UTOrn KOHTPOJIbHO-HAA30PHbIX MEPOIIPUATHIA
TEePPUTOPHAJBLHOIO oprana Poc3apaBHaa3opa
no Pecnyosiuke Tarapcran B 2015 1.

Hauanvnuk omoena konmposua oopawienus 1eKkapcmeeHHblX
cpeocme u u3zoenuil MeOUUUHCKO20 Ha3HaA4YeHus
meppumopuaivnozo opzana Poczopaenaoszopa
no Pecnyonuxke Tamapcman

I'M. Caugynauna

Q TeppuTOopuanbHbIN OpraH

" depepanbHOW cnyXbbl o Haa3opy
B chepe 3a4paBoOOXpaHEeHUSA
no Pecnyonuke TatapctaH



http://www.16reg.roszdravnadzor.ru/

3aknw4veHo 18 cornawieHUn o coTpyaHU4YecTBe C
YNonHOMO4YeHHbIM No npaBam pebeHka,
YNonHOMO4Y€eHHbIM Mo NpaBaM 4enoBeka,

PocnoTtpebHap3opom, lNMpokypatypoun PT, MB[ PT.
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dPepnepanbHbIU rocygapcTBeHHbIN Haa3o0p B cdepe

obpaweHuna JIC ocyuwecTBnsetrca B nopsanke,
ycTaHoBNMeHHOM ®epepanbHbIM 3aKOHOM OT 26
aekaopa 2008 roma N 294-®3 "O 3awute npas
OPUONYECKUX nvy 7 NHAMBUAOYaASbHbIX
npegnpuHuMaTenemn npu OCYLLECTBMNEHUN
rocygapCTBeHHOro KOHTpONS (Hapsopa) 7
MYHULUMNANbHOro KOHTpons", ¢ y4eToM OCOOEHHOCTEMN,
YCTaHOBNEHHbIX HacTodALleun CTaTbeW.
NMpeaBapuTtenbHoe corrnacoBaHMe C€ oOpraHamwu
NPOKypaTypbl CPOKOB rMnpoBeAeHUs1 BHENS1aHOBOM
NPOBEPKNU CYOBLEKTOB OOpalleHUs JlieKapCTBEeHHbIX
cpencTB, a TakXke npeaBapuTeribHoe yBeOOMIIeHUue
ropuanN4vYeCcKux nuu, nHaAMBUAyarbHbIX
npeanpuHMMmaTtesien O Ha4vane npoBeOeHUsa 3TOMU
NPOBEepPKN He TpebyeTcs.




ApoMuHUcTpaTuBHaA npakTtuka B 2015 r.

120 npoTokonoB 06
agMUHUCTpPaTUBHOM |

npaBOHapyLlIeHNn




LlUTpad Ha rop. n. 20-30 TbIC. pYo.
Ha A.n. 5-10 TbIC. pyo.

-O00 «AnTeka lNoBomxbe»;

-000 «XU3OP NMIMKOCyx»;

-0O00 «AccopTn»;

-UN OacaeBa ®.A.;

-000 «®apwm lNntocy;

-0O00 «AnTeka 300poBbey,

-O00 «[lMpumynavy;

-0O00 «ApTta-®Papmy,

-000 «Mwup Kpacotbl n 3oopoBbs;
-0O00 «Cor3npom» u ap.




LUTpad Ha op. n. 100-300 TbIC. PYO.
Ha A.n. 10-20 Tbic. pyo.

-000 «dusar;

-UN Oacaesa @ .A.;

-O00 «HenTyH»;

-000 «lN'enuoc»;

-0O00 «AccopTin»;

-UMN Xykoea O.H.;

-000 «AnTteKka+300poOBbLEY;

- KonHoBa U.B.

-0O00 «Mup KpacoTbl 1 340pPOBbSA» U AP.




LlUTpad Ha rop. n. 30-70 TbIC. pYo.
Ha A.n. 10-15 Ttbic. pyo.

