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Резюме. Правила надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза обязывают разра-
ботчиков и держателей регистрационных удостоверений лекарственных средств внедрять систему фармаконадзо-
ра, которая должна быть описана при помощи мастер-файла системы фармаконадзора (МФСФ). Анализ откры-
тых источников информации выявил недостаточность данных, раскрывающих вопросы формирования МФСФ. 
В связи с этим создание МФСФ и поддержание в нем сведений на актуальном уровне может вызвать затруднения 
у специалистов по фармаконадзору. Цель работы: выявление информационных потребностей специалистов си-
стемы фармаконадзора путем проведения социологического исследования. Материалы и методы: использованы 
информационно-аналитические методы (обзор и анализ нормативной документации, научной литературы) и со-
циологический метод (анкетирование специалистов системы фармаконадзора). Результаты: определены разделы 
мастер-файла, при составлении которых возникали затруднения у специалистов: источники получения данных 
по безопасности; приложения к мастер-файлу; система качества; изменения в системе фармаконадзора, которые 
могут инициировать дополнительный запрос уполномоченными органами и другие. Выводы: установлены наи-
более востребованные темы для дополнительного обучения — «Документы системы фармаконадзора» и «Мастер-
файл системы фармаконадзора». Полученные результаты проведенного исследования являются перспективными 
для формирования и актуализации дополнительных программ повышения квалификации специалистов сферы 
фармаконадзора.
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Abstract. The Rules of Good Pharmacovigilance Practice of the Eurasian Economic Union oblige developers and marketing 
authorisation holders to implement a pharmacovigilance system that has to be described in the pharmacovigilance system 
master fi le (PSMF). Analysis of public sources revealed lack of data describing the creation of a PSMF. Therefore, the creation 
of a PSMF and keeping it up to date may prove challenging for pharmacovigilance specialists. The aim of the study was to 
identify information needs of pharmacovigilance specialists by carrying out a sociological survey. Materials and methods: 
the authors used information analysis methods (review and analysis of regulatory documents and scientifi c literature) and 
sociological methods (a questionnaire for pharmacovigilance specialists). Results: the analysis helped to identify the following 
master fi le sections that present problems for specialists: sources of safety data; annexes to the master fi le; quality system; 
changes in the pharmacovigilance system that may result in an additional request from the competent authorities, etc. 
Conclusions: the authors identifi ed the most relevant topics for additional training: “Pharmacovigilance system documents” 
and “Pharmacovigilance system master fi le”. The results of the study are helpful for elaboration and updating of additional 
training programmes for pharmacovigilance specialists.
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Мастер-файл системы фармаконадзора (МФСФ) 

предназначен для описания системы фармаконад-

зора и документированного подтверждения ее со-

ответствия требованиям законодательства госу-

дарств — членов Евразийского экономического 

союза (ЕАЭС)1. Важно отметить, что МФСФ яв-

ляется наиболее существенным звеном в системе 

фармаконадзора, так как позволяет надлежащим 

образом осуществить планирование и проведение 

аудитов системы фармаконадзора держателем ре-

гистрационного удостоверения (ДРУ), а также инс-

пектирование системы фармаконадзора уполно-

моченными органами государств — членов ЕАЭС. 

На регистрационном и пострегистрационном эта-

пах изучения безопасности лекарственного препа-

рата МФСФ позволяет осуществить общую оценку 

системы фармаконадзора уполномоченными орга-

нами государств — членов ЕАЭС.

Анализ литературы в научных журналах пока-

зал, что статьи, раскрывающие вопросы формиро-

вания МФСФ, составляют малую часть от общего 

числа публикаций по фармаконадзору. За период 

с июля 2015 г. по январь 2020 г. было опублико-

вано только 3 статьи по данной тематике. В одной 

из них были рассмотрены все возможные вариан-

ты описания системы фармаконадзора ДРУ ле-

карственного средства, возможные типы мастер-

файла системы фармаконадзора и входящие в его 

состав стандартные операционные процедуры [1]. 

Во второй работе была показана роль мастер-фай-

ла системы фармаконадзора в планировании ауди-

тов и инспекций [2]. Третья статья содержала опи-

сание обязательных элементов и предназначение 

МФСФ [3].

В связи с недостатком информации в открытых 

источниках создание МФСФ и поддержание в нем 

сведений на актуальном уровне может вызвать за-

труднения у специалистов по фармаконадзору. 

Исследований по изучению информационных по-

требностей специалистов по фармаконадзору для 

формирования МФСФ ранее не проводились, что 

определяет значимость данной работы.

Цель работы — выявление информационных 

потребностей специалистов по фармаконадзору 

для создания мастер-файла системы фармаконад-

зора.

Для достижения цели исследования необходи-

мо было реализовать следующие задачи:

- разработать анкету для проведения опроса 

специалистов по фармаконадзору;

- провести анкетирование;

- обработать результаты.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В исследовании были использованы две груп-

пы методов: информационно-аналитические и со-

циологические [4].

Информационно-аналитические методы вклю-

чали обзор и анализ нормативной документации. 

Материалами исследования явились следующие 

документы.

1. Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. 

№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 

(ред. от 3 апреля 2020 г.).

2. Приказ Федеральной службы по надзо-

ру в сфере здравоохранения от 15 февраля 2017 г. 

№ 1071 «Об утверждении Порядка осуществления 

фармаконадзора».

