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Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г. 

  

Заключено 18 соглашений о сотрудничестве с 

Уполномоченным по правам ребенка, 

Уполномоченным по правам человека, 

Роспотребнадзором, Прокуратурой РТ, МВД РТ.  
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Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г. 
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 ФЗ от 12.04.2010 г. №61-ФЗ (ред. от 29.12.2015 г.)  

«Об обращении лекарственных средств» ст.9 

Федеральный государственный надзор в сфере 

обращения ЛС осуществляется в порядке, 

установленном Федеральным законом от 26 

декабря 2008 года N 294-ФЗ "О защите прав 

юридических лиц и индивидуальных 

предпринимателей при осуществлении 

государственного контроля (надзора) и 

муниципального контроля", с учетом особенностей, 

установленных настоящей статьей. 

Предварительное согласование с органами 

прокуратуры сроков проведения внеплановой 

проверки субъектов обращения лекарственных 

средств, а также предварительное уведомление 

юридических лиц, индивидуальных 

предпринимателей о начале проведения этой 

проверки не требуется.  
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120 протоколов об 

административном 

правонарушении 

Иные  ст. КоАП РФ-  

42  

по ч.21 ст. 19.5 

КоАП РФ -10  

 3 - по ст. 6.33 

КоАП РФ 

28 - по ст. 14.43 

КоАП РФ  

26 - по ч.1 ст. 

14.4.2 КоАП РФ 

11 - по ст. 19.7.8 

КоАП РФ  

Административная практика в 2015 г.  
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Нарушение правил розничной торговли  

ст. 14.4.2 КоАП 

 

 Штраф на юр. л. 20-30 тыс. руб.  

               на д.л. 5-10 тыс. руб. 

 

-ООО «Аптека Поволжье»; 

-ООО «ХИЭДР ПЛЮС»; 

-ООО «Ассорти»; 

-ИП Дасаева Ф.А.; 

-ООО «Фарм Плюс»; 

-ООО «Аптека Здоровье»; 

-ООО «Примула»; 

-ООО «Арта-Фарм»; 

-ООО «Мир Красоты и Здоровья»; 

-ООО «Союзпром» и др. 
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Нарушение требований тех регламентов  

ст. 14.43 КоАП 

 

 Штраф на юр. л. 100-300 тыс. руб.  

               на д.л. 10-20 тыс. руб. 

 

-ООО «Фия»; 

-ИП Дасаева Ф.А.; 

-ООО «Нептун»; 

-ООО «Гелиос»; 

-ООО «Ассорти»; 

-ИП Жукова О.Н.; 

-ООО «Аптека+Здоровье»; 

-ИП Коннова И.В. 

-ООО «Мир красоты и здоровья» и др. 
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Непредставление сведений или представление 

заведомо недостоверных сведений ст. 19.7.8 КоАП 

 

 Штраф на юр. л. 30-70 тыс. руб.  

               на д.л. 10-15 тыс. руб. 

 

-ООО «Здоровье»; 

-ООО «Фарммед»; 

-ООО «ЧелныФарм»; 

-АО «Химический завод им. Карпова»; 

-ООО «Мир лекарств»; 

-ООО «Зубр»; 

-ООО «Новая Эра»; 

-ООО «Дэнали» 

-ООО «Аптека Протей» и др. 
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Обращение фальсифицированных, недоброкачественных и 

незарегистрированных ЛС  Ст. 6.33.  

 
 

ШТРАФ 

на граждан в размере от 70 тыс. до 100 тыс. рублей; 

  на должностных лиц - от 100 тыс. до 600 тыс. рублей; 

         на ИП - от 100 тыс. до 600 тыс. рублей 

        или  приостановление деятельности на срок до 90 суток; 

     на юр. лиц - от 1 миллиона до 5 миллионов рублей или 

приостановление деятельности на срок до 90 суток. 

 

-ЗАО ФИРМА ЦВ «ПРОТЕК» г. Москва (1 млн. руб.) 