-O00 «3aopoBbey;

-000 «Papmmeny,

-000 «YenHbi®apmy;

-AO «Xumunyeckum 3asog nm. KapnoBay;
-0O00 «Mup nekapcTB»;

-O00 «3yo6p»;

-0O00 «HoBast Ipav;

-000 «OsHanun»

-0O00 «AnTeka lNpoTten» n ap.




LLUTPA®D
Ha rpaxaaH B pa3mepe ot 70 Tbic. Ao 100 Tbic. pyonewn;
Ha AOMMKHOCTHLIX nuny - oT 100 Tbic. Ao 600 Tbic. pybneu;
Ha U - ot 100 Tbic. oo 600 TbiC. pyonen
UM NpUoCTaHOBIIEHUE OeATeNbLHOCTU Ha cpoK Ao 90 cyToK;
Ha p. nuy - ot 1 MMnNNMoHa Ao 5 MMNNNMOHOB pybrnen nnu
NPUOCTaHOBIEHUE AeATeNbLHOCTU Ha cpoK A0 90 CyToK.

-3A0 ®UPMA LB «INMPOTEK» r. MockBa (1 MnH. py©0.)

- 2 rpaxagaHuHa r. Kazauum (no 70 Tbic. py0. Kaxkaomy).




-OTCYTCTBME HA MeOULMHCKOM usgennn nHdopmauum
Ha PYCCKOM A3bIKe;

-OTCYyTCTBME TEXHU4YeCKOoro oocnyxuBaHusa
MeATEXHUKU UIIM CBOEBPEMEHHON NMOBEepPKU cpencTs
U3MepeHun;

-OTCYTCTBME PErucTpauMoHHbIX YyAOCTOBEPEHUM Ha
MeAULUUWHCKoe nsgenwue;

- HecooTBeTCTrBuUe Ha3BaHNA MeaAUMUUNHCKOINro msagernus
HaUMEeHOBaHUK, YKa3aHHOMY B cCornpoBoxgaemMoMm
permcTtpaumMoHHOM yaoCctoBepeHUMN.




-U3BATO U3 obpaweHna 61 282 yn. nekapCTBEeHHbIX
npenaparoB, NPU3HaHHbIX HeJOOPOKa4YeCTBEHHbIMM.

-0aHbl paspewleHna Ha peanus3auuto 39 342 yn.
JNIleKapCTBEHHbIX npenaparosB, NPU3HaHHbIX
AO0OpoKaYeCTBEHHbLIMM MO pe3yrnbTaTaM 3KCNepTU3bl
aKKkpeauToBaHHOM nadbopatopum.




-Mepekncob BOAOpPOAAa pacTBOpP AJIA MECTHOro U
HapyxHoro npumeHeHus 3% 100 mn npousBoacTBa
000 «HOxdPapm», Poccusa - no nokasarento
«KonnyectBeHHOe onpeaeneHney;

-Menokcukam Tabnetku 7,5 mr Ne20 npounsBoacrtsa
000 «O30H», Poccusi — no noka3sarento
«OQHOPOAHOCTbL A03UPOBaAHUAY;

-CunHadhnaH masb gnsa Hapy>HOro npuMeHeHus
0,025% 10 r nponssoactea OAO «MypomMmcKkumn
npunbopocTpouTenbHbIN 3aBoa», Poccus
«KonnyectBeHHOe onpeaneneHuey.




-XnoprekcuauH pacTteBop AN MeCTHOro u
HapyxHoro npumeHeHusa 0,05% 100 mn, donakoHbI
NONMIN3TUNEHOBLIE C MONIMMEePHOU HacaaKkou
npousBoactea OAO «HILU BuoreH», Poccusa - no
noka3aTtento «Mukpoobuonornyeckaa YncToTa;
-KapanomarHun, TabneTku nokpbIiTbie NSIEHOYHOWU
o6ono4ykon 150 mr+30,39 mr Ne100 npousBoacTBa
Hukomep 'moX, NepmaHus/Hukomep OJanna AnC—-
no nokasarento «PacTtBopeHue»;

-Mepekucb Bogopoaa pacTBop AN MECTHOIo U
HapyHoro npumeHeHunsa Ne3% 100 mn
npousBoacTBa 000 «MoaHble TexHONOrMM U
MapkeTuHr», Poccnsano nokasaTtesnto «YnakoBKay).




