heno0pokadecTBeHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeCTBA 05 249"
DajibcH(PUIMPOBAHHBIE NPENAPATHI 1 1°
danscupuuupoBannbie papManeBTHUYECKHE CYOCTAHIIMT
IIpenaparel, H3roTOBJIEHHbIE H3 HUX i i
JlekapcTBeHHbIE CPECTBA, HAXOMBIINECS B IPAXKIAHCKOM 3 5
000poTe ¢ HAPYLIEHHEM 3aKOHOIATEIbCTBA
He3apeructpupoBaHHble JIeKAPCTBEHHbIE CPEICTBA ; .
JlekapcTBeHHBbIE CPEICTBA, KOTOPbIE 0TO3BAHBI 27 180
NPOM3BOAUTEJAMH (MMIIOPTEPaMM)
6 mom yucie:
- O/151 NPEGEHMUBHOU MePbl 8 CE53U C BbIAGICHHbIM OMKIOHEHUECM 8 5 110
Kayecmee UHbIX cepull IeKapCmeeHH020 Npenapama
- 8 C653U C HOBLLMU OAHHBIMU NO De30nacHoCmu 1 3
- 8 C653U C OWUOKAMU 8 OOKYMEHMAX, NPEOCMABTIeHHbIX 6
Poc3zopasnadsop 6o ucnonnenue u. 1 cm. 52.1 ®edepanvrozo 3axona
om 12.04.2010 Ne 61-D3 «06 obpawjenuu 1exapcmeennsix
cpeocmey 3 5
-8 CBA3U C PA3BUMUEM HeNCeNameNbHOU peaKyuu 3 3
- 6 C653U C pe3yabmamamu uHcnexmuposanusi Munnpommopea
Poccuu 8 47
- 6 CB53U C OWUOKAMU 8 CPEOCMBAX UOeHMUDUKAYUU 5 6
HUTOI'O uzbareix JIC (o ko1u4yecTBy cepuii) 428
6 MOM HUCTIe 8 C83U C HECOOMBEMCMBEUEM MPebOBAHUIM K 248"
Kauecmsy, YyCmMaHoGIeHHbIM NPU 20CY0apCMEEHHOU Peucmpayuu




2
JluHamuka U3BATUS U3 OOpaIleHUs JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, KAueCTBO KOTOPBIX

HE OTBEYAET YCTAHOBIECHHHIM TpPEOOBAaHUSM TIPH TOCYJAPCTBEHHOM pPETHUCTPAIUH,
3a nepuos 2020 r. — 2024 r. npeacraBieHa Ha AMarpaMme.

[AvHamKKa U3bATHA U3 06paLLeHNA NeKaPCTBEHHDIX CPEACTB, He COOTBETCTBYIOWMX
YCTaHOB/NI@HHbIM NPU FOCYAAPCTBEHHOM PerucTpaLmum TpeboBaHMAM K KayecTsy,
3a nepuoa 2020 r. - 2024 r.

(no koaudecmey cepuii)
540

2020 2021 2022 2023 2024

I[I/IHaMI/IKa BBISIBJICHUSA HCI[OGpOKa‘-IeCTBeHHBIX JICKApPpCTBCHHBIX CPCACTB 3a IICPHUO

2020 r. — 2024 r. mpencTaBiieHa Ha JUarpaMmMme.

e

OuHamMuKa BbisiBIeHUs
HenoOpoKaYeCTBEHHbIX NeKapcTBeHHbIX CpeacTB
3a nepuop 2020 r. - 2024 r.

2020 2021 2022 2023 2024

B TH (konu4yecTBo) B CepHuU (KONMUYECTEBO)

-72(09)/25BH

11
03.02.2025
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[To pe3ynpTaTam (enepalbHOTO TOCYJAapCTBEHHOTO KOHTPOJS (Haa3opa) B cdepe
oOparieHust JeKapcTBEHHbIX cpeAcTB B 2024 1. 0OpMIIEHBI SKCIIEPTHHIE 3aKIIIOUEHUS B
otHomeHun 37450 o0pa31oB JIEKapCTBEHHBIX CPECTB.
OOBeMbl 3KCIEPTU3bI/UCTIBITAHUI KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 3a MEPUOJ
2020 r. —2024 r. npeacTaBieHbl B TA0JIULIE:

