Nudopmanus o pe3yabTraTax rocyiapcTBeHHOr0 KOHTPOJIs (Haa30pa) B chepe
oOpanieHus JeKapcTBEeHHbIX cpeacTB B 1-m kBapTane 2019 roaa

B pesymnbrare mpoBeneHHBIX Poc3apaBHam30poM MepompusTHi 3a 1-if kBapTan
2019 1. Bcero 0bLI0 U3BATO U3 oOparieHus 337 cepuid JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, KaueCTBO
KOTOPBIX HE OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSIM:

JlexapcTBEHHbIE CPEACTBA U KommuecTtBo
KonnuectBo
¢dapmaiieBTHUECKHE CYOCTaHIINN TOPrOBBIX cepuit
HAaMMEHOBAaHUMN
HenoGpokauecTBeHHBIE I€KApPCTBEHHBIE 37* 50
CpelcTBa
JlexapcTBEHHBIE CPEACTBA, KOTOPBIE 69 266
OTO3BaHbl IPOM3BOAUTEISIMU (UMIIOPTEPAMH)
danpcuduImpoBaHHbIE TIPENaPaThI 1 1
danbcupuuupoBaHHble (PApMaLEBTHUECKHE 1 1
cyOcTaHuu
[Ipenapatpl, U3rOTOBIEHHBIE U3 HUX 5 7
KonTpadakTHbIe IeKapCTBEHHBIE CPEICTBA 6 9
He3zapeructpupoBaHHbI€ JeKapCTBEHHBIE 1 1
CpelcTBa
NTOI'O 337

* B TOM YHCJIE alITEYHOT'0 U3rOTOBJIEHUS

JlnHaMuKa U3BATUS U3 OOpaIeHHs JIEKApCTBEHHBIX CPE/ICTB, KAUeCTBO KOTOPHIX HE
OTBEUYAET YCTAaHOBJIEHHBIM TpeboBanusM, 3a mepuon 2013 r. — 1-it kBapran 2019 r.
IpeJICTaBJICHA HA AUarpaMMe.

[MHamm1Ka U3bATUA U3 06paLLeHNA NeKapPCTBEHHDIX CPeacTs
3a nepuog 2013 r. - 1-i kBapTan 2019 .
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JluHaMyKa BBISBJIICHHSI HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB 3a TIEPHO/]

2013 r. - 1-ii kBaptan 2019 r. npeacTaBieHa Ha quarpaMmMme.
a )

OWHaMUKa BbISIBNEHUA
HeaOOpOKa4yeCTBEHHBIX JlIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB
3a nepuopg 2013 r. - 1 kBaptan 2019 r.

701
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‘ B TH (konnyectBo) B CepUU(KONUYECTBO) |

N J
B 1-m kBaptane 2019 r. npoBepeno 9095 06pa31ioB JieKapCTBEHHBIX CPEACTB, B TOM
guciae 1026 oOpas3moB 1o TmoKazaTelasM KadyecTBa, YCTAaHOBJICHHBIM HOPMATHBHOMN
TOKyMeHTaruel, 7287 o0pa31oB - ¢ UCTIOJb30BAaHUEM HEpa3pyIIaloIMNX METOI0B Ha 0a3e
10 mepenBMKHBIX IKCTIpEcC - 1abopaTopuii.
OOBeMBbI HKCIEPTHU3Bl KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX cpeacTB 3a mepuon 2013 r. -
1-# xBaptan 2019 r. npeacTaBieHbl Ha JUarpaMMme.