-XrnoprekcuanHa OUrnOKOHaT pacTBOp AJ11 MEeCTHOIo U
HapyxHoro npumeHeHus 0,05% 100 mn nponsBoacTBa
000 «Tynbckaa dapmaueBTudeckas hadbpukay,
Poccus- no noka3artento «pH»;

-«XnoprekCuauH pacTtBop ANA MECTHOro U
HapyHoro npumeHeHus 0,05% 100 mn»,
npousBoacTteo 000 «Jlekapb», Poccusi— no
nokasartento «l[lloagnVMHHOCTbLY;

-«JlekcameTa3oH pacTBop AnsA Hbekuuun 4 mr/imn 1
mn Ne25, nponsBoacTBa «3Anbda JlabopaTopun3sy,
Unuaouna/3A0 HIMNU «3nbdhar/Poccusa» no nokasarento
«KonunyectBeHHOe onpeaeneHune. Hatpusa
ANCYynb@UT».




Ons CKPUHUHra KayecTBa C MUCNONb30BaHUEM
Hepaspywawuwero meroga Ha ©Oase nepeaBUXKHbIX
akcnpecc-nadopatopun B 2015 r. otobpaHo 160

obpasuoB. Bce oOpa3ubl npowsiu 3KCNepTUly
KayecTBa C NOJIOKUTENbHbLIM pPe3ynbLTaToM.




-I'YII «MeguuuHckast TeXHUKA U papmanusa Tarapcranay

(CumObukopt™® Typbyxanep®, NMOPOLLUOK ans UHransauumn
ao3npoBaHHbIM 160/4,5 mkr/po3a 120 po3, uHranatopbl (1) nayvku
KapTOHHble, npousBoauTenb «Actpa3eHeka Aby», LUBeuuna/3A0 «3n0O-
3popoBbe», Poccusi/Actpa3eHeka Ab, LWBeuna nokasaTtenb
«MapkupoBka», PeononurnioknH pacteop ana uHdysmm 10% 200 mn,
npoussoautens PYIl «benmepnpenapartbil», Pecnyonuka benapycb
nokasarenb «MapkupoBka», AMbpokcon-Buan, cupon 15 mr/5mn, ¢n.
100 mn cepusa 131105 npounsBoautenb «AHYKOy Ne3 dapmacbroTukan
Ko.Jlta.», Kuntan nokasatenb «YnakoBKa» - NepPeKoHTpPOsib No
3aaBneHuto IN'YMN «Tatrexmendapmy»);

-TAY3 «J/lerckasi TopoacKasi NMOJUKJIMHUKA 2» (Mepekuch
BoAgopoAa pacTBOp AN MeCTHOro U Hapy»XHoro npumeHeHnsa Ne3% 40
mrn, npousBoautens OAO «Tartxumdapmnpenapartbl», Poccusa
nokasatenb «KonnyectBeHHOe onpegeneHue Boagopoaa nepeknucu»)-
NEepPeKoHTPONIb B CBA3W C BbIABIEHUEM HapyLWeHUN YCNoBUMU
XpaHeHwus;




-O00 «AnTteka ot cknapa» (Basoket ® Ttabnetku 600 mr Ne30, cepum
1350362, npepnpusatne -npousBoguTenb Baumep ®apma ['MOX,
lepmaHusa/CtpareH @apma CA, LLiBenuapusa nokasartenb «OnucaHuey)
— MEepPeKoOHTPOsIb B paMKax pacCMOTpPEeHUA obpalleHnn rpaXxnaH;

-000 «AnTeka «MNoBomkbe» (Budomdbopm Kancynbl
Kuwe4yHopactBopumblie Ne30, cepusa 278575, npousBoguTenb
®PeppocaH A/C, [laHmna, nokasaTtenb «MapKupoBKa») NepeKoHTpPOsb B
paMKax pacCMOTpPeHUs odpalleHUUN rpaxxaaH.




