HNudpopmanus o pe3yjbTaTrax rocyJapcTBeHHOro0 KOHTPOJIsA (Haa30pa) B cpepe
o0paleHus JIeKAPCTBEHHBIX cpeacTB 3a 1-e moayroaue 2023 roaa

B pesynbrare meponpusituid, npoBeaeHHbIX Poc3apaBHanzopom B 1-M mosyroauu
2023 r., Bcero ObUIO U3BATO U3 OOpaiieHus 326 cepuu JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, KOTOPHIE
HE COOTBETCTBYIOT YCTaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHUSAM 3aKOHOAATEILCTBA B cepe oOpalleHus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB:

Iloxazarenn 1-e momyromme 2023 T.
Kon-Bo Kon-Bo
TH cepui
Heno0pokadecTBeHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE CPeCTBA 45 131
DajibCH(PUIMPOBAHHBIC NPENAPATHI 2 2

danbcupuunpoBannbie papmaneBTHYECKHE CyOCTAHIIUN
IIpenapatbl, M3roTOBJIEHHbIE U3 HUX

JlekapcTBeHHBbIE CPeACTBA, HAXOIMBIIHECSH B IPAKIAHCKOM 2 5

000poTe ¢ HAPYIIIEHNEM 3aKOHOAATEIbCTBA

He3apeFHCTpHp0BaHHble JICEKAPCTBCHHBIC CPEACTBA 1 1
JlekapcTBeHHBbIE CPEICTBA, KOTOPbIE 0TO3BAHBI 13 187
NMPOU3BOAUTENSIMHU (MMIIOPTEPAMM)

HUTOTI'O u3bsaTeix JIC (110 KoJM4YeCTBY cepuii), 326

6 mMom ducine

6 C653U C HeCoOmeemcmauem mpebosanuam K Kavecmsy, 138
YCMAHOBNIEHHBIM NPU 20CYOaPCMEEHHOU pe2UCmpayuul

JlnHaMuKka U3bATHS U3 00paIlleHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KAYECTBO KOTOPBIX HE
OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEeOOBAHUSM MPHU TOCYAAPCTBEHHON PETHCTPAIINH, 3a TIEPHO/T
2019 r. — 1-e nomyroaue 2023 r. npecTaBieHa Ha JUarpamme.

JAMHaMKKa U3bATUA U3 0BPaLLEHNA NEKAPCTBEHHDBIX CPEACTB, HE COOTBETCTBYIOLYMX
Tpeb0BaHMAM K KauecTBY, YCTaHOBNEHHbIM NPU rOCYAaPCTBEHHOW PErucTpaLuy,
3a nepuog 2019, - 1-e nonyroaune 2023 r.

738 (no Koauyecmeay ceputi)

406

2019 2020 2021 2022 1-e nonyrogue 2023 .




2
JluHamMuka BBISIBJICHUS HEJOOPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB* 3a
nepuon 2019 r. —1-e nonyrogue 2023 r. npeacTaBiieHa Ha AUarpaMMme.

OuHaMuKa BbisIBIIeHUA
HefoOpoKaYeCcTBEeHHbIX NleKapCcTBEHHbIX cpeacTB
3a nepuopg 2019 r. - 1-e nonyroave 2023 .

2019 2020 2021 2022 1-e nonyroaue
2023

B TH (konnuyecTBo) B CepuH (KONMUYECTBO)

o _/

[To pesynbTaTtaM (pemepaibHOrO roCyAapCTBEHHOrO0 KOHTpPOJiA (Haa3opa) B cdepe
oOpalieHus: JEKapCTBEHHBIX CPeACTB B TedueHue 1-ro mosyrogus 2023 r. odopmiieHbI
AKCIIEPTHBIE 3aKIIOYEHUs B OTHOWIEHUU 21357 00pa3loB JEKapCTBEHHBIX CPEICTB, W3
HUX Ha!

- 5166 o00pa3uoB — 1O TOKa3aTelsiM, YCTAHOBJIEHHBIM HOPMAaTHUBHOU
JOKYMEHTAIMEe/HOPMATUBHBIM JOKYMEHTOM MO KaueCTBY,

- 16191 oOpazernr - ¢ uCHOJIb30BaHUEM HEPA3pyIIAIONIMX METOJIOB Ha 0ase
NepeIBUKHBIX dKCIpecc-1adopaTopuil.