IToxa3zarens/Toabl 2020 | 2021 | 2022 2023 2024
9KCIIEPTH3a M0 TIOKA3aTeNIsIM KauecTBa
HOPMATHBHOM JTOKYMEHTaIlUuu/ 18000 | 14870 | 15522 | 13060 12830

HOPMATHBHOTO JOKYMEHTA 110 KaYeCTBY
9KCIIEPTH3a C UCIIOJIb30BaHUEM
HEpa3pylIAOIUX METOI0B

18500 | 21630 | 21578 | 27398 | 24620

B cBsI3M C MOBTOPHBIM BBIIBICHUEM HECOOTBETCTBUSl JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
YCTaHOBJICHHBIM TpeOoBaHusM B 2024 1. Ha TOCEpUHHBIN BBIOOPOYHBIM KOHTPOJIb
KauecTBa TMEpPEeBEACHO 24 TOPrOBBHIX HAMMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, CHATO C
MMOCEPUMHOIO0 BBHIOOPOYHOTO KOHTPOJIA KauecTBa 15 TOProBeIX HaMMEHOBAHUH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

B cootBerctBun ¢ ®enepanbHbiM 3akoHOM OT 12.04.2010 Ne 61-®3 «OO0
oOpallleHUH JIeKapCTBEHHBIX cpeacTB» U [Ipuminoxenuem Ne 7 k IlonoxkeHuro o cucreme
MOHUTOPHUHTA JIBM)KEHUS JICKAPCTBEHHBIX MpenapaToB JJIsi MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS,
YTBEPKJIEHHOMY IocTtaHoBlieHWeM lIpaBurensctBa Poccuiickor @enepauuu 0T
14.12.2018 No 1556, Poc3apaBHaa30poM Mpu BHISIBIEHUH HECOOTBETCTBUSI TPEOOBAHUH K
KAueCcTBY JIEKAPCTBEHHBIX CpelcTB B TeueHne 2024 roga NOPUHATHI PELICHHS IO
onoxkupoBke 237 cepuit 90 TOProBrIX HAMMEHOBAHWI HEIOOPOKAUECTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX IIpenapaToB.

Jlons cepuii HENOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OTEUECTBEHHOTO
HNPOMBIIIJICHHOTO TMpou3BoacTBa coctaBmia 93,4% (80 TOproBeIX HaMMEHOBAaHHUS
225 cepwmii), 3apyOE€KHOTO NPOMBIIUICHHOTO Npou3BoAcTBa — 6,6% (14 TOproBbIx
HauMeHOBaHu 16 cepuit).

-

BbifiBneHWe HeaobpoKkavyeCcTBEHHbIX NTeKapCTBEeHHbIX CpeacTB
NPOMbILWNEHHOro NnponsBoacTea 3a 2024 r.
(o Konuyecmey cepudl)

93,4%

H JIC oTeyecTBEHHOIO NPOU3BOACTEA ONC 3apy6exHoro npousBoAacTBa




CtpykTypa HETOOPOKAUYEeCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, M3BATHIX 3a 2024 T.,
10 JIEKApCTBEHHBIM (popMaM (TI0 KOJTMYECTBY CEpHUid) TIPEICTaBIICHA B TAOIHMIIAX

npomMbvlULlIEHHOEe np0u36000m60
JlexapcTBeHHbIe (HOPMBI* Bcero,
%
Teepapie JID 12,2
(TabneTku, qpaxe, TPaHyIbl, OPOILIKH, COOPHI, KalCybl,
TUO0(GUIN3ATHI H T.I1.)

Kuaxue J1D 21,2
(pacTBOpBI, KOHIICHTPATHI, CYCIICH3UH, YMYJIbCUHU, CUPOIIBI,
HACTOWKH, SKCTPAKTBI, 0aIb3aMbl, KaIllld, Maciia ¥ T.11.)