06bembl IKCNEPTM3bI KAYeCTBa IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
3a nepuog 2013 r. - 1 kKBaptan 2019r.
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M 9KCNepTM3a No NoKasaTeNAM KauecTBa HOPMaTUBHOM AOKYMEHTaLUK | 3KCNepTU3a € UCNO/b30BaHMEM HepaspylualoLlero metoaa
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B 1-m kBaptame 2019 roma B pamkax TroCyJAapCTBEHHOTO KOHTpOJs (Ham3opa) B
cdepe oOpalleHus JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTB:

1) MOATBEPKIEHO COOTBETCTBUE YCTAHOBJICHHBIM TpPEeOOBAaHUSM K KadeCTBY
00pa3IloB JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, U3 HUX:

- 0 TIOKAa3aTelsiM, YCTAHOBJICHHBIM HOPMATUBHOW JOKyMeHTanued (Ha Oase
71a00paTOPHBIX KOMILJIEKCOB B (DeiepalibHBIX OKpyrax) - 982 obOpasna,

- C UCTIOJB30BAHUEM HEPA3PYLIAIOIIUX METOJIOB (Ha 0a3e MmepeBUKHBIX IKCIPECC -
nabopartopuii) - 7223 oOpa3os, B TOM YHCIIE:

- 7029 o6pa3noB c ucnonb3zoBannem bUK — crekrpockomnumy,
- 194 06pa3noB ¢ ucnoab3oBaHueM PamaH-CIIEKTPOCKONHNY;

2) ¢ ucnoab30BaHWeM Hepazpymaromero Meroga bUK-cnekrpockonuu (Ha 0Oasze
MEePEABMKHBIX IKCIIPECC - JIAbopaTopwii) BHIABICHO 64 00pasma, CIEKTPhl KOTOPHIX HE
COOTBETCTBOBAJIM STAJIOHHBIM CIIEKTpaM, YTO OOYCJIOBHJIO NPOBEIACHHE HCHBITAHUI MO
BCEM I10Ka3aTeJIsIM HOPMAaTUBHON JOKYMEHTAIIUH,

3) u3bATO W3 oOpamieHuss 44 mapTUU HENOOPOKAUYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, B TOM YHCJIE:

- 11 cepuit 9 TOProBbrIX HaUMEHOBAHHM HENOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB, BBISBICHHBIX TPU MPOBEPKaX COOTBETCTBUS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB
YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBAaHUSAM K UX KQ4€CTBY;

- 30 cepwuit 21 ToproBoro HaMMEHOBAHUSI HEIOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, BBISBICHHBIX B paMKax BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KAadecTBa JIEKaPCTBEHHBIX
CpPEICTB.

Bcero 3a 1-ii kBaptan 2019 roga BBIABIEHO W M3BATO M3 oOpaiieHus 52 cepuu
37 TOpProBBHIX HAWMMEHOBAaHUN HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
13 KOTOPBIX MPOMBIINUIEHHOrO mpou3BoAcTBa 50 cepuil 35 TOProBbIX HAMMEHOBAHUU
1 2 cepuM 2 HaMMEHOBAHMM allTEYHOTO U3TOTOBJICHUS.

Jlonst cepuit HenTOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OTEYECTBEHHOTO
MIPOM3BOJICTBA/U3rOTOBIICHHS cocTaBuia 65,4% (26 ToproBeix HaUMEHOBaHUH 34 cepwii),
3apy6e>1<H0r[0 nponsBojicTBa — 34,6% (11 ToproBeix HauMeHoBaHM# 18 cepuit).

BuisBneHWe HefoGpoKa4YeCTBEHHbIX NeKapPCTBEHHLIX CPeAcTB

3a 1-nksaptan 2019 r.
(KormyecTBO cepui)

65,4%

BJIC oTeyecTBEHHOrO NPOM3BOACTBA OJ1C sapy6exHoro npousBoAcTBa
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CtpykTypa TOKa3aTelieii HECOOTBETCTBHS KadecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
U3BIATBIX U3 oOpamenus B 1-m kBaptaize 2019 roma (mo KoJduyecTBy cepuil),
NpeCTaBICHa B TaOIHUIIE:

No ITokazarenb Jlos,

n/n HECOOTBETCTBHSI %
1 [TocTopoHHHE NpUMecH 16,2
2 KonudectBeHHOE OmpeienieHre 13,5
3 Omnucanue 13,5
4 YnakoBka 9,5
5 MapkupoBka 6,8
6 PacTBopenue 6,8
7 [TognuHHOCTH 5,4
8 Hpyrue nokazarenu 28,3

CtpykTypa  HEIOOpOKAYECTBEHHBIX  JIGKAPCTBCHHBIX  CPEICTB,  HM3BATHIX
B 1-m kBaprazne 2019 roga, mo aexkapcTBeHHBIM (hopMaM MpeICTaBICHA B TAOJIHIIE:

JlekapcTBeHHble (POpMBI™ Bcero,
%
Teepasbie JID
(TabneTku, Apaxke, TPaHyJIbl, MOPOIIKH, COOPHI, KATICYJIbI, 53,9

KapaHaaliy JICKApCTBCHHBIC, IICIIJICTHI, JII/IO(i)I/IJII/IBaTBI)

Kunkne J1O
(pacTBOpBI, KOHIIEHTPATHI, CYCIIEH3UU (B3BECH ), SMYJIbCHUH, 46,1
HACTOU U OTBApPhI, CUPOIIbI, HACTONKH, SKCTPAKTHI, CIIPEH,
Oanbp3aMbl, KaIjiu, Maclia)

Msrkue JI®O

(Ma3wm, remu, KpeMbl, aCThl, CYMIO3UTOPUH, TTHJIIOJIH, 0

JUHUMEHTBI, KaTlCyJIbl)
* - nanee JID

Bcero B 1-m kBaptasne 2019 roga B COOTBETCTBHM C PEHICHUSIMU TTPOU3BOAUTENCH
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB OTO3BaHO U3 oOpamieHuss 266 cepuit 69 TOProBbIX
HAaMMEHOBAHMI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U JACKJIapalvii O COOTBETCTBUH HA HUX:

OTteyecTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHbBIE 3apyOe)kHbIE JIeKapCTBEHHBIE CPEICTBA
CpeJICTBA
HaumenoBanus Cepun Haumenosanus Cepun
(KOJIMYECTBO) KOJI-BO % (KOJIMYECTBO) KOJI-BO %
41 204 76,7 28 62 23,3
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JluHaMyKa U3BATUS JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, OTO3BAHHBIX MPOU3BOIUTEISAMHU 32
nepuon 2013 r. — 1-it kBapran 2019 r. (mo KoJuuecTBy cepuil) MpelcTaBieHa Ha
auarpamme.

[InHamm1Ka neKkapcTBEHHbIX CPeACTB, 0TO3BAHHbIX NPOU3BOAUTENAMM
3a nepuog 2013 r. - 1-i kBaptan 2019 r.
(KonuyectBo cepui)
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B 1-m xBaprane 2019 roma BbISIBIEHO W U3BATO M3 oOpamenHus 9 cepuii
6 TOProBHIX HaWMMEHOBAHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HAXOIUBIIMXCSA B TPAXKIAHCKOM
000poTe C HapyIIEHUEM JICHCTBYIOIIETO 3aKOHOIATEIbCTBA:

HasBanue [IpousBoaurens, Cepun Penoprep [Tucemo 06
JI€KapCTBEHHOTO CTpaHa- U3BITUU
cpencTBa (cormacHo
COIIPOBOIUTENIbHBIM
JIOKYMEHTaM)

Axiacrta OtcyrcTBYyeT ST055 00O «Hosaptuc Ne0211-58/19
(Aclasta) MapKHPOBKa Ha dapmar oT

PYCCKOM SI3bIKE 10.01.2019
Mumnapa OtcyTcTBYyeET 1058913, OO01eHne 9acTHOTO NeQ1U-
(Mimpara) MapKHpOBKa Ha 1072188 T 158/19 ot

PYCCKOM SI3BIKE 17.01.2019
AxkJtacrta OtcyTcTBYET ST788 00O «Hosaptuc NeQ1U-
(Aclasta) MapKUpOBKa Ha dapmay 171/19 ot