 

- 2 гражданина г. Казани (по 70 тыс. руб. каждому). 
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Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г.  

 

-отсутствие  на медицинском изделии информации 

на русском языке;  

 

-отсутствие технического обслуживания 

медтехники или своевременной поверки средств 

измерений;  

 

-отсутствие регистрационных удостоверений на 

медицинское изделие; 

 

- несоответствие названия медицинского изделия 

наименованию, указанному в сопровождаемом 

регистрационном удостоверении.  
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Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г.  

  

 

 

-изъято из обращения 61 282 уп. лекарственных 

препаратов, признанных недоброкачественными.  

 

 

-даны разрешения на реализацию 39 342 уп. 

лекарственных препаратов, признанных 

доброкачественными по результатам экспертизы 

аккредитованной лаборатории.  
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Отбор образцов лекарственных средств  

в рамках проверочных мероприятий 

-Перекись водорода раствор для местного и 

наружного применения 3% 100 мл производства 

ООО «ЮжФарм», Россия - по показателю 

«Количественное определение»;  

 

-Мелоксикам таблетки 7,5 мг №20 производства 

ООО «Озон», Россия – по показателю 

«Однородность дозирования»;  

 

-Синафлан мазь для наружного применения 

0,025% 10 г производства  ОАО «Муромский 

приборостроительный завод», Россия 

«Количественное определение».  
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Отбор образцов лекарственных средств  

в рамках проверочных мероприятий 

 -Хлоргексидин раствор для местного и 

наружного применения 0,05% 100 мл, флаконы 

полиэтиленовые с полимерной насадкой 

производства ОАО «НПЦ Биоген», Россия - по 

показателю «Микробиологическая чистота»;  

-Кардиомагнил, таблетки покрытые пленочной 

оболочкой 150 мг+30,39 мг №100 производства 

Никомед ГмбХ, Германия/Никомед Дания АпС– 

по показателю «Растворение»;  

-Перекись водорода раствор для местного и 

наружного применения №3% 100 мл 

производства ООО «Йодные Технологии и 

Маркетинг», Россияпо показателю «Упаковка»).  
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Отбор образцов лекарственных средств  

в рамках проверочных мероприятий 

-Хлоргексидина биглюконат раствор для местного и 

наружного применения 0,05% 100 мл производства 

ООО «Тульская фармацевтическая фабрика», 

Россия- по показателю «pH»;  

 

-«Хлоргексидин  раствор для местного и 

наружного применения 0,05% 100 мл»,  

производство ООО «Лекарь», Россия– по 

показателю «Подлинность»;  

 

-«Дексаметазон раствор для инъекций 4 мг/мл 1 

мл №25, производства  «Эльфа Лабораториз», 

Индия/ЗАО НПЦ «Эльфа»/Россия» по показателю 

«Количественное определение. Натрия 

дисульфит».  
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Отбор образцов лекарственных средств  

в рамках проверочных мероприятий 

 

Для  скрининга качества с использованием 

неразрушающего метода на базе передвижных 

экспресс-лабораторий в 2015 г. отобрано 160 

образцов. Все образцы прошли экспертизу 

качества  с положительным результатом. 
 



16 

 

Контроль качества лекарственных средств  

при гражданском обороте 

-ГУП «Медицинская техника и фармация Татарстана»  

(Симбикорт® Турбухалер®, порошок для ингаляций 

дозированный 160/4,5 мкг/доза 120 доз, ингаляторы (1) пачки 

картонные,  производитель «АстраЗенека АБ», Швеция/ЗАО «ЗиО-

Здоровье», Россия/АстраЗенека АБ, Швеция показатель 

«Маркировка», Реополиглюкин раствор для инфузий 10% 200 мл, 

производитель РУП «Белмедпрепараты», Республика Беларусь 

показатель «Маркировка», Амброксол-Виал, сироп 15 мг/5мл, фл. 