OOBeMbl 3KCHEPTU3bI/UCIBITAHUI KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 3a MEpPUOJ
2019 r. — 1-e monyroaue 2023 r. mpencTaBieHbl B TabIUIIE:

INoka3arens/Toabl 2019 | 2020 | 2021 | 2022 1-e momyroaue
2023

9KCIEPTH3a 110 MTOKA3aTeNsIM KauecTBa
HOPMAaTHUBHOW JoKyMeHTaruu/HopmatusHoro | 18000 | 18000 | 14870 | 15522 5166
JIOKYMEHTa 110 KaueCTBY
IKCIIEPTU3a C UCTIOIB30BaHUEM
Hepa3pyIIaIIMX METOIOB

18500 | 18500 | 21630 | 21578 16191

3a 1l-e momyromme 2023 r1. PocsmpaBHagzopoM B pamkax (deaepaibHOTO

roCcyJapCTBEHHOTO KOHTPOJsS (Haa3opa) B chepe oOpaileHus: JTeKapCTBEHHBIX CPEJICTB B

dbopme BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB mpoBepeHo 21357

00pa3IoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, U3 HUX:

— y 21269 00pa3ioB JeKapCTBEHHBIX CpeACTB (BKItouas 41 oOpaszell JeKapCTBEHHBIX
CPEICTB C MEXKIyHApOAHBIM HEMATCHTOBAHHBIM HaWMeHOBaHHMEeM «Kucaopom»)
MOATBEP)KIEHO COOTBETCTBUE YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAaHUSAM K KadeCTBY, HYTO
coctaBiisieT 99,58% ot 00111eT0 KOJUYECTBa MPOBEPEHHBIX 00PA3I0B;
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— B OTHoumieHHMU 88 00pa3lOB JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB YCTAHOBIEHO HECOOTBETCTBUE
YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBAHMSIM K KaueCTBY.

B orHomennn 78 00pa3loB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BBISBIEHO HECOOTBETCTBHE
CIEKTPOB JTAJIOHHBIM; OpraHW30BaHa »JKCIEepTH3a MO [OKa3aTessiM  KayecTBa
HOPMATUBHOU JTOKYMEHTAI[MU/HOPMATUBHOTO IOKYMEHTA 10 KaYECTRY.

B cBsi3u ¢ MOBTOPHBIM BBISIBIEHUEM HECOOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
YCTaHOBJICHHBIM TpeOoBaHUAM 3a 1-e¢ monyroaue 2023 r. Ha MOCEPUIHBIN BHIOOPOYHBIN
KOHTPOJIb KayecTBa IMEPEBE/ICHO 2 TOPTrOBBIX HAUMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
CHSITO C TOCEPUIHOTO BBHIOOPOYHOTO KOHTPOJS KauecTBa | TOproBoe HanMMEHOBaHUE
JIEKapCTBEHHOI'O CPE/ICTBA.

Jona cepuil HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OTEUECTBEHHOIO
MPOMBINUICHHOTO Tpou3BojicTBa cocTaBuia 90,1% (39 toproBbix HaumeHoBaHuil 118
cepwii), 3apyO0eKHOTO TPOMBINUICHHOTO Mpou3BojacTBa — 9,9% (6 TOpProBBIX

HavMeHOBaHUi 13 cepuit).
p

BkiaBneHue He,D,OﬁpOKa‘-IECTBEHHbIX NeKapCcTBeHHbIX CpeacTe

NpoMBbILLIEHHOro NPOU3BOACTBA B 1-M nonyrogun 2023 r.
(no konuyecmey cepull)

90,1%

‘ H JIC oTevyecTBEHHOro NPoOU3BOACTBa OJIC zapy6exHoro npous3BoAcTBa ‘

J

B 1-m nonyroguu 2023 r. skcnieptHbie 3akmtoueHuss ®I'BY «MIMIIDYAOCMII»
Poc3apaBHan3opa O BBISIBIEHUH HECOOTBETCTBUSA KAadyeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
TpeOOBaHUSIM, YCTAHOBJICHHBIM HOPMATHBHOW  JIOKyMEHTAIllMed MPOU3BOAUTEIECH
(13-3a HEBOCTPOU3BOJUMOCTH METOJAMK, OMMOOK B PACUETHBIX (OpMyiax, OTCYTCTBHS
KOMMEPUECKUX TMPEJIOKEHUN M0 CTaHAApTHBIM oOpasliaM, pacxXxoAHBIM MaTepuaiaM
U 1Op., TNOPEeIyCMOTPEHHBIX HOPMAaTHBHOM JIOKYMEHTaluel), B PoczmpaBHam3op
HE MTOCTyTalu.

