depepanbHan cny>Kba no Hap3opy B cdhepe 3apaBooXpaHeHUA

CocTtoAHMe U NnepcneKTuBbl BHeApPeHuUA
CUCTEMbl MOHUTOPUHIaA ABUXKEeHUA
NeKapCTBEeHHbIX NpenapaTtos OT
npounssoautTena A0 KOHeYHoro
notpeburensn

PykoBogurenb,

A.M.H., MypawkKo M.A.
r. Mocksa, 21 anpena 2017 ropa



b KOJIMMECTBO U3 BbATbIX CEPUM
R NEKAPCTBEHHbIX NPEMAPATOB

3APaBOOXPAHE HHA

KonunuecTtso cepun B rpaxxgaHckom obopoTte B 2016 rogy — 237 968

1938

U3bATO N3 obpaweHus ot 0,81% 1713
cepumn nekapcTBeEHHbIX CPEACTB,
1365 Ka4eCTBO KOTOPbIX HE OTBeYaeT

YCTaHOBJIEHHbIM TpebOBaHUAM
952
701
I 533
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I
HenobpokayecTBeHHbIE JlekapcTBeHHbIE danbcnrumpoBaHHble PanbcMrLUMpPOBaHHbIE KoHTpadakTHble NTOIro
rNleKapCcTBEHHbIE CpeacTBa, 0TO3BaHHbIE  (bapMaLeBTUYecKkne npenapartbl neKkapcTBEHHbIE
cpeacrtea npon3BoANTENSIMU cybcTaHum 1 cpencTtea
(vmnopTepamun) npenaparbl,

M3roToBJ1IEHHbIE N3 HNX

m 2015 ron m 2016 ron




HOPMATUBHO-NMPABOBBLIE U OPTAHU3ALIMOHHBDLIE
OCHOBbI BHEAPEHMUA

NMyHktom 5 [lepeyHa nopydeHun [lpesmgeHta Poccuinckon Pegepaunm Mo utoram
coBewaHna c¢ dneHamn [lpaButenbctBa Poccunckon Pepepaumm ot 04.02.2015 paHo
nopyyeHne obecnevnTb pa3paboTKy M NoaTanHoe BHeOPEHUE aBTOMATM3NMPOBAHHOW CUCTEMBbI
MOHUTOPWUHIa [OBWXEHUS JeKapCTBEHHbIX MpenapaTtoB OT Mpou3BoauTENd A0 KOHEYHOro
noTpebuTensd ¢ UCMONb30BaHMEM MAaPKUPOBKU (KoaudUKauuM) U naeHTudukaumm ynakoBoK
NIEKapCTBEHHbIX NpenapaTtoB B uUenax obecnevyeHuss 3dpdEKTUBHOMO KOHTPOMNS KadecTBa
NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB, Haxoadawmnxcsa B obpatleHnn, n 6opbbbl ¢ X danbcuukaumen.

Ha 3acepgaHmnn CoBeta npu lNpe3naeHte Poccunckon Pepepauum no crparermyeckomy
pPa3BUTUIO U MPUOPUTETHBLIM NpPOEKTaM, KoTopoe coctosanochb 13.07.2016 r., Obin yTBEPXKAEH
[lepeyeHb OCHOBHbLIX HarpaBfieHUN cTpaTerndeckoro passutusa Poccumnckon depgepaunmmn go
2018 . n Ha nepuog Oo 2025 1. Bcero yrteBepxOeHHbIX HanpasneHun — 11, Ne 1 —
3apaBooxpaHeHune (npun. Ne 2 npotokona 3acenaHns Coseta npu lNpesngeHTte Poccuickon

denepaumn No cTpaTerm4eckoMy pasBuTUO U NPUOPUTETHbIM npoekTam oT 13.07.2016 r. Ne
1).