100 мл серия 131105 производитель «Янчжоу №3 Фармасьютикал 

Ко.Лтд.», Китай показатель «Упаковка» -  переконтроль по 

заявлению ГУП «Таттехмедфарм»); 

-ГАУЗ «Детская городская поликлиника 2»  (Перекись 

водорода раствор для местного и наружного применения №3% 40 

мл, производитель ОАО «Татхимфармпрепараты», Россия 

показатель  «Количественное определение водорода перекиси»)- 

переконтроль в связи с выявлением нарушений условий 

хранения;  
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Контроль качества лекарственных средств  

при гражданском обороте 

 

-ООО «Аптека от склада» (Вазокет ® таблетки 600 мг №30, серии 

1350362, предприятие –производитель Ваймер Фарма ГмбХ, 

Германия/Страген Фарма СА, Швейцария показатель «Описание») 

– переконтроль в рамках рассмотрения обращений граждан; 

 

-ООО «Аптека «Поволжье» (Бифиформ капсулы 

кишечнорастворимые №30, серия 278575, производитель  

Ферросан А/С, Дания, показатель «Маркировка») переконтроль в 

рамках рассмотрения обращений граждан. 
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Экспертиза качества лекарственных препаратов в рамках 

фармаконадзора 

 

-Тиопентал натрия, порошок для приготовления раствора для в/в 

введения 1г., флаконы 20 мл (50), коробки картонные, 

производства «Синтез», Россия по показателю «Количественное 

определение»; 

 

-Нош-бра®, раствор для инъекций 2% 2 мл, ампулы т/с (5), 

упаковки ячейковые контурные (2), пачки картонные, серия 

120415, производитель ЗАО «Брынцалов-А», Россия по 

показателям «Описание», «Упаковка», «Маркировка». 
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Контроль за уничтожением недоброкачественных 

фальсифицированных лекарственных средств. 

 

Постановление Правительства РФ от 03.09.2010 

г. №674 (ред. от 16.01.2016 г.) «Об утверждении 

Правил уничтожения недоброкачественных 

лекарственных средств, фальсифицированных 

лекарственных средств и контрафактных 

лекарственных средств»  
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Решения территориального органа Росздравнадзора по РТ 
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Выборочный контроль качества лекарственных средств 

 

Федеральный закон от 12.04.2010 г.  

№61-ФЗ (ред. от 29.12.2015 г.)  

«Об обращении лекарственных средств» 

Приказ Росздравнадзора от 07.08.2015 г. №5539 

«Об утверждении Порядка осуществления 

выборочного контроля качества лекарственных 

средств для медицинского применения» 
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Взаимодействие с правоохранительными органами 

 

Через интернет-сайты в 2015 изъята продукция с 

маркировкой на английском языке:  

- «Sildenafil Citrate Tablets Delgra-50», 

- «Vardenafil Tablets 20mg Lovevitra 20», 

  - Sildenafil Citrate Tablets 100 mg Malegra-100» 

 



23 

 

Взаимодействие с правоохранительными органами 

В связи с выявлением в обращении указанных 

лекарственных препаратов, не имеющих 

соответствующей регистрации на территории 

РФ, территориальным органом 

Росздравнадзора по РТ в отношении 2 граждан 

были составлены протоколы об 

административном правонарушении по ст. 6.33 

КоАП РФ. По результатам рассмотрения дел об 

административном правонарушении 

Вахитовским судом г. Казани в отношении обоих 

граждан  были назначены штрафы в размере  

70 000 руб. 
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Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г. 

Выявлен факт поставки ЗАО Фирма ЦВ 

«ПРОТЕК» (г. Москва), лекарственного 

препарата, по отличительным признакам 

представляющего собой фальсифицированный 

лекарственный препарат (Кларитин, таблетки 10 

мг №7 серия 3RXFA05002).  

 В отношении юридического лица составлен 

протокол об адм. правонарушении по ч.1 ст.6.33 

КоАП РФ 

Арбитражным судом РТ принято решение о 

назначении админ. наказания в виде штрафа в 

размере 1 млн. руб.  

 



25 

 

Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г. 