["a3000pa3Hbie 49
(MEIMIIMHCKUE Ta3bl, CIIPEU, a9PO30JIU T.11.)
Msrkue JIO 1,7

(Ma3u, Tenu, KpeMbl, MacThl, CYNIO3UTOPUH, TTHAITIOIH,
JIMHUMEHTBHI, KaICyJIbl U T.11.)
* - nanee JID

anmevdyHoe u3comaoejlenue

JlexapcTBeHHBIC (HOPMBI Bcero, %

JKunkue nekapcTBeHHBIE POPMBI (pacTBOP) 100

BrlisiBlIeHHbIE HECOOTBETCTBUSI YCTAHOBJICHHBIM TpEeOOBAaHUSAM K KadyeCTBY IO
MOKA3aTeIsIM PAaHKUPYIOTCS CIEIYIOIINM 00pa3oMm:
NPOMBIULTIEHHOE NPOU3B0OCTNEO

[TokazaTens HECOOTBETCTBUS %

[Ipumecn, IToctoponnue npumecu, Porcreennsie 26,8
IPUMECH

PactBopenue 17,3
KonuuecTBenHoe onpenenenme 11,9
MapxkupoBka 10,2
Mexanndeckre BKIFOUYEHUS 9,5
YnakoBka 5,3
OAHOPOTHOCTH JO3UPOBAHUS 3,8
Omnmcanue 3,8
Wnentuduxarus, [logmHaHOCTh 2,5
MukpoOuonoruueckas 4ucToTa 2,1
Jlpyrue moxka3aTenn 6,8




anmevdHoe u3comaoejlenue

IToxazarenb HECOOTBETCTBUS %
MukpoOuosioruieckast YucToTa 60
MapxkupoBka 20
bakTepuanbHble 3HTOTOKCHHBI 20

B 2024 r. npousBOAUTEISIMH/UMIOPTEpAMU  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB
MHUIMUpOBaHA** mpomneaypa otr3biBa u3 obOpamenus 101 cepunm 33 TOProBbIx
HAUMEHOBAHMN HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B CBSI3U C OTKIOHECHHEM
B KaU€CTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB:

OTteuecTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA 3apyOexHbIe JIEKApCTBEHHBIE CPEJICTBA
Toprosele HANMEHOBAHUA Cepun Toproseie Cepun
(KOTM4YeCTBO) HaWMCHOBAHMS
KOJI-BO % (KOITMYIECTBO) KOJI-BO %
\ 28 97 96,0 4 4 4,0

** Ha OCHOBaHUM PE3yJbTATOB M3yYCHUsI CTAOMIBHOCTHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MOCTYILICHHUS
peKIaMaluii oT cyObeKTOB OOpallleHNUs JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB U IIp.

JluHaMuKa U3BATHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OTO3BAHHBIX MPOU3BOAUTEIIMU/
UMIIOpPTEpaMU JIEKAPCTBEHHBIX cpencT, 3a nepuona 2020 r. —2024 r. (o KOJIMYECTBY
cepuil) MpeCTaBIeHa Ha TUarpaMMme.

[AunHamuKa neKapcTBEHHbIX CPeACTB, OTO3BAHHbIX
npoussoguTenamm/mmnoprepamm B CBA3M C OTKIOHEHMEM B UX KayecTse,
3a nepuog 2020r. - 2024 .

(Konuyecmeo cepuii)

269
219
l 80

2020 2021 2022 2023 2024

VYBenuueHrue  KOJMYECTBA  OTO3BAaHHBIX  MPOU3BOJUTEIISIMU/  MUMIIOPTEpAMHU
JIeKapCTBEHHBIX cpeaicTB B 2024 r. 00yClIOBIIEHO O0Jiee TIIATEIbHBIMU PacClieIOBaHUSIMU
MPUYUH BBISBJICHHBIX OTKJIOHEHWM B KayeCTBE JIEKAPCTBEHHBIX IIpenapaTtoB U
pe3yJbTaTaMu U3y4eHUs CTaOMIIBHOCTH JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.



[IpuuriHBl BBIABICHHBIX OTKJIOHEHHWW B KAyeCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
YCTaHOBJICHHBIC MPOU3BOJUTEISIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MO (pakTaM BBISIBICHUS
HEJ0OOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, PAHKUPYIOTCS CIEAYIOIUM 00pa3oM:

ITpu4nHbI BHIABICHHBIX B TedeHHe 2024 1.
OTKJIOHEHHH B KaUeCTBe JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

16,00%

24,50%
M HEA0CTATOUHOE M3ydeHue cTabunbHOCTH J1IC M ownbKa nepcoHana
M HapyLUeH1e NpoLecca TeXHONOMMH W HapYLIEHME YCNOBMUM XPaHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKH
M OWwnBKa B HOPMATUBHOI JOKYMEHTALMN MCMO/b30BaHNE GaPMaLEBTUHECKOH CYGCTaHLMK HEHAA/IEKAILETO KaYecTBa

