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6 ìàÿ 2017 ã. â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè
âñòóïèëè â ñèëó Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ïðàê-
òèêè ôàðìàêîíàäçîðà (Ïðàâèëà GVP) äëÿ ãî-
ñóäàðñòâ-÷ëåíîâ Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêî-
ãî ñîþçà (ÅÀÝÑ), óòâåðæäåííûå ðåøåíèåì
Ñîâåòà Åâðàçèéñêîé ýêîíîìè÷åñêîé êîìèñ-
ñèè (ÅÀÝÊ) ¹ 87 îò 03.11.2016. Îôèöèàëü-
íûé òåêñò ýòîãî äîêóìåíòà ðàçìåùåí íà
âåá-ñàéòå ÅÀÝÊ: http://docs.eaeunion.org/docs/
ru-ru/01411948/cncd_21112016_87.

Ýòîò äîêóìåíò áûë ïðèíÿò â ÷åòâåðòîé ðå-
äàêöèè ïîñëå íåñêîëüêèõ ëåò ðàáîòû íàä
íèì. Òåêñòû ïðåäûäóùèõ ðåäàêöèé Ïðàâèë
GVP äëÿ ÅÀÝÑ òàêæå ðàçìåùåíû íà âåá-ñàé-
òå ÅÀÝÊ: http://www.eurasiancommission.org/
ru/act/texnreg/deptexreg/LS1/Pages/arhiv.aspx.

Íîâûå Ïðàâèëà îñóùåñòâëåíèÿ ôàðìàêî-
íàäçîðà ÿâëÿþòñÿ îòðàæåíèåì èçìåíåíèé ðå-
ãóëÿòîðíûõ ïðîöåññîâ, ïðîèçîøåäøèõ çà
ïîñëåäíèå ãîäû â ñòðàíàõ ñ ðàçâèòûìè ñèñòå-
ìàìè ôàðìàêîíàäçîðà. Îíè ïîëíîñòüþ ñîîò-
âåòñòâóþò äåéñòâóþùèì â íàñòîÿùåå âðåìÿ â
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íîðìàòèâíûì ïðàâî-
âûì àêòàì â ñôåðå ôàðìàêîíàäçîðà (êîòîðûå
äîïîëíÿþò ýòè Ïðàâèëà) è ãàðìîíèçèðîâàíû
ñ ìåæäóíàðîäíûì çàêîíîäàòåëüñòâîì.

Âñòóïëåíèå â ñèëó íîâîãî ìåæäóíàðîäíî-
ãî çàêîíîäàòåëüñòâà ñîâïàëî ïî âðåìåíè ñ
äâóìÿ äðóãèìè íå ìåíåå çíà÷èìûìè ÿâëåíèÿ-
ìè â ñôåðå ðîññèéñêîãî ôàðìàêîíàäçîðà —
ðåôîðìîé êîíòðîëüíî-íàäçîðíîé äåÿòåëüíî-
ñòè è âîçíèêíîâåíèåì íåãàòèâíîé òåíäåíöèè
ê óìåíüøåíèþ êîëè÷åñòâà ñïîíòàííûõ ñîîá-
ùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ è íåýô-
ôåêòèâíîñòè çàðåãèñòðèðîâàííûõ ëåêàðñò-
âåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Â «Âåñòíèêå Ðîñçäðàâíàäçîðà» (¹ 3 çà
2017 ã.) àíîíñèðîâàí ïåðåõîä «îò óñòîÿâøåé-
ñÿ, íî íåäîñòàòî÷íî ýôôåêòèâíîé ñèñòåìû
ïðîâåðîê ê ïðîôèëàêòèêå íàðóøåíèé». Â îñ-
íîâó ïðîâîäèìîé ðåôîðìû ïîëîæåí «ðèñê-
îðèåíòèðîâàííûé ïîäõîä ê êîíòðîëüíî-

íàäçîðíîé äåÿòåëüíîñòè» (â ôîðìå ðåàëèçà-
öèè, ïðåäñòàâëåííîé åãî îòå÷åñòâåííûìè
ðàçðàáîò÷èêàìè).

Âîçìîæíî, ÷òî ïîñòîÿííîå óìåíüøåíèå
êîëè÷åñòâà ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î íåæåëà-
òåëüíûõ ðåàêöèÿõ, çàðåãèñòðèðîâàííûõ â
Ðîññèè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, âîçíèê-
øåå â èþíå 2017 ãîäà, ÿâëÿåòñÿ ëèøü ïðîÿâ-
ëåíèåì íåýôôåêòèâíîñòè ñèñòåìû. Ïåðèîäû
óìåíüøåíèÿ àêòèâíîñòè â ðåïîðòèðîâàíèè
íàáëþäàëèñü è ðàíåå, íî íèêîãäà åùå îíè íå
áûëè ñòîëü ñóùåñòâåííûìè. Ðåçóëüòàòû, ïî-
ëó÷åííûå ïðè èñïîëíåíèè ãðàíòà íà ïðîâåäå-
íèå íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé ïî òåìå: «Îöåíêà
ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà» óêàçûâàþò íà
êðèòè÷åñêîå ñíèæåíèå ïîñòóïëåíèÿ ñïîíòàí-
íûõ ñîîáùåíèé ïî÷òè â 2 ðàçà, ïðîäîëæàþ-
ùååñÿ óæå 3 ìåñÿöà. Ïðè ýòîì ñîõðàíÿåòñÿ
íèçêèé óðîâåíü èñïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé ïî
ïðåäñòàâëåíèþ ïåðèîäè÷åñêè îáíîâëÿåìûõ
îò÷åòîâ è ïëàíîâ ïî óïðàâëåíèþ ðèñêàìè.
Ïîýòîìó ïðåäñòàâëÿåòñÿ îáîñíîâàííîé ðàçðà-
áîòêà è íàäëåæàùåå èñïîëíåíèå êîððåêòè-
ðóþùèõ ìåð â îòíîøåíèè îáåñïå÷åíèÿ ëåêàð-
ñòâåííîé áåçîïàñíîñòè ñòðàíû.

Â ñâÿçè ñ ýòèì ðåäàêöèÿ æóðíàëà «Áåçî-
ïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè» íàïîìèíà-
åò ÷èòàòåëÿì î íåîáõîäèìîñòè îáðàòèòü âíè-
ìàíèå íà âñòóïàþùèå â ñèëó èçìåíåíèÿ â
íîðìàòèâíûõ òðåáîâàíèÿõ â ñôåðå ôàðìàêî-
íàäçîðà, à òàêæå ïðèçûâàåò âñåõ ñóáúåêòîâ
îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Ðîññèè
ñîáëþäàòü òðåáîâàíèÿ ê ðåïîðòèðîâàíèþ èí-
ôîðìàöèè ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ, à òàêæå ïî ñâîåâðåìåííîìó è
ïðàâèëüíîìó ïðåäñòàâëåíèþ äîêóìåíòîâ î
ñèñòåìå ôàðìàêîíàäçîðà è îá óïðàâëåíèè
ðèñêàìè. Ýòó èíôîðìàöèþ ìû ïëàíèðóåì
ïðåäñòàâëÿòü íà ñòðàíèöàõ íàøåãî æóðíàëà,
à òàêæå íà ñåìèíàðàõ, ïðîâîäèìûõ â ÔÃÁÓ
«ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè.
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