-TnoneHTan HaTpusa, NOPOLUOK ANSl MPUroTOBNEeHUA pacTBopa AnsA B/B
BBegeHunsa 1r., d¢nakoHbl 20 wmn (50), KOPOOKM KapTOHHbIE,
npousBoacTtBa «CuHTe3», Poccna no nokasarento «KonnyectBeHHoOe
onpepeneHue;

-How-6pa®, pactBOop AnA uHbeKUuMn 2% 2 mn, amnynbl T/c (5),
YNakKOBKM SYEUKOBbI€ KOHTYpPHble (2), na4ykMm KapTOHHble, cepwus
120415, npousBogutens J3A0 «bpbiHUanoBs-A», Poccua no
nokasartenam «OnucaHume», «YnakoBkar», «MapkupoBkay.




NMoctaHoBneHue lNpaButensctea PP ot 03.09.2010
r. Ne674 (pepn. ot 16.01.2016 r.) «O0 yTBEepPKACHUMN
[MpaBun yHN4YTOXEHNA He[O0OpPOKaYeCTBEHHbIX
NleKapCTBEeHHbIX cpeAacTB, hpanbcnpPnunpoBaHHbIX
FIleKapCTBEHHbIX CPeAcTB U KOHTPaMaKTHbIX
NleKapCTBEHHbIX cpeacTB»




MUHHCTEPCTBO APABOOX PAHEHHSN
Pocemfickoit enepaumun

DenepanbHas cayxta no Hanzopy
8 chepe 3APABOOXPAHEHHUA

TEEPPHTOPHAJIBHBIN OPI'AH
DPEAEPAJIBHOM CJIYVIKESBI 11O
HAA3B0PY B CDOEPE
3IAPABOOXPAHEHMS
MO PECIIYBJIMKE TATAPCTAH
(POC3JIPABHAI30P)

11.02.2016r. Z /16
Pemenme o npuoct 'k HH}
obpameHns JIeKapcTBEHHOT'O npenapat

¥

ppuTOopun Pl

B cBsA3M C HECOOTBETC I'BHCM

160 mr Ne20», cepusi FC5355 nar:

@apma I'mM6X, T'epmanunsi/Jlex (

HOPMaTHBHOHW NOKYMEHTAlLIUH IO rnokKasaTeirro «Ko IHYECTBECHHOEC OIpe/ACiICH}

NpenoTBpe

I'eppuTOpHaIbHBIH opras PocanpaBHanzopa o PecnyGinke
NPHOCTAHABJHBACT peaJin3auMio
npenapartra Ha IL'[\PHIHPHH [\UL nyo ITHKH

LLICHWS Bpeaa, CBA3AHHOIO

10 BBISICHCH

CyobexkTam
obpamienus JieKapCcTBeHHBIX
cpeacrs

iekapcTBeHHoOro npenapara «Coral ekcan Tabnerkw
usrorosinenus 01.2015, npousBoaurens Camrorac

[Monema/I'excan AI, I'epmanus, TpeGoBaHHAM

C oOpauieHuem laHHOM’

NpHMEHEeHHEe YKazaHHOrIo IEKApCTBCHHOI'O

11 OOCTOSATENBLCTB




PenepanbHbIN 3aKoH oT 12.04.2010 .
Ne61-d3 (pen. ot 29.12.2015 1)
«O06 obpalleHnn nekapcTBeHHbIX CpeacTB»

Npuka3 Poc3apaBHaa3opa ot 07.08.2015 r. Ne5539
«06 yTBepxaeHuu NMopagka ocyLecTBreHNNA
BbIOOPOYHOro KOHTPONA KavyecTBa NeKapCTBEHHbIX
cpeAacTB ANA MeAULIMHCKOro NpUMeHeHUus»




Yepe3 nHtepHeTt-cantbl B 2015 nsbata npoaykums ¢
MapKNUPOBKOWU Ha aHITIMUCKOM fA3bIKe:

- «Sildenafil Citrate Tablets Delgra-50»,
- «Vardenafil Tablets 20mg Lovevitra 20»,

- Sildenafil Citrate Tablets 100 mg Malegra-100»