OO6miast nHpOpMaIMs O BBISBICHHBIX HECOOTBETCTBUAX KAadyeCTBA JICKAPCTBEHHBIX
CpeACTB TpeOOBaHUSIM, YCTAaHOBJIEHHBIM HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTAIIMEH TPOU3BOIUTEIICH,
M3-32 HEBOCIPOU3BOJAMMOCTH METOAMK, OIMIMOOK B pacyeTHBIX (opMynax, OTCYTCTBHUS
KOMMEPUECKUX MPEJIOKEHUN MO0 CTaHAapTHBIM 00pa3laM, pacXOIHbIM MaTephaiaMm U
mp., OPEAYyCMOTPEHHBIX HOPMATUBHOW JIOKyMeHTauueu, 3a nepuox 2018 r. — 1l-e
nosyroaue 2023 r. mpeacTaBieHa B TaOJIUIIe:



Onucanue KoJu-Bo ciiyyaeB BhIsSIBJICHUSA % 0T 00111ero KOJIM4ecTBA NMPOBEPEHHbIX
oopasuos JIC nmo H/I
2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 1-e | 2018 2019 (2020 | 2021 | 2022 | 1-e
oty I0JIyTO
rojme (15000 | (18000 |(18000 | (14870 | (15522 e
2023 06p.) 06p.) 06p.) 06p.) 06p.) 2023
(5166
06p.)
bpaxk 293 | 215 | 194 | 182 | 70 88 2,0 1,2 1,1 1,2 0,5 1,7
OmmOka B 44 13 6 12 0 0 0,3 0,07 0,07 | 0,08 0 0
dbopmyie
Hesocnpousz- | 67 41 44 28 5 0 0,5 0,2 0,2 0,2 0,03 0
BOJUMOCTh
METOUKHU
O61uee koi- 404 | 269 | 244 | 222 | 75 88
BO CIIy4aeB

BrlisiBlIeHHbIE HECOOTBETCTBUSI YCTAHOBJICHHBIM TpPeOOBAaHUSAM K KadyecTBY IO
MOKAa3aTeNsIM PaHXUPYIOTCS CIETYIOUIUM 00pa3oM:

npomMoulUlIEHHOE npou%oc)cm@o

Iloxa3arenb HECOOTBETCTBUSI

%

PoxctBennbie mpumMecu 40,3
Omnucanue 22,1
Mexanndeckre BKIFOUYEHUS 7.4
KomnmgecTBeHHOE omnpeerieHne 6,7
PactBopenue 6,7
pH 34
VmakoBka 34
Jpyrue nokaszartenu 10,0

anmeuHoe u320mosieHue
B 1-M monyroguum 2023 r. HemJOOpPOKAYECTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE MpPEmapaThl
anTEYHOr0 U3TOTOBJICHUS HE BBISBJICHBI.
CtpykTypa HEZOOPOKaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPOMBIIIJICHHOTO
MPOU3BOJCTBA, U3BATHIX B 1-mM momyromuu 2023 r., 1Mo JieKapcTBEeHHBIM (opmam (o
KOJIMUECTBY CEpHil) Mpe/icTaBiIeHa B TaOIule:
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JlexapcTBeHHBIE (POPMBI Bcero, %
Teepavie JID 63,4
(TabneTku, Ipaxe, TpaHyIIbl, IOPOIIKH, COOPBI, KAIICYIIbI, TUOPHIN3ATHI U TIP.)
Kunkue JID 35,1

(pacTBOpPBI, KOHIIEHTPATHI, CYCIIEH3UH, IMYJIbCUHU, CUPOIIbI, HACTOUKH,
AKCTPAKTBI, CIIPEn/adpo30in, Oalib3aMbl, KaIuld, Maclia u 1p.)

Msrkue JI® 1,5
(Ma3H, Tefy, KpeMBbI, ACThI, CYIITO3HTOPHH, MIIIOIIN, THHUMEHTSHI, KarlCyIIbl U

1p.)