M 1poBoAUTCA PaBoTa No YCTaHOB/EHMIO NPUUMHbI HapyLUeHWe Ha CTa/IuK MapKAPOBKK JIC

3a 2024 r. BeisiBaeHa 1 cepus 1 ToproBoro HauMeHOBaHUS (anbCUPUIIMPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapara:

Ne Ha3Banue IIpousBoaurens, cTpaHa- Cepus Penoprep ITucemo
/T | JI€KapCTBEHHOTO (cormacHo Poc3npaBramzopa
CpeacTBa COIIPOBOJUTEIIBHBIM 00 U3BIATUU
JIOKYMEHTaM)
1 | TAI'PHCCO OtcyrcTByeT MmapkupoBka | FXLA 000 Ne01U1-364/24 ot
(Tagrisso®) Ha PYCCKOM SI3BIKE «Actpa3eHeka 04.04.2024
dapmMacbOTUK
an3»

el
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Jlunamuka BbIIBICHUS (HadbCHUPUIIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MpErapaTroB 3a
nepuof 2020 r. —2024 r. npencraBiaeHa Ha AUarpamMmme.

/—

AduHamMuKa BeiABINeHUA panbcUPpunpoBaHHbIX

NMeKapCcTBeHHBIX Npenapatoe

3a nepuog 2020r. - 2024 r.

2020

2021

2022

2023

2024

‘ OTH (Kkonnu4yecTBO)

B CepUHU(KONMU4YECTBO) I

o

B 2024 r. BeissiBneHO 5 cepuit 3 TOProBBHIX HAUMEHOBAHMN JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaTroB, HAaXOJIUBIIMXCS B TPaXJTAHCKOM O0OpOTE C HapyLIEHUEM AEHCTBYIOLIETO

3aKOHOAAaTCJIbCTBA.
Ne HasBanue IIpoussoaurens, Cepun Penoprep ITucemo 006
n/m JIEKapCTBEHHOTO CTpaHa- U3BSATHA
cpenacTBa (cormacHo
COITPOBOIUTEILHBIM
JOKYMEHTaM)
1 | Mupena® OTCyTCTBYET TU03X86 AO «BAUEP» | Ne 01U-
(Mirena®) MapKUpOBKa Ha 350/24 ot
PYCCKOM SI3BIKE 02.04.2024
2 Mupena® OtcyrcTBYyeT TUO41HL AO «BAWEP» Ne 011-
(Mirena®) MapKUpOBKa Ha 722/24 ot
PYCCKOM SI3bIKE 05.07.2024
3 OnectoH® MapkupoBka Ha 12670603 OOparniecHne NeO1U-
PYCCKOM U YaCTHOTI'O JIMLIA 1051/24 ot
Ka3aXCKOM SI3bIKaxX 17.09.2024
4 TAI'PUCCO MapkupoBka Ha FLPT 000 NeO1U-
(Tagrisso™) PYCCKOM SI3BIKE U «Actpa3eneka 1271/24 ot
Ka3aXCKOM SI3bIKE dapmacerotukan3y» | 15.11.2024
5 Mupena® OtcyrcTBYyeT TUO43SF AO «BAWEP» Ne 011-
(Mirena®) MapKHpOBKa Ha 1373/24 ot
PYCCKOM SI3bIKE 05.12.2024




JluHaMyKa BBISIBIICHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPETAPATOB, HAXOAIIUXCS B TPAXKIAHCKOM
o0opoTe ¢ HapyIIeHueM JEHCTBYIOIIETO 3aKOHOIaTeabCTBa, 3a nepuoa 2020 r. —2024 r.
Mpe/ICTaBJICHA Ha AUarpaMMe.

JAvHamuKa BbiABNIEHWA NeKapCTBEHHbIX NPpenapaTos, HaXo4MEBLUMXCA B obopoTe €
HapylleHWeMm 3aKkoHoaaTenbcTBa Poccuiickoin ®egepaumm,
sa nepuog 2020r. - 2024r.

17

2020 2021 2022 2023 2024

B TH (Konnyecteo) M Cepum (Konnuecrso)

065 2648°8"