B cBfizu C BbisiBNeHnemM B obpalleHnmn yKkasaHHbIX
NleKapCTBEHHbIX NpenapaTtoB, He UMerLWUX
COOTBETCTBYHLLIEN perMcTtpauum Ha TepputTopumn
P®, TepputopuanbHbIM OpraHom
Poc3gpaBHaa3opa no PT B oTHOLWeHUU 2 rpaxpaH
ObININ cocTaBrieHbl NPOTOKOMbI 00
aAMUHUCTPaATUBHOM npaBoOHapyLleHUU no cT. 6.33
KoAIll P®. Mo peaynstatam paccMoTpeHusa gaen o6
aAMUHUCTPaATUBHOM MNpaBOHapyLUEeHUU
BaxutoBckum cyaom r. KazaHum B OTHOLWIEHNN 0O60omnX
rpaxxgaH ObINiM Ha3Ha4eHbl WwTpadbl B pa3Mmepe

70 000 py6.




BoisiBneH ¢akt noctaBkn 3A0 dupma LIB
«MPOTEK» (r. MockBa), nekapcTtBeHHOro
npenapara, No OTNINYNTESIbHbLIM NMPU3HaKaM
npeacrtasnsawwero cooon danbcupnunpoBaHHbLIN
rekapcTBeHHbIN npenapat (KnaputuH, Tadbnetkn 10
mr Ne7 cepust 3RXFA05002).

B oTHOLWEeHUU ropuanvYecKoro nmua cocrtaBrieH
NnpoToKosn o6 aagM. npaBoHapyweHuu no 4.1 ¢1.6.33
KoAll P®

ApoutpaxHbim cyaom PT npuHATO pelleHue o
HasHa4YeHMU agMUH. HaKa3aHuAa B Buae wrtpada B
pa3mepe 1 MnH. pyo.




BbisiBneHo meanuuHckoe nsgenuve «AgresmB Adper
TM Single Bond 2», nogNUHHOCTb KOTOPOIo
Bbi3BaJla COMHeHue

[MpeceyvyeHa geAaTenbHOCTb NO noctaBke B PT
He3aperncTpupoBaHHOro MeaUMLMHCKOro nsgenus
annapata «DeVita AP»




Npukas MuHsgpascoupasButua Poccum ot
27.05.2009 Ne277H (pen. ot 12.03.2012 r.)

«006 opraHnsauun u ocyLecTBIIEHUN MOHUTOPUHra
aCCOPTUMEHTA U LieH Ha XXN3HEHHO Heobxoaumbie U
BaXXHeuLUne neKapCcTBeHHbIe npenapaTbi»




B 6a3y onepaTMBHOro MOHUTOPUHIa BHECEHbI
AaHHble no 463 MHH XHBIJIM, yto Ha 13% BbiwWwe
o0LLEepoCCUNCKOro nokasarens

UTorm MOHMTOpPUHIra LLEeHOBOU U aCCOPTUMEHTHOM
poctynHocTu XHBIJII perynsapHo pa3meLwiaroTcs Ha
ohmumanbHOM cauTe TeppuUToprnanbHOro opraHa
Poc3apaBHag3opa no PT




CpoOKu BbIrpy3ku AaHHbIX B O0OLLEpPOCCUNCKYIO ba3y-
He no3gHee 25 yucna Tekyuwero mecsiua

B MOHUTOpPUHre y4acTBYHOT BCe
dapmaueBTNYECKME OpraHM3auum, nmewowme 3 u
Oonee ToYEK OTNYCKa




PacnopsixeHue lNpaButennctBa PP ot 26.12.2015
Ne2724-p «006 yTBEepXAeHUN NepeYHs XKU3HEHHO
Heob6XoAUMbIX U BaXXHEULLUX NTeKapCTBEHHbIX
npenapartoB Ha 2016 ron, a Takke nepeyvyHeun
rleKapCcTBeHHbIX AN MeANLMHCKOro NPUMEHEeHUs n
MWUHUMAribHOro aCCOpPTUMEHTAa NNeKapCTBEeHHbIX
npenaparoB, HEOOXoAMMbIX OJ1S1 OKa3aHUA
MeAULMHCKOU NOMOLLN»