MeqHIMHCKHE Ta3bl 0

B Teuenune 1-ro momyroams 2023 r. NpOM3BOJIUTENSIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
UHUIMMpOBaHA™ mpoleaypa oOT3biBa H3 oOpameHuss 39 cepuih 17 TOprosbix
HaUMEHOBAHUN HEI0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B CBA3HM C OTKIIOHEHUEM
B KaU€CTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB:

OTeuecTBEHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA 3apyOexHbIe JIGKApCTBEHHBIE CPEJICTBA
Toprosele HANMEHOBaHUA Cepun Toproseie Cepun
(KOJTM4YeCTBO) HaWMCHOBAHMS
KOJI-BO % (KOITM9IeCTBO) KOJI-BO %
| 16 37 94,9 1 2 5,1

JluHaMuKa HM3BATHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OTO3BAHHBIX MPOU3BOJIUTEISIMU/
UMIIOpPTEpaMU JIEKApCTBEHHBIX CpencTB, 3a nepuon 2019 r. — 1-e momyroame 2023 r.
(0 KOMMYECTBY cepuil) MpecTaBlIeHa Ha IUarpamMme.

[AunHamunKa neKapcTBeHHbIX CPeACTB, OTO3BaHHbIX
npoussogutTenamu/MmnopTepamu B CBA3U C OTKIOHEHMEM B UX KayecTse,
3a nepuogpg 2019r. - 1-e nonyrogue 2023 r.

(konuyecmeo cepuli)

399
269
219
116
. =

2019 2020 2021 2022 1-e nonyzodue
2023

* Ha OCHOBaHWH PE3YIbTATOB H3YUYCHUA CTaOMIBLHOCTH JICKApPCTBEHHBIX CPEACTB, IMOCTYIIIICHUA
peKJ’IaMaHI/Iﬁ oT CYGBCKTOB O6paIJ_ICHI/ISI JICKApPCTBCHHBIX CPCIACTB U IIP.
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IIprunHBl BBISIBIEHHBIX OTKJIOHEHHW B KAayeCTBE PAHXKUPYIOTCA CIHEAYIOIIUM

oOpazom:

M puyuHbI BHISBJICHHBIX B TeueHue 1-ro monyroaus 2023 r.
OTKJIOHEHHH B Ka4eCTBe JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB

67% -HapylwieHMe TeXHO/NorM4YecKoro
npouecca

4% - ucnonb3oBaHue
dapmaveBTUHECKON
cybcTaHumm
HeHagneX<aLLero Kayecrsa

2% - HepOCTaTOYHOE

\M?.WEHMG crabunbHoctn C

2% - HapylueHue Ha cra,quu,/
MapKnposKu J1C

" 4% - owmbKa nepcoHana
9% - HapyLLleHWe yCNnoBuit

XpaHeHusa n
TPAHCNOPTUPOBKKU

\12% - npoBoauTca pabora
MO YCTaHOBNEHUIO NPUYUHBI

3a 1-e momyroame 2023 T. BBISIBICHBI 2 cepud 2 TOPTOBBIX HAMMEHOBAHUU

banbcuPUIMPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENApaTOB:

Ne HasBanne [IpousBoaurens, cTpaHa- Cepus
/1 | JIEKApCTBEHHOTO (cormacHo
cpeacTBa COITPOBOIUTENEHBIM
JIOKYMEHTaM)

Penoprep

[Tucemo
Poc3npaBnanzopa
00 U3BATHH

1. | Humecni®, 21010

TpaHyJIbl IS
MIPUTOTOBJICHUS
CYCIICH3HH IS
npreMa BHYTPb
100 Mmr 2 r,
nakeTuku (30),
MavYKu
KapTOHHBIE

JlabopaToproc MenapuHu
C.A., Ucnanus

000
«bepnun-
Xemu/A.
Menapuam»

ot 20.04.2023
Ne 011-293/23

2. | Mupena® TUO031CT
Buyrpumarou-

Has TepaneBTU-
yeckasi CUCTeMa

20 Mkr/24 yaca

Baitep Oit, ®unnsHaus

AO «BAVEP»

ot 05.06.2023
Ne 0211-456/23
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Jlunamuka BbIsiBIeHUs (aabCU(DUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB 3a

nepuop 2018 r. — 1-e monyroaue 2023 r. npeAcTaBleHa HA TUarpaMMe.
/'

~

OuHaMuKa BbiBNeHUA hanbCcUpPUUUpPOBaHHbIX JIeKapCTBEHHbIX
npenapartoB 3a nepuog 2018 r. - 1-e nonyrogue 2023 r.

