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Субъекты  обращ ения  
лекарственны х средств

На№ от

П
О безопасности применения 
лекарственных препаратов, 

предназначенных для лечения 
COVID-19 и его последствий

Ф едеральная служ ба по н адзору в сф ер е здравоохранения в рамках  
исполнения государственной  функции по организации и проведению
ф арм аконадзора сообщ ает  следую щ ее.

В настоящ ее время в Российской Ф едерации в соответствии с постановлением  
П равительства Российской  Ф едерации от 0 3 .0 4 .2 0 2 0  №  441 «О б особен н остях  
обращ ения лекарственны х препаратов для м едицинского прим енения, которые 
предназначены  для применения в условиях угрозы  возникновения, возникновения и 
ликвидации чрезвы чайной ситуации и для организации оказания м едицинской  
пом ощ и лицам , пострадавш им  в результате чрезвы чайны х ситуаций, 
п редупреж дени я чрезвы чайны х ситуаций, профилактики и лечения заболеваний, 
представляю щ их опасность для окруж аю щ их, заболеваний и пораж ений, 
полученны х в результате воздействия неблагоприятны х хим ических,
биологических, радиационны х факторов» зарегистрированы  и разреш ены  к 
м еди ци нск ом у прим енению  следую щ и е лекарственны е препараты для лечения  
C O V ID -19  и его  последствий:

-  А В И Ф А В И Р  (М Н Н : Ф авипиравир), таблетки, покрытые пленочной оболочкой  
2 0 0  м г, держ атель регистрационного удостоверени я О О О  «К ром и с» (Россия), 
ном ер регистрационного удостоверения Л П -006225  от  29 .0 5 .2 0 2 0 ;

-  И Л С И РА  (М Н Н : Л евилим аб), раствор для подкож н ого введения 180 мг/мл, 
держ атель регистрационного удостоверения ЗА О  «Б И О К А Д », номер  
регистрационного удостоверения Л П -006244  от 0 5 .0 6 .2 0 2 0 ,
О собы е условия регистрации данны х препаратов (дал ее-особы е условия) 

предусм атриваю т контроль применения указанны х лекарственны х препаратов в 
условиях стационара и уведом лен и е Ф едеральной служ бы  по н адзору в сф ере  
здравоохранения и обесп еч ен и е учета каж дого факта прим енения лекарственного  
препарата при новой коронавирусной инфекции C O V 1D -19 в Единой  
государственной  инф орм ационной си стем е в сф ер е здравоохранения.

Д ля обесп ечен и я особы х условий Росздравнадзор  и нф орм ирует субъектов  
обращ ения лекарственны х средств  (включая м едицинские организации) о



н еобходи м ости  внесения информации каж дого факта прим енения лекарственного  
препарата при новой коронавирусной инфекции C O V ID -19  в Единую  
государствен ную  инф орм ационную  систем у в сф ер е здравоохранения  
( https://egisz.rosm inzdrav.ru).

В м есте с этим  в соответствии со  ст. 64  Ф едерального закона от  12.04 .2010  
№ 61-Ф З «О б обращ ении лекарственны х средств» субъекты  обращ ения  
лекарственны х средств  в порядке, установленном  уполном оченны м  федеральным  
органом  исполнительной власти, обязаны  сообщ ать в Росздравн адзор  о  побочны х  
действиях, неж елательны х реакциях, серьезны х неж елательны х реакциях, 
непредвиденны х неж елательны х реакциях при прим енении лекарственны х  
препаратов, об  индивидуальной неперен осим ости , отсутствии эффективности  
лекарственны х препаратов, а также об  ины х фактах и обстоятельствах, 
представляю щ их угр озу  ж изни или здоровью  человека при прим енении  
лекарственны х препаратов.

В связи с излож енны м , в целях обеспечения п оддерж ания безопасности  
фармакотерапии C O V 1D -19 и его последствий, Росздравнадзор  предлагает  
субъектам  обращ ения лекарственны х средств (включая м едици нск ие организации) 
сообщ ать в Росздравнадзор  о каждом факте развития неж елательной реакции или 
отсутствии терапевтического эф ф екта указанны х лекарственны х препаратов.

П редпочтительной ф орм ой подачи является зап олн ени е электронного  
извещ ения в базе данны х «Ф арм аконадзор 2 .0 »  А втоматизированной
инф орм ационной системы  Росздравнадзора ( http://external.roszdravnadzor.ru).

В случае невозм ож ности  использования базы данны х «Ф арм аконадзор 2.0»  
допускается направление «И звещ ения о неж елательной реакции или отсутствии  
терапевтического эф ф екта лекарственного препарата» по электронной почте  
npr@ roszdravnadzor.ru.

Ф орм а указанного извещ ения доступ н а для загрузки с интернет-сайта  
Р осздравн адзора по адр есу http://w w w .roszdravnadzor.ru (раздел  «Л екарственны е 
средства», рубрика «М ониторинг эф ф ективности и безоп асн ости  лекарственны х  
препаратов», «С правочная информация», «К арта-извещ ение»).

https://w w w .roszdravnadzor.ru/drugs/m onitpringlp/docum ents/547
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