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Äëÿ ñóáúåêòîâ îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ ïåð-
âàÿ ïîëîâèíà 2016 ãîäà ïðîøëà â îæèäàíèè
âñòóïëåíèÿ â ñèëó íîâîé íîðìàòèâíîé ïðàâî-
âîé áàçû â ñôåðå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ (âêëþ÷àÿ ôàðìàêîíàäçîð) â Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè è â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ
Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà.

Ñ 1 ÿíâàðÿ 2016 ãîäà âñòóïèëè â ñèëó î÷å-
ðåäíûå ïîïðàâêè â Ôåäåðàëüíûé çàêîí îò 12
àïðåëÿ 2010 ãîäà ¹ 61-ÔÇ «Îá îáðàùåíèè
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ». Ñóùåñòâåííûå èç-
ìåíåíèÿ ïðåòåðïåëè òðåáîâàíèÿ ê îôîðìëå-
íèþ äîêóìåíòîâ î ñèñòåìå ôàðìàêîíàäçîðà
ïðè ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè ëåêàðñò-
âåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìå-
íåíèÿ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ïðè ýòîì íå
èçìåíèëèñü (ïî ñîñòîÿíèþ íà ìîìåíò ïîäãî-
òîâêè ýòîãî ìàòåðèàëà) òðåáîâàíèÿ ê îôîðì-
ëåíèþ äîêóìåíòîâ ïðè ïîäòâåðæäåíèè ãîñó-
äàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè, ïðè ïðîâåäåíèè
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ïðè ïîñòðåãèñò-
ðàöèîííîì îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïà-
ðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ â Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Ñîãëàñíî ïï. 12 ï. 4 ñòàòüè 18. «Ïîäà÷à è
ðàññìîòðåíèå çàÿâëåíèÿ î ãîñóäàðñòâåííîé
ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ
ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ», ðàçäåë äîêóìåí-
òàöèè àäìèíèñòðàòèâíîãî õàðàêòåðà â ðåãè-
ñòðàöèîííîì äîñüå äîëæåí âêëþ÷àòü â ñåáÿ
ïëàí óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè (äàííîå òðåáîâàíèå
ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ òîëüêî íà áèîëîãè÷åñêèå ëå-
êàðñòâåííûå ïðåïàðàòû äëÿ ìåäèöèíñêîãî
ïðèìåíåíèÿ) è äîêóìåíò î ñèñòåìå ôàðìàêî-
íàäçîðà äåðæàòåëÿ èëè âëàäåëüöà ðåãèñòðà-
öèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà.

Íîðìàòèâíûå ïðàâîâûå äîêóìåíòû, ðåã-
ëàìåíòèðóþùèå è ðàçúÿñíÿþùèå ñîäåðæà-

íèå äîêóìåíòà î ñèñòåìå ôàðìàêîíàäçîðà
äåðæàòåëÿ èëè âëàäåëüöà ðåãèñòðàöèîííîãî
óäîñòîâåðåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ïî
ñîñòîÿíèþ íà êîíåö ìàÿ 2016 ãîäà åùå íå
áûëè óòâåðæäåíû.

Â óñëîâèÿõ îòñóòñòâèÿ íîðìàòèâíûõ òðå-
áîâàíèé (ïî ñîñòîÿíèþ íà ìîìåíò ïîäãîòîâêè
ýòîãî ìàòåðèàëà) ýòîò äîêóìåíò ìîæåò áûòü
ïðåäñòàâëåí îäíèì èç òðåõ ñëåäóþùèõ âàðè-
àíòîâ:

1. Äåòàëüíîå îïèñàíèå ñèñòåìû ôàðìàêî-
íàäçîðà (Detailed Description of the Pharma-
covigilance System, DDPS). Òðåáîâàíèÿ ê äàí-
íîìó äîêóìåíòó èçëîæåíû â «Ðóêîâîäñòâå ïî
îðãàíèçàöèè ñèñòåìû ìîíèòîðèíãà ïî áåçî-
ïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ôàðìàêî-
íàäçîðà) â êîìïàíèÿõ ïðîèçâîäèòåëÿõ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè äåðæàòåëÿõ ðåãèñòðà-
öèîííûõ óäîñòîâåðåíèé» îò 05.09.2009.

2. Ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà
(Pharmacovigilance system master file, PSMF).
Òðåáîâàíèÿ ê äàííîìó äîêóìåíòó èçëîæåíû â
ïðîåêòå Ïðàâèë íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàð-
ìàêîíàäçîðà (Ïðàâèëà GVP äëÿ ÅÀÝÑ), âñòóï-
ëåíèå â ñèëó êîòîðûõ îæèäàåòñÿ â 2016 ãîäó.

3. Äîêóìåíòîì ïðîèçâîëüíîé ôîðìû, ñî-
äåðæàùèì îïèñàíèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçî-
ðà äåðæàòåëÿ èëè âëàäåëüöà ðåãèñòðàöèîííî-
ãî óäîñòîâåðåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà.

Ðåêîìåíäóåìûì íàìè ôîðìàòîì â íàñòîÿ-
ùåå âðåìÿ è íà ïåðñïåêòèâó ÿâëÿåòñÿ ìàñòåð-
ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, ñîäåðæàùèé
ïîäðîáíîå îïèñàíèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçî-
ðà, ïðèìåíÿåìîé äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîí-
íîãî óäîñòîâåðåíèÿ.

Èíôîðìàöèÿ î òîì, êàê ïðàâèëüíî ïîäãî-
òîâèòü ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàä-
çîðà ïðåäñòàâëåíà â ýòîì íîìåðå íàøåãî
æóðíàëà.

Çàìåñòèòåëü ãëàâíîãî ðåäàêòîðà,
çàìåñòèòåëü ãåíåðàëüíîãî äèðåêòîðà ïî íàó÷íîé ðàáîòå

ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè,
äîêòîð ìåäèöèíñêèõ íàóê Ðîìàíîâ Á. Ê.
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