PYCCKOM SI3BIKE 21.01.2019
ApumMujiekc OtcyTcTBYET PG150 00O «Actpa3eneka NeO1U-
(Arimidex®) MapKHpOBKa Ha dapmacblOTHKAI3Y 368/19 ot

PYCCKOM SI3bIKE 12.02.2019
ApumMuekc OTtcyTCcTBYET PF171 00O «Actpa3eneka NeO1U-
(Arimidex®) MapKHpOBKa Ha dapmacblOTUKAI3» 368/19 ot

PYCCKOM SI3BIKE 12.02.2019
®demapa OtcyrcTBYyeT SL572 00O «HoBaptuc NeO211-
(Femara®) MapKHPOBKa Ha dapmar 400/19 ot

PYCCKOM SI3bIKE 14.02.2019




HasBanue IIpousBourens, Cepun Penoprep [Tucemo 06
JIEKapCTBEHHOTO CTpaHa- U3BITUU
cpeiacTBa (cornacHo
CONPOBOAUTEIEHBIM
JIOKYMEHTaM )
3onanekc OtcyrcTBYyeT NY640 00O «Acrpa3eHneka NeO41-
(«Zoladex®») MapKHpOBKa Ha DapmMacbIOTHKATI3» 550/19 ot
PYCCKOM $I3bIKE 21.02.2019
[Ipuopuxc OtcyrcTBYyeT A69CE710B | AO Ne0411-
(«Priorix®») MapKHpOBKa Ha «["makcoCmutKisiitn 544/19 ot
PYCCKOM $I3bIKE Tpeitauary 21.02.2019

JlvHaMUKa BBISIBIICHUS JICKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, HAXOASAIIUXCS B TPAKIAHCKOM
000pOTe ¢ HapylIeHHEM JIEUCTBYIONIEr0 3aKOHOJATeIbCTBa, 3a nepuoa 2013 r. — mapT
2019 r. mpencraBieHa Ha IUAarpamMMe.

[lMHaMuKa BLIABAEHUS NIEKaPCTEEHHBIX NpenapaTo., HaxogueLMXes B obopoTe ¢ HapyLeHHeM
3aKoHogaTenbcTea Poccuitckoit @efiepaumu, sa nepuog 2013 r. - mapt 2019 r.

2019

2013 2014 2015 2016 2017 2018

BTH (koauuyeerzo) W Cepuu (konmuecteo)

B 1-m kBaprane 2019 r. BeisiBneHa 1 cepus 1 TOproBoro HaWMMEHOBaHUS
banpcuGUIMPOBAHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara:

HazBanue [Ipoussonurens, Cepun Penoprep [Tucemo 006
JIEKapCTBEHHOI'O CTpaHa- U3BATHH
cpencTea (cormacHo
COIIPOBOJIUTENBLHBIM
JJOKYMEHTaM )
Baiinasa, [TponsBoUTENb: 7B965A | TepputopuaibHbII Ne 021-2024/18
mnopwmnuzar g | bakcrep Onkonmorus opras or 21.08.2018
MIPUTOTOBJICHUS I'm6X,/ymakoBaHo PocsnpaBuanzopa mo
CYCIIEH3UH JUI OAO KupoBckoii obnactu
MHOJIKOXKHOTO «DapmcraHapt-
BBeaeHus 100 mr, YhaBUTAY,
¢draxons! (1), I'epmanus/Poccus
Nayku KapTOHHbBIE
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Jlunamuka BbIsiBIeHUS (adbCU(DUIIMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX IPEMapaToB 3a
nepuona 2013 r. — mapt 2019 r. npencrarieHa Ha Juarpamme.
f

\
[IvHamuKa BbIABNEHNA (hanbCUULNPOBAHHBIX NEKapcTBEHHbIX NpenapaToB
3a nepuog 2013 r. - MapT 2019 T.
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OTH (konuyecteo) B Cepun(KonuyecTBo)