 

Выявлено медицинское изделие «Адгезив Adper 

TM Sinqle Bond 2», подлинность которого 

вызвала сомнение 

 Пресечена деятельность по поставке в РТ 

незарегистрированного медицинского изделия 

аппарата «DeVita AP» 
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Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г. 

 

Приказ Минздравсоцразвития России от 

27.05.2009 №277н (ред. от 12.03.2012 г.)  

«Об организации и осуществлении мониторинга 

ассортимента и цен на жизненно необходимые и 

важнейшие лекарственные препараты»  
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Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г. 

 

В базу оперативного мониторинга внесены 

данные по 463 МНН ЖНВЛП, что на 13% выше 

общероссийского показателя 

Итоги мониторинга ценовой и ассортиментной 

доступности ЖНВЛП регулярно размещаются на 

официальном сайте территориального органа 

Росздравнадзора по РТ  
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Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г. 

 

Сроки выгрузки данных в общероссийскую базу-

не позднее 25 числа текущего месяца 

В мониторинге участвуют все 

фармацевтические организации, имеющие 3 и 

более точек отпуска 

 



29 

 

Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г. 

Распоряжение Правительства РФ от 26.12.2015 

№2724-р «об утверждении перечня жизненно 

необходимых и важнейших лекарственных 

препаратов на 2016 год, а также перечней 

лекарственных для медицинского применения и 

минимального ассортимента лекарственных 

препаратов, необходимых для оказания 

медицинской помощи» 

Постановление Правительства РФ  от 29.10.2010 

г. №865  "О государственном регулировании цен 

на лекарственные препараты, включенные в 

перечень жизненно необходимых и важнейших 

лекарственных препаратов" 
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Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г. 

П.4 ст. 61 Федерального закона от 12.04.2010 г.  

№61-ФЗ (ред. от 29.12.2015 г.)  

«Об обращении лекарственных средств» 

Запрещена реализация и отпуск ЖНВЛП в 

случае отсутствия зарегистрированной цены. 

 

Распоряжение Правительства РФ от 26.12.2015 

№2724-р «об утверждении перечня жизненно 

необходимых и важнейших лекарственных 

препаратов на 2016 год, а также перечней 

лекарственных для медицинского применения и 

минимального ассортимента лекарственных 

препаратов, необходимых для оказания 

медицинской помощи» 
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Фармаконадзор 

В 2015 году в Реестр по Республике Татарстан внесено 237 

сообщений о побочных действиях и нежелательных 

реакциях, выявленных на территории  Республики.  
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Структура НПР по классам ЛС 
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Фармаконадзор 

 
п.3 ст. 64 Федерального закона от 12.04.2010 г.  

№61-ФЗ (ред. от 29.12.2015 г.)  

«Об обращении лекарственных средств» 

предусмотрено требование о направлении 

сообщений о нежелательных реакциях лицами, 

которым о них становится известно  в силу 

профессиональных обязанностей. 
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Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г. 

 
 

Система государственного контроля  качества  

лекарственных средств  
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выборочно)  

 

Мониторинг 

эффективности и 

безопасности 

лекарственных 

средств, 

находящихся в 

обращении  

 

 

Инспекционны

й контроль  

 

 



СТАНДАРТИЗАЦИЯ  

Доклинические 

(лабораторные

) 

исследования 

 

Клинические 

исследовани

я 

 

Государственн

ая 

регистрация 

 

Производство 

Оптовая 

торговля 

Розничная 

торговля 

Оценка условия 

производства и надзор 

за производством 

Надзор за участниками 

обращения и 

ФАРМАКОНАДЗОР 

Система качества фармацевтических продуктов 

Уничтожение 

недоброкачественны

х, 

фальсифицированн

ых ЛС и ЛС с 

истекшим сроком 

годности 

ПОТРЕБИТЕЛЬ 

Доклинические 

(лабораторные

) 

исследования 

 

Доклинические 

(лабораторные

) 

исследования 
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Итоги контрольно-надзорных мероприятий территориального 

органа  Росздравнадзора по Республике Татарстан в 2015г. 
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