3. Решение Совета Евразийской эко но ми чес-

кой комиссии от 3 ноября 2016 г. № 87 «Об утвер-

ждении Правил надлежащей практики фармако-

надзора Евразийского экономического союза» 

(далее Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 87).

Социологический метод использовали для 

анкетирования специалистов по фармако-

надзору с целью изучения их информацион-

ных потребностей по вопросам формирования 

МФСФ. Учитывая разный уровень подготовки 

и опыт работы в системе фармаконадзора, респон-

денты были разделены на две группы в соответст-

вии с уровнем программы повышения квалифи-

кации, на которой они обучались: базовую или 

продвинутую.

По программе базового уровня обучались спе-

циалисты с небольшим опытом работы в области 

фармаконадзора. В процессе обучения предста-

вители фармкомпаний получали знания теоре-

тических основ системы фармаконадзора. В про-

грамме продвинутого уровня принимали участие 

практикующие сотрудники по фармаконадзору. 

На этой программе они изучали расширенные 

темы по фармаконадзору и получали ответы на во-

просы, возникающие в процессе выполнения слу-

жебных обязанностей.

Для проведения опроса была разработана ан-

кета — список вопросов, направленных на оценку 

знаний по требованиям к структуре и содержанию 

МФСФ для сотрудников компаний держателей 

и/или владельцев регистрационных удостовере-

ний ЛП [5].

Социологическое исследование по оценке ин-

формационных потребностей по вопросам фор-

мирования МФСФ проводили на малой выборке 

специалистов по фармаконадзору, объем которой 

1 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики фар-
маконадзора Евразийского экономического союза».
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не превышал 100 единиц2. Всего было проанкети-

ровано по 40 человек в двух группах. В результа-

те было получено 37 анкет респондентов базового 

уровня и 36 — продвинутого, забракованные блан-

ки в исследовании не использовали. Изучение 

проводили в период с 1 по 3 квартал 2019 г.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Первая часть анкеты была направлена на изуче-

ние социального статуса респондентов, что позво-

лило определить влияние занимаемой должности 

и стажа работы участников анкетирования на их зна-

ние требований Решения Совета ЕЭК от 03.11.2016 

№ 87 по вопросам формирования МФСФ. На осно-

вании полученных данных было установлено, что 

среди опрошенных программы базового уровня пре-

обладали специалисты/менеджеры (29%) и специа-

листы по фармаконадзору (26%) (рис. 1).

Среди обучавшихся по программе продвинуто-

го уровня по сравнению с базовым уровнем было 

больше специалистов/менеджеров по фармако-

надзору (47%) и специалистов/менеджеров по ре-

гистрации (21%) (рис. 2).

Опыт работы в системе фармаконадзора по-

зволяет специалистам выносить объективные су-

ждения и принимать профессиональные решения 

Установлено, что около половины слушателей (48%) 

базового уровня работали в системе фармаконадзо-

ра первый год. У 44% опрошенных стаж работы был 

от 1 года до 5 лет. Только 8% слушателей работали 

в системе фармаконадзора от 6 до 10 лет (рис. 3).

У опрошенных, обучавшихся по программе 

продвинутого уровня, продолжительность ста-

жа работы в системе фармаконадзора была иной. 

Значительная часть интервьюируемых (64%) рабо-

тала от 1 года до 5 лет. Первый год работала только 

пятая часть респондентов (21%) (рис. 4).

Вторая часть анкеты была направлена на выяв-

ление понимания специалистами фармаконадзо-

ра разделов и содержания МФСФ. Сначала была 

выявлена информированность респондентов о на-

личии МФСФ в компании. Большая часть (76%) 

опрошенных, проходивших обучение по про-

грамме базового уровня, и все (100%) слушателей 

продвинутого уровня ответили, что в компании 

МФСФ разработан. Учитывая высокий процент 

положительных ответов, опрос был продолжен.

Требования к МФСФ представлены в доку-

менте «Правила надлежащей практики фармако-

надзора Евразийского экономического союза», ут-

вержденном Решением Совета ЕЭК от 03.11.2016 

№ 87. Пункт 3 документа «Мастер-файл систе-

мы фармаконадзора» имеет 8 разделов, включаю-

щих 25 подразделов. По результатам проведенного 

опроса были выявлены 7 подразделов в 4 разделах, 

которые вызвали наибольшие затруднения у опро-

шенных специалистов в обеих группах (табл. 1).

Для отражения понимания специалистами тре-

бований к МФСФ проблемным подразделам были 

присвоены ранги3. В процессе ранжирования при-

держивались двух правил.

1. Наименьшей доли правильных ответов 

присваивали меньший ранг, равный единице. 

Рис. 1. Распределение респондентов, обучавшихся по про-
грамме базового уровня, по занимаемым должностям
Примечание. УЛФ — уполномоченное лицо по фармако-

назору.

Fig. 1. Positions of respondents who were trained in the basic 
level programme
Note. УЛФ—authorised pharmacovigilance offi  cer.

Рис. 2. Распределение респондентов, обучавшихся по про-
грамме продвинутого уровня, по занимаемым должностям
Примечание. УЛФ — уполномоченное лицо по фармако-

назору.

Fig. 2. Positions of respondents who were trained in the advanced 
level programme
Note. УЛФ—authorised pharmacovigilance offi  cer.

2 Балинова В. С. Статистика в вопросах и ответах: Учебное пособие. М.: ТК Велби, Изд-во Проспект