Ha 3acegaHmn npesnanyma Coeta npu [lpesngeHte Poccuinckon dPegepaumn no
CTpaTerM4eckomMmy pasBuTUIO N NPUOPUTETHBIM NpoekTam (npoTtokon ot 21 aekadbpsa 2016 r. Ne
12) yTBEPXKOEH COCTaB MPOEKTHOro KoMuUTeTa Nno peanu3aumMm NPUOPUTETHOro NpoeKTa
"IlekapcTtBa. KauecTtBO 1 6e3onacHocTb".



NMPUOPUTETHbBIU NPOEKT
«JIEKAPCTBA. KAMECTBO U BE3OINACHOCTDb»

®epepanbHan cAyK6a
no Haa3o0py B cHepe
3APaBOOXPAHE HUA

NMpuoputeTHbIn nNpoekT «BHegpeHne aBTOMATU3UPOBAHHOWM CUCTEMbl  MOHUTOPUHIA  OBMXKEHMUS
NleKapCTBEHHbIX NpenapaToB OT NPOU3BOAUTENS OO0 KOHEYHOro noTpebutensa ans 3aluTbl HAceneHust ot
danbCMUUMPOBaHHbIX NEKAPCTBEHHbIX MNpenapatoB W OnepatMBHOMO BbiBegeHWs Kn3  obopoTta
KOHTpadaKTHbIX W HeoobpoKauyeCTBEHHbIX MNpenapartoB» OTHOCUTCA K OCHOBHOMY HamnpaBlieHMIo
cTpaternyeckoro passutmsa Poccurickon ®egepaumm «3gpaBooxpaHeHney. Kpatkoe HanMeHoBaHWE NpoekTa
— «JlekapctBa. KayecTtBO 1 6€30nacHOCTbY.

NMacnopT nNpuopuUTEeTHOro npoekrTa yTBepxaeH npesnanymom Coseta npu [llpesmgeHte Poccuiickon
degepaunn No cTpaTternyeckomy pasBuUTUIO U NPUOPUTETHLIM NpoekTam 25 okTabps 2016 r. CBogHbIU nnaH
NPUOPUTETHOrO NPOoEeKTa YTBePXAEeH NPOEKTHbIM kKomuTeToM 20 aHBapsa 2017 T.

KypaTtop — A.B. [1BopkoBudy, 3amectutens lNpeacenarens MNpasutenbctea Poccuiickon ®egepaumm
PyHKUMOHaNbHbIN 3aKa34uK - B./. CkBoproBa, MuHucTp 3gpasooxpaHeHus Poccumnckon degepaumm

PykoBoautenb npoekta - W.H. KarpamaHsH, nepsBbin 3amectutens MuHUCTpa 34paBoOOXpaHEHUd
Poccuinckon ®enepauyum

ApmuHucTpartop npoekta — M.A. MypaLuko, pykosogutens PocsapasHansopa
Cpok Havana n okoH4YaHus npoekrta: 25.10.2016 - 01.03.2019.

KnioueBble y4dacTHUKM npoekrta: MwuHsgpas Poccun, PocsgpasHansop, ®PHC Poccuun, MuHnpomTtopr
Poccun, MnHdomH Poccumn, MuHkomesssn Poccuu.




NPUOPUTETHBIN NPOEKT
«JIEKAPCTBA. KAYECTBO MW BE3ONACHOCTb»

Lenb npoekKTa: 3awmTa HaceneHua oT doanbcnMpurumMpoBaHHbIX,
HedoDOpOKaYeCTBEHHbIX W  KOHTpadakTHbLIX JNEKapCTBEHHbLIX MpenapaTtoB U
npenocTaBreHne HeorpaHMYeHHOMY Kpyry notpedbutenen (rpaxgaH) BO3MOXHOCTU
NPOBEPKM NeranbHOCTU  3aperncTpupoBaHHbIX  JIEKAPCTBEHHbIX  MpernapaTos,
HaxoasLWwmMxcsa B rpakgaHckom obopote. ObecrneyeHne npo3padvyHOCTU U PasBUTUS

crnpaBeniMBoON KOHKYpPEHLMN Ha ddapMaLEBTUYECKOM PbIHKE

OcHoBHOM nokKasaTenb: oxBaT K 31.12.2018 nHagusmayanoHon mapknposkon 100%
3aperncTpupoBaHHbIX NEeKapCTBEHHbIX MpenapartoB, BbiMyCKaeMblX B rpaKgaHCKUK
000pOT, C BO3MOXHOCTbIO MPOBEPKN HeorpaHUYeHHbIM Kpyrom notpebutenen

(rpaxkgaH) nx neranbHOCTMW.



