Nudopmanus 0 pe3yabTraTax rocyiapcTBeHHOr0 KOHTPOJIs (Haa30pa) B chepe
oOpalleHus JeKapcTBEeHHbIX cpeacTB B 1-m moayroauu 2018 roga

B pesynbrare npoBeneHHbIX Poc3npaBHaa30poM Mepornpuatuil 3a 1-e momyroaue
2018 roma Bcero ObUIO U3BIATO U3 oOpaiieHus 453 cepuu JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
Ka4eCTBO KOTOPHIX HE OTBEYACT YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSIM:

JlekapcTBEHHbIE CPEACTBA U KomuuectBo
KomuuecTBo
dbapmareBTUYECKHE CyOCTaHITUN TOPTOBBIX cenuit
HaUMEHOBAHUI p
HenobpokauecTBeHHBIE JIeKapCTBEHHBIC 84 132
CpeICTBa
JlexapCcTBEeHHBIE CPENCTBA, KOTOPHIE
P peAsTEa, Ko TP 84 308

OTO3BaHbI MPON3BOAUTEISIMU (MMIIOPTEPAMH )
danbcuuIpoBaHHbBIC TTPENapaThl 4 5

HesapeructpupoBaHHble npenaparsl 1 1
danscudunupoBanHbie papMareBTUIECKHIE

cyOcTaHIMH ) i
[IpenapaTpl, M3rOTOBJICHHBIE U3 HUX ) i
KontpadakTHbie TeKapCTBEHHbBIE CPECTBA 6 7
NUTOI'O: 179 453

JInHAMHKa U3BATHS U3 OOpAaIeHNUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KAYECTBO KOTOPBIX HE
OTBEUYAET YCTAaHOBJIEHHBIM TpeOoBaHusM, 3a nepuoa 2012 r. — 1l-e momyroaue 2018 r.
IpeJCTaBIICHA HA TUarpamMMme:

[IMHAMMKa M3bATMA K3 06paLLEHUA NEKAPCTBEHHDIX CPEACTB

3a nepuoa 2012 . - 1-e nonyroaue 2018 r.
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JlnHaMyKa BBISBJIICHHSI HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 3a TIEPHO]]
2012 1. - 1-e monyroaue 2018 r. mpencTapieHa Ha JuarpamMmme:

[OuHamuka BbISIBNeHUA
HegoOpoKayeCcTBeHHbIX NeKapCTBeHHbIX CPpeacTs
3a nepuopg 2011 r. 1-e nonyrogue 2018 r.

701

2012 2013 2014 2015 2016 1-e
nonyrogue
‘ u TH (konuyecTBO) @ Cepuu(Konn4ecTeo) F°1 8r.

B 1-m momyroauu 2018 r. mpoBepeno 17315 oOpas3ioB JeKapcTBEHHBIX CPEICTB, B
TOM YHUCIIE:

- 4894 oOpasma 1o TOKa3aTelssM KayecTBa, YCTAHOBJICHHBIM HOPMAaTHBHOM
JIOKYMEHTAIUEM,

- 12421 o6paszenr ¢ HCMHOJBb30BAaHUEM HEpa3pylalImmMx MeTogoB Ha Oaze 10
NepeABIKHBIX IKCITPECC - Ja00paTOpUH.

OOBEMBI IKCIEPTU3BI KaueCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB 3a mepuona 2012 r. - 1-e
nonyroaue 2018 r. mpeacTaBiIeHbl HA AUArpaMMe:

0Obbembl 3KCNEepPTHU3bl KAYecTBa NNIEKapCTEEHHbIX CpeacTe

TIETEE

2012 2013 2014 2015 2016 2017 1-e nonyrogme
2018
M 3HCNEepPTH3a NO NOKA3aTeNAM HAYeCTEa HOPMATHEHOMH AOKYMEHTALMK | IKCNepTH3a € UCNONB30BaHWEM HepaspyliakLwwero meToga
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B 1-m nmonyroauu 2018 r. B pamkax rocyJapCTBEHHOTO KOHTpojs (Haa3opa) B
ctepe oOpaleHus JIeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB:

1) MOATBEPKIEHO COOTBETCTBUE YCTAHOBJIEHHBIM TpeOOBAaHUSIM K KayeCTBY
00pa31loB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U3 HUX:

1.1. mo moxkazaTeisiM, YCTAaHOBJICHHbIM HOPMATHBHOM JOKyMeHTarued (Ha Oase
J1a00paTOPHBIX KOMILJIEKCOB B (he/iepalibHbIX OKpyrax) - 4772 obpasia;

1.2. ¢ WCHoOJB30BAaHMEM HEPA3pYyIIAKONIMX METOJO0B (Ha O0a3e MepeIBUKHBIX
aKcTpecce - laboparopwii) - 12342 obOpasiia, B TOM 4ucCIe:

- 11427 o6pa3nos ¢ ucnonaszoBannem bUK — cnekrpomeTpun,

- 915 o6pa3noB ¢ UCHOJIB30BaHKEM PaMaH-CIIEKTPOCKOHH,

2) C UCIOJIb30BAaHUEM HEPaA3PYIIAOIINX METOIOB (Ha 0a3e MEPEIBIKHBIX IKCIIPECC
- Jsaboparopuii) BBIIBIECHO 79 00pa3loB, CHEKTPbl KOTOPBHIX HE COOTBETCTBOBAIU
ATAJIOHHBIM CIIEKTpaM, YTO OOYCJIOBMJIO IPOBEJACHHE UCIBITAHUI MO BCEM IOKa3aTessiM
HOPMAaTUBHOW TOKyMEHTAIINH, B TOM YHCJIC:

2.1. ¢ ucnonszoBararem bUK-cnekrpomerpun - 76 oOpasmos,

2.2. ¢ ucnoip30BaHNeM PaMaH-crieKTpocKkonuu - 3 00pasa;

3) BBISIBJIEHO M U3BIATO M3 oOpamieHus 122 napTum HeToO0pOKaueCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, B TOM YHCIIE:

- 27 ToproBbIX HauMeHOBaHMH 41 cepun HeAOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, BBIABICHHBIX TMPU TPOBEPKAX COOTBETCTBUS JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB
YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBAaHUSM K UX KQ4€CTBY;

-49 TOpProBbIX HAWUMEHOBAaHMU 73 cepuil HETOOPOKAUECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, BBISIBICHHBIX B paMKax BbIOOPOYHOIO KOHTPOJSI KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

Bcero 3a 1-e nonyroaune 2018 roja BbISABICHO U U3BATO U3 oOpamieHus 132 cepuu
84 ToproBrIX HAUMEHOBAHU HEJJOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Hona cepuii HeTOOPOKAaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OTEYECTBEHHOIO
pou3BojICcTBa cocTaBmiia 55,3% (46 ToproBbIX HAMMEHOBAaHUM 73 cepHii), 3apy0e’KHOTO
TpOH3EO/ICTRA — 44,7% (38 ToproBeix HauMeHoBaHUH 59 cepwii):

~

BubisiBneHue Heao6pPOKa4YeCTBEHHbIX NEKApPCTBEHHbLIX CPeACTB

3a 1-e nonyrogue 2018 r.
(konuuecTBO Cepui)

45,8%

55,3%

B JIC oTeyecTBeHHOro Npou3BOACTBaA ONC sapybexHoro npoU3BoAcTBa
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CtpykTypa TmOKa3aTelieli HECOOTBETCTBHS KadecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
U3BIATBIX U3 oOpameHuss B 1-m monyroguu 2018 roma (Mo KoJWYeCcTBY cepuit),

npejcTaBlieHa B TaOJIUIIE:

No [Toxa3zarens Hons,
n/n HECOOTBETCTBHSI %
1 | KomudecTBeHHOE OMpeieieHne 191
2 [TocTopoHHUME NpuMecH 18
3 Omnucanue 9,8
4 [TomnmuHaHOCTH 1,7
4 MexaHU4eCKHe BKIIFOUCHUS 7,1
3) MapkupoBka 9,5
6 PactBOpenue 9,5
7 Hpyrue nokazarenu 27,3
CtpykTypa  HEIOOPOKAYeCTBEHHBIX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,

HN3BATHIX

B 1-m nmonmyroanu 2018 rona, mo nexkapcTBeHHBIM (hopMaM MpeICTaBlIeHA B TAOIHIIE:

JlexapcTBennbie hopMbI* Bcero,
%

Kunkne J1O
(pacTBOPBI, KOHIIEHTPATHI, CYCIIEH3UH (B3BECH ), SMYJIbCHUH, 51,5
HACTOM U OTBAPBI, CUPOIIbl, HACTOMKH, SKCTPAKTHI, CIIPEH,
Oasib3aMbl, Karuiv, Maca)
Teepasbie JID
(TabneTku, qpaxke, TPaHyIibl, MOPOLIKU, COOPHI, KarCyJbl, 46,2
KapaHJally JIEKAPCTBEHHbIE, MEJJIEThI, THO(HUIN3ATHI)
Msrkue JIO
(Ma3u, resn, KpeMbI, acThl, CYNIIO3UTOPUH, THIIFOJIH, 2,3
JIMHUMEHTBI, KarcCyJibl)

* - nanee J1O

Bcero B 1-m nostyroguu 2018 roga B COOTBETCTBUM C PELICHUSIMU IPOU3BOAUTEINEN
JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB OTO3BAaHO M3 oOpameHus 84 TOpProBeix HauMeHoBaHUS 308
CEpHI1 JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U UX JIEKJIApAUUi O COOTBETCTBHH, B TOM YHCJIE:

OTeuyeCTBEHHBIC JICKAPCTBCHHBIC 3apyOe)KHbIC JTCKApCTBCHHBIC
Cpe/CcTBa Cpe/CcTBa
HaumeHoBaHus Cepun HaumeHoBaHMS Cepun
(KOJIMYECTBO) KOJI-BO % (KOJIMYECTBO) KOJI-BO %
40 84 27,3 44 224 72,7
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JluHaMyKa W3BATUS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, OTO3BAHHBIX MPOU3BOIUTEISAMHU 32
nepuoa 2012 r. — 1-e momyroaue 2018 r. (o KOJWYECTBY cepwHii), peAcTaBieHa Ha
auarpamme:

AvHaMuKa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, 0TO3BAHHbLIX NPOM3BOAUTENAMM

3a nepuog 2012 r. - 1-e nonyrogue 2018 r.
(Konuuecrso cepui)

1365

952
585
549 511
372
l l l "
2012 2013 2014 2015 2016 2017 1-e nonyzodue

2018

B 1-e¢ monyrogme 2018 T. BBISBIEHO M HU3BATO U3 OOpalieHuss 6 TOProBbIX
HAaMMEHOBAaHMNA [/ Cepuil JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOJUBLIUXCS B TPAKIAHCKOM
000poTe C HApYUIEHUEM JACHCTBYIONIETO 3aKOHOATEIbCTRA!

Ha3zBanue [IpousBoguTens, Cepun Penoptep [Tucemo 00
Ne | JEKapCTBEHHOTO cTpaHa (CorjacHO U3BATUN
n/n cpencTa COITPOBOIUTEIIEHBIM
JIOKYMEHTaMm)

1 Cepoxsenb 200 Mr | OTCyTCTBYET MY 333 000 NeO1H-
MapKUpOBKa Ha «Actpa3eneka | 440/18 ot
PYCCKOM SI3BIKE dapmacerotuk | 27.02.2018

anz»
2 Mupena Baiiep Oi, TUOLILNP | AO «BAUEP» | Ne 01U-
378805010780 1193/18 ot
11.05.2018
3 dactym A.MeHnapunu 6395A 000 Ne 01U-
MbHI0peKIepHHT «bepaun- 1226/18 ot
JlomkucTuke PHA xeMu/ 15.05.2018
Cepsucus C.p.JIL., A. MenapuHu»
Wranus
4 Apumunexc Actpa3eneka FOK NV516 000 011-1370/18
JItn, «Actpa3eHeka | oT
BenukoOpurtanus dapmacklo- 30.05.2018
THUKAaJI3»

S) Hexkcasap, 200 mr | Baitep AT, BXHDZC1 | AO «BAMEP» | NeO1U-
TaOJICTKH ['epmanus 1444/18
TTOKPBITHIC oT
TJICHOYHON 08.06.2018
000JI0YKOMH