2018

2019 2020 2021 2022 2023

‘ 0O TH (konu4yecTBO) HCepuUU(KONUYECTBO)

v
B 1-m momyromum 2023 r. BbIsiBIeHAa 1 cepus 1 TOpProBoro HamMEHOBAHUS
HE3apEruCTPUPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara:
Ne | Ha3Banue IIpousBonurens, ctpana- | Cepus Penoprep ITnucemo
/Tl | IEKApCTBEHHOIO | (COTJIacHO Poc3npasnanzopa
cpeacTBa COIIPOBOJIUTENBHBIM 00 U3bITUU
JJOKYMEHTaM)
1 OzeMnuk® OtcyrcTByeT MapkupoBka | MP5D355 00O «Hogo ot 22.05.2023
(OZEMPIC®) Ha PYCCKOM SI3bIKE Hopauck» NeOQ11-412/23

B 1-m momyrommu 2023 1. BBISIBICHO 5 cepuil 2 TOProBbIX HAMMEHOBAaHUH
JICKapCTBEHHBIX TPENapaToB, HaXOJUBIINXCA B TPaXXTAHCKOM 00OpOTE C HapylIeHHEM
JeMCTBYIONIETr0 3aKOHOAATEIbCTBRA:

Ne | Ha3Banue IIpousBonurens, ctpana- | Cepus Penoprep ITnucemo

/Tl | IEKapCTBEHHOTO | (COryIacHO Pocznpasnanzopa
cpeacTBa COITPOBOIUTEILHBIM 00 U3BITUU

JIOKYMEHTaMm)

1 Mupena® OtcyrcrByet mapkupoBka | TUO3BST AO «BAMEP» | ot 10.02.2023
(Mirena®) Ha PYCCKOM SI3bIKE Ne 0111-59/23

2 Mupena® OtcyrcrByer mapkupoBka | TUOSDRE AO «BAMEP» | ot 05.06.2023
(Mirena®) Ha PYCCKOM SI3bIKE Ne 0211-455/23

3 Mupena® OtcyrcrByer mapkupoBka | TUO3FSE AO «BAMEP» | ot 18.04.2023

(Mirena®)

Ha PYCCKOM SI3bIKE

Ne 0111-276/23




No | Ha3Banue [IpousBogutens, crpana- | Cepus Penoptep ITucemo

/I | JIEKAPCTBEHHOTO | (COTIacHO Poc3npaBHanzopa
cpeacTBa COITPOBOIUTEILHBIM 00 U3bITUU

JJOKYMEHTaM)

4 OcTeoreHoH, [Teep ®abp Menukament | G04106 000 "IIsep ot 18.04.2023
Ta0JIeTKH, [MponakurH, @panHms Dabp" Ne 01U-277/23
TIOKPBITHIC
ob6ooukoit, 830
mr 10 mr.,
omucrepsl (4),

MavKH
KapTOHHBIC

5 Mupena® OrtcyrcrByer mapkupoBka | TUO3SHC2 AO «BAMEP» | ot 30.05.2023

(Mirena®) Ha PYCCKOM SI3BIKE Ne 0111-444/23

JlunaMuyKa BBISIBIICHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPETApaTOB, HAXOSAIIUXCS B IPaKIaHCKOM
000pOTE C HapyIICHUEM JEHCTBYIOIIEro 3aKOHOJATENbCTBA, 3a 1-¢ momyrogue 2023 .
Mpe/ICTaBJICHA HA IUarpaMMe.

[AWHaMKKa BbiABJIEHUA JIeKAapCTBEHHBIX NpenapaTos, HaxoAMBLUMXCA B o6opoTe ¢
HapylueHWeM 3aKOoHOZaTeNbCTBa Poccuiickoi Pegepauuu,

27

3a nepuog 2018 r. - 1-e nonyrogue 2023 r.

29

2018

2019

2020
B TH (Konuuecrtso)

2021

2022

H Cepuu (Konuuectso)