NocTtaHoBneHue lNpaButenscTtBa PP o1 29.10.2010
r. Ne865 "O rocymoapcTtBeHHOM perynvpoBaHuUM UeH
Ha NeKkapcTBeHHble npenapaTbl, BKINO4YEeHHbIe B
nepe4vyeHb XU3HEHHO HeoOXoAUMbIX N BaXKHENLLUX
NleKapCTBEHHbIX npenapaTtoB™




1.4 cT. 61 PepgepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010 r.
Ne61-P3 (pea. ot 29.12.2015 )
«O0 obpaweHun nekapCcTBeHHbIX CpeacTB»
3anpeweHa peanu3sauusa n otnyck XXHBJIIN B
criy4yae OTCyTCTBUA 3apermcTpmpoBaHHON LEHbI.

PacnopsixeHue lNpaButennctBa PP oT 26.12.2015
Ne2724-p «00 yTBepXOAEeHUN NepevyHs XKU3HEeHHO
HeobXoANMbIX N BaXXHENLLUX JIeKapCTBEHHbIX
npenapatoB Ha 2016 ron, a Takke nepeyHeun
NleKapCTBEHHbIX Ans MeguUuMHCKOro npuMeHeHua U
MWUHUMaNbHOrO aCCOPTUMEHTA JfIeKapCTBEHHbIX
npenaparoB, HeoOxoANMMbIX ANA OKa3aHUA
MeaULUUHCKOU NOMOLLNY




B 2015 roay B PeecTtp no Pecnyonuke TatapcTtaH BHeceHoO 237
COOOLWEeHNN 0 NOOOUYHbLIX AGNCTBUAX U HeXenaTenbHbIX
peakuusax, BbIiBfIeHHbIX Ha Tepputopun Pecnyo6nuku.
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® NPOTUBOMUKPODHbIE

® npoune
aHecTeTuKn
aHTuarperaHTbl
HMBC

m JIM ana neuenna KKT
NHTepepOoHbI
JIN gna neyenna LUIHC
BaKLWHbI
NPOTUBOOMYXONEBLIE

AHTUKOArynAHThI




n.3 cT. 64 PepepanbHoro sakoHa ot 12.04.2010 r.
Ne61-d3 (pen. ot 29.12.2015 1)
«O0 obpaweHun nekapCTBeHHbIX CpeacTB»
npeaycMoTpeHo TpeboBaHMe O HanpaBJieHUU
COOOLLEHUN O HeXernaTesibHbIX peakuusix nuuamm,
KOTOPbIM O HUX CTAaHOBUTCA U3BECTHO B CUNY
npodeccnoHanbHbIX 00A3aHHOCTEMN.




Cucrema rocyaapCTBEHHOIrO KOHTPONA KavecTsa
neKapcTBeHHbLIX CpeacTs

OueHka ) N

3 PeKTMBHOCTH,
be3onacHoCcCTU U

kayectBa JIC dkcnepTn3a

Apy perncTpaumm kavecrsa JIC, A N
HaxoasLWuXcs B MoHnTOpUHE A N
rpaXaaHCcKoM 3t PEeKTUBHOCTU U
oBopoTe ©e3onacHocTU
(npoBoauTCS JISIEIP TS MHCMEeKUMOHHbI
BbIGOPOYHO) CPeAcTs, i KOHTPOIb

HaxoAsdaLWuxcs B
oGpalleHnn




YHUuYTOXEHMNE

£
!

guerpat rogHoOCTH

HU4eck
nenoBa

OleHKa YCAOBHS Hansop 3a y4aCTHHKaAMH
IIPOH3BOACTBA H HAA30P oOpamieHHusa u
3a IPOH3BOACTBOM PAPMAKOHAAO30OP

GoparTop

)

JyiegoBa

CTAHOAPTU3ALUA




Cnacu6o 3a BHumMmaHue!!l

www.16reqg.roszdravnadzor.ru



http://www.16reg.roszdravnadzor.ru/