Hassanue IIpousBoaurens, Cepun Penoprep ITucemo 06
Ne JIEKaApCTBEHHOTO cTpaHa (CorjiacHO U3BSTHA
/o cpeacTsa COIIPOBOIUTEIIbHBIM
JIOKYMEHTaM)
6 Axkacta OtcyrcTBYyeT SP763 | OO0 «HoBaptuc NeQ1U-
MapKHpOBKa Ha dapmay 1573/18
PYCCKOM $I3BIKE oT
25.06.2018
7 Mupena OtcyrcTBYyeT TUOIR | AO «BAMEP» Ne 01U-
MapKUpOBKa Ha 5C 1609/18 ot
PYCCKOM $I3bIKE 27.06.2018

JlnHaMHWKa  BBISIBJICHHUS ~ JICKAPCTBEHHBIX  TPEMapaToB,  HaXOJIIIMXCS B
TPaXXTaHCKOM 000pOTe C HapyIIeHHEM JEHCTBYIOIIETO 3aKOHOIATENIbCTBA, 3a TMEPHUOJ

2012 r. — nrons 2018 r. mpeacTaBieHa Ha TUarpaMme:
JWHaMHKa BbIAB/IeHWUA NIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos, HaXxoAMBLIMXCA B o6opoTe ¢ HapyLLeHHeM
sakoHogartenbcrea Poccuiickoin ®epepauuu, 3a nepuopg 2012r. - uioHb 2018 r.

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

® TH (konuuecteo)  m Cepum (konnuecteo)

B 1-m momyroaum 2018 T. BBISBICHO W M3BATO W3 oOOpaiieHuss 4 TOProBbIX
HAaMMEHOBaHMS S cepril panbCuPUITMPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB:

Hassanue IIpousBoaurens, Cepun Penoprep ITucemo 06
JIEKapCTBEHHOT'O CTpaHa- U3BATUU
CpeacTBa (cormacHo
COIIPOBOIUTENILHBIM
JIOKYMEHTaM)

Hecxkunep, xarcyner | 3A0 51216 TeppuTopuaibHbBIH Ne0211-379/18
0,5 mr 28 mir., «Mupakcbuo®apmay, opras ot 16.02.2018
(hnakonsr (1), Poccus Poc3npaBnamzopa 1o
MAYKU KaPTOHHBIC KpacHomapckomy Kparo




Hazpanne IIponsBoaurens, cTpaHa- Cepun Penoprep [Tucemo 06
JIEKapCTBECHHOTO (cormacHo U3BATAA
cpencraa COIIPOBOIUTEIILHBIM
JIOKYMEHTaM)
Upecca, Tabnetkn «IIpousBeeHo MV109 00O «Acrpa3eHeka NeO11-447/18
TIOKPBITBIC "Actpa3enexa FOK DdapMachIOTHKAI3» ot 27.02.2018
IJIEHOYHOMI JInmureny,
obostoukoi, 250 mr | BenukoOpuranus/
10 mr., GiucTepbl V1akoBIIHK
(3), maker u3 3A0 «3u0-3m0poBhe»,
ATFOMUHHUEBOH Poccus"
¢doneru (1), mauku
KapTOHHBIC
3utura, tabnetku | [IpomsBojacTBo: XTHM 000 Ne021-918/18
250 mr 120mT., ITaTteon Uuk., Kanana. «Ixoncon&xoncon» | or 12.04.2018
¢nakonsi (1), Brinyckarommii
[IaYKHA KapTOHHBIE | KOHTPOJIb KAU4eCTBA:
SAnccen-Cunar
C.a.A., Uranmus

Aremnonsa®, 3A0 «bBUOKAI» 69150715 | 3A0 «BOKAI» Ne 0411-1299/18
KOHIICHTpAT IS (Poccus) 69020416 | (Poccus) ot 24.05.2018
MIPUTOTOBJIEHUS

pacTBopa A
uHy3uit 10 mr/miu

Jlunamuka BbISIBICHUS (DambCU(UIIUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 3a MEPUO]T
2012 r. — nrons 2018 r. mpeacTaBieHa Ha TUarpaMme:

e ™
OuHamuKa BbISBNEeHUA hanbcUULMPOBaHHbIX NeKapcTBEHHbIX NpenapaTos
3a nepuofd 2012 T. - HIOHb 2018 T.

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

OTH (konuuyecTBO)

B Cepru(KonuuyecTBO) I