OCHOBHbLIE PE3YJIbTATbHI NTPUOPUTETHOIO NPOEKTA
«JIEKAPCTBA. KAYECTBO MW BE3ONACHOCTb»

1. BBegeHa B aKkcnnyatauuilo aBTOMaTU3MpPOBaHHasi CUCTEMA MOHUTOPUHIa OBUXEHUS
fleKapCTBEHHbIX NpenapaTtoB OT NPOM3BOANTENS A0 KOHEYHOro NoTpebuTens:

- bonee 350 TbIC. y4aCTHMKOB CUCTEMBI - CyObekTOoB 0bpalyeHusa J1IT;

- CBblle 5 mMnpa. B rog OTCNEXMBAEMbIX CUCTEMOW YMAKOBOK FeKapCTBEHHbIX
npenaparos.

2. lMpepocTtaBneHbl WHGOPMALMOHHbIE CEPBUCHI HEOrpaHWYEeHHOMY Kpyry noTpebutenein
(rpaxkgaH) ANg MpOBEpPKM neranbHOCTU JEKAPCTBEHHbIX MpPenapaToB, HaxXOASLIMXCA B
obopoTe. becnnatHoe MOOUNbHOE MNPUNOXEHWEe NpPedoCcTaBUT NOTpebuTento cnepyoLne
BO3MOXXHOCTW:

1. [MpoBepka ToBapa no rpacdundeckomy kogy Kn3
2. OTobpakeHne NcTopmum cKaHMpoBaHUS
3. dopma obpaTHOM CBA3M ONA Nepenadn CBeaeHUn 0 HapyLLEeHUn

CocTaB cBegeHU 0 ToBape npu npoBepke B MODUIIBHOM NPpUNoOXeHUn notpedbutens:
1. Cratyc ToBapa: a. B obopote, b. BeiBeaeH ns obopora,
c. He 3apeructpupoBaH B cucteme, d. Oto3BaH, €. /CTek CpoK rogHOCTW.
ToproBoe HanMeHOBaHME NEKapCTBEHHOrO Npenapara,;
Mapka (bpeHa);
CpOK rogHoCTH;
Tekywmn cobCTBEHHUK TOBapa;
ALpec MecToHaxoXxaeHusa ToBapa.

SRRSO D



HAMBOJIEE 3HAUMUMBIE KOHTPOJIbHBIE TOUKM/3TANDbI

Cuctema gopabotaHa. [porpammHoe obecnevyeHne ycTtaHOBEHO. Y4acTHMKaM npeaocTaBrieH
poctyn K Cucteme. KoHTponbHas To4ka - 01.06.2017.

Cuctema umHTerpupoBaHa C BEQOMCTBEHHbIMW CUCTEMAaMM KIHOYEBLIX YYACTHMKOB npouecca
MapkupoBku. KoHTponbHas Todyka — 01.09.2017.

[MogBeneHne NpoMEeXyTOYHbIX NTOroB aKcnepnumMmeHTa. KoHTponbHasa Todka - 01.12.2017.

PeannsoBaH 3KCNEPUMEHT NO MAPKUPOBKE KOHTPOSIbHLIMU (MAEHTUMPUKALUNOHHBIMKW) 3HaKamMu
N MOHUTOPUHIY JlIEKApPCTBEHHbLIX MpenapatoB A9 MEOUUMHCKOrO MNPUMEHEHNA  Ha
OoOpOoBONIbLHOWM OCHOBE ANl orpaHUYeHHoro Habopa npenapatoB u3 nepeyHa 7B3H.
[MpoBeAeHa OuEeHKa pe3ynbTaToB dKCNEepMMEHTa W npeacrtaBneH goknag B [MpaBUTENbCTBO
Poccuinckon ®epgepaumnm Cpok — 01.02.2018

Ob6ecneveH oxBaT MapkmpoBkon 100% BbiNyckaeMblX B oOpalleHne neKapCTBEHHbIX
npenapartoB. KT — 31.12.2018 r. llpenapamebli, ebinyuweHHble 8 0bopom 00 eeedeHus UX
obsizamernibHoU mapKuposku KU3, 6ydym Haxodumbcs 8 obpauweHuu 00 ucmedyeHusi CpoKa
200HOCMU Unu peanu3auuu unu uHo2o cobbimus, cesi3aHHO20 ¢ 8bIB0O00OM U3 obopoma, ecriu
OHU Hacmyrsim paHbUe.



| aTan

Il aTan

PaspaboTtaH

STANMHOCTbL MNPUOPUTETHOIO NPOEKTA
«JIEKAPCTBA. KAUECTBO UW BE3OINACHOCTb»

c 1 cdbeBpanga 2017 r. po 31 aekabpsa 2017 r.

9KCMNEPUMEHT MO MapKNPOBKE KOHTPOSbHbIMU (MOAEHTUIUKALUNOHHBIMW)
3HaKaMu nekapCcTBeHHbIX NpenapaTtoB 419 MegULMHCKOro NpUMeHeHUs
Ha OOOPOBOSILHOM OCHOBE [AJ1A OrpaHMYeHHoro Habopa npenapartoB
NpenMyLLECTBEHHO N3 nepedHss 7B3H Ha nonHon moaenn ToBapHOU
Lenu oT Nnpom3BognTend 4O KOHEYHOro noTpeburtens.

c 1 auBapsa 2018 r. no 31 gpekabpsa 2018 r.

- 0XBaT MapPKMPOBKOM BCEX BblNyckaeMblx B obpauweHne 100%
NlekapcTBeHHbIX rMpenapaTtoB OydeT OCyLEeCTBAATbLCA  NO3TarnHo
NoKBapTarnbHO.

n rnpoxoaunt wmMexBeaoMCTBEHHOE COIfacoBaHNUE TMPOEKT ®3 «O BHeceHuH

N3MEHEHUN B OTAENMbHbIE 3aKOHOAATENbHbLIE aKTbl Poccnmnckoun Cbep,epau,vn/l B LEeNAX CO30aHUA
cncrembl MOHUTOPUHIA AOBWXEHUA JIeKapCTBEHHbLIX nMpenaparoB AJid MeaunuunHCKOro

NnPUMEeHEHUA



NEPBbIN 3TAN. 3KCNEPUMEHT NO MAPKUPOBKE KU3

NMocTtaHoBneHue lNMpaButenncrTBa Poccunckon depepauum ot 24 saHBapsa 2017 r. Ne 62
«0 nposeaeHUn 3KCnepuMeHTa no MapKMpoBKe KOHTPOJIbHbIMMU
(vpeHTUPNKaLMOHHbIMKN) 3HAKaMM U MOHUTOPMUHIY 3a OO6OPOTOM oOTAesibHbIX BUAOB

NNeKapCTBeHHbIX npenapartoB Ansd MmeaumunHCKOro npuMmeHeHus»

Llenu akcnepuMmeHTa:

a) onpegeneHne 9MPAEKTUBHOCTM U pe3ynbraTUBHOCTM  paspabaTbiBaeMou
CUCTEMbI KOHTPONS 3a [OBWXKEHMEM Ha Tepputopun Poccunckon dPepepaunu
flekapCcTBEHHbIX MpenapaTtoB OT npou3soauTens (umrnoprtepa) A0 KOHEYHOro
noTpebutens B LENOM W KaxOoro M3 YYaCTHUKOB pPblHKA J1€KapCTBEHHbIX
npenapaTtoB B OTAENbHOCTY;

0) onpeneneHne W3MEHEHWW, KOTOpble HEODXOOMMO BHECTM B HOpPMaTUBHbIE
npaBoBble aKkTbl Poccunckon denepauumn, pernameHTupytowme cdepy obpalleHmns
NeKapCTBEHHbIX MNpenapaToB, B Chnydae nMNPUHATUS peleHna O BHeOpeHun
MOHUTOPUHra 3a 000pOTOM OTAENbLHbLIX BUOOB JleKapCTBEHHbIX Npenaparos,;

B) onpegerneHne TEXHUYECKUX BO3MOXHOCTEN WHAOPMALMOHHOM CUCTEMbI, B
KOTOpon OyaeT ocCylecTBnATbCA WMHpOopMauMoHHOe obecnedyeHne npoBedeHUs
9KCnepuMeHTa, 1 HeoOXoANMOCTU ee JanbHENLLEro pasBuTmS.,



NEPBbIN 3TAN. 3KCNEPUMEHT NO MAPKUPOBKE KU3

MuusgpaBom Poccun 28.02.2017 yTBepxpaeHbl Metoamyeckume pekomeHaauuu AOns

npoBeAeHuUs 3KCnepumMmeHTa, KOToOpbiMU YCTAHOBJI€HbI

a) coctaB uHdopmauumn, BknwYvaembin B KU3, m npaBuna ero
HaHeCceHus;

0) TpeboBaHUA K 0OOpPYAOBaAHNIO, UCMOSIb3YEMOMY AJIA HAHECEHUS U
CYUTbIBAHUA KOO OB,

B) TpeboBaHMA K MHPOPMaALMOHHON CUCTEME,

r) NopaaoK nepegadm n oomeHa uHdgopmaumen;

A) nopagoK B3anMmopeucTtBus UHPOPMaUMOHHOUM CUCTEMbI C
MMEeLWMUMNCA pecypcamu,

€) nopsAaoK nopavYm 3asiBKM Ha y4yactTMe B 3KCMepUMeHTe U
peructpauum y4yactHmkoB akcnepumeHTa B UC «MapkupoBKay;

X) NOopAAOK B3aMMOAeUCTBUSA YYaCTHMKOB 3KCMepuMeHTa, BKIKoYas
nepevyeHb U NOPAAOK BHeCeHUA nHopMauum B CUCTEMY U Ap.
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7 YYacTHMKKM 9KCEpPUMEHTa

NEPBbIN 3TAN. 3KCNEPUMEHT NO MAPKUPOBKE KU3

- 35 hapmaueBTMYECKMX NPOU3BOAUTENEN,
- 8 (hapmaueBTNYECKUX AUCTPUDOLIOTOPOB,
- cBblwe 300 MeauLUMHCKNX N anTe4YHbIX OpraHu3auni.

10 cybbekToB Poccuickon denepaumn:.

» Mocksa, » CmoneHckast obnacTb,

» MockoBckaga obnacTb, » Hwxeropoackasa obnacts,

» CaHkT-lleTepbypr, » Pecnybnuka balukopTocCTaH,
» Kanyxckasa obnacTb, » HoBropoackasa obnacTts,

» Camapckaga obnactb, » benropoackasi obnactb

«IMnoHepbI» 3KCNepuMeHTa:

6 npon3BoaUTENEMN:

3A0 "BNOKAL", OO0 «Xemodapm», [1-p Pegan’c Jlabopatopuc Jlta., OO0 «[dansep», AO
«OPTAT», OO0 «Cepaukcy), 3 auctpubbtotopa (AO HINK «Katpen», AO «P-®apm», LIB
«lpoTek»

2 anTevHble CeTHU:

OO0 “HEO-®APM”,

Y3 «LWTO O3M».
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NEPBbIN 3TAN. 3KCNEPUMEHT NO MAPKUPOBKE KU3

B akcnepumeHTe yyactByeT 6onee 50 ToproBbix HaumeHoBaHuu JIl1, B TOM
yucne:

«Auennbuay», «Aserpay», «lepTtukapg», «bpunuHta», «bunpon», «AMMIOTOHY,
«Tarncray, «KapanoHaT» (MenbaoHunn), «dnupapuHy, «KeToponaky,
«Omenpason», «Ham3d», «3aBegocy», «Kapgyat», «Cnupuay», «Pecnumary,
«baktepuodar», «PekorHaH», «3kcumokag», «UuknocnopuHy», «CaHOUMMYyHY,
«Heopan», «[lupauetam», «deppym Jlek», «AmnogunuH CaHgos», «Jlozapeny,
«Cenncent», «ABacTUH KOHUEHTpaT», «lepuentuHy», «Kanetpay», «3QHNNEnTy,
«Karouen», «®uHronumony», «Haum Hecknep», «AbupatepoHy», «KetonpodeHy,
«ApgBarpad», «[lporpad», «PubomyctnH», «MukamunH», «BanbgokcaHy,
«Ynokasucy, «llonuokcngoHun», «MetdpopmuH-Puxtep», «dumnax, «[dmnaHe-35»,

«IKenmkan».



YYHACTHUKMU SKCNEPUMEHTA NO MAPKUPOBKE KM13

Mpoussogutenu: AO «Actennac ®apmay, «Actennac Wpnana Ko. Jlta.», «OHkoTek dapma
[MpogakwmH M'vbX», «ldpansep MaHodakyypuHr JonyneHg M'moXy», «bepuHrep WHrenbxanm
®dapma 'moX n Ko.KM, «KAMIKEH EBpona B.B.», «JIEK», «HoBaptuc ®apma LUtenH Al.»,
«d-p Pepon'c Jlabopatopuc Jlta.», «AktaBuc Utanma C.n.A.», AO «Wccnegosartenbckum
MHCTUTYT XUMMUYECKOro pasHoobpasmay, OO0 «buoUHTerpatop», OO0 «HUMAPMEOWK
OAPMA», «OAO «OPTAT», «®. XoddpmaHH-JIa Pow Jltg.», OO0 «'EPO®PAPM», OAO
«CuHTte3», OO0 «BUNOKAL-PAPM», OO0 «Hatmay, ®Ir'yYr «HIMNO «MwukporeH» M3 PO,
OO0 «CkonunHdapm», OOO «Cepaukc», 3A0 «BUNOKAL», OOO «Actpa 3eHeka
Nuoactpms», OOO «Xemodapm», AO «Hwmxdapm», OAO «dapmctaHgapT-YdOUMCKUN
BUTaMUHHbIN 3aBoa», OO0 «[obponek», AO «KPKA, dapmsasoa, a.a., Hoeo mecto», OO0
«HIMO TlletpoBakc ®Papmy», AO «IEOQEOH PUXTEP-PYC», OAO «IEOEOH PUXTEP-
BEHIPUA», «banep Benmap Nm6X aHa Ko.», OO0 «Takega ®apmacbioTmkancy», «[»XKOHCOH
aHA [xoHcoH», OO0 «O30H».

OpraHusauuu ontoBou ToproBnu: AO HIK «KATPEH», 3A0 «P-®APM», 3A0 dupma
«UeHntp BHeaopeHuss TPOTEK», AO «CUA MHTEPHEWLWHN», 3A0 «POCTA», OO0
«AMIXKEH», OO0 «dobponek», 3AO «dupma EBPOCEPBWC».

AnTteuHble cetun:. «HEO-OAPM», «Purna», «36,6», «byab 3gopoB!», «[da, 3gopos!y,
«ONATOM.



Cnacu6o 3a BHuManue!

rzn@roszdravnadzor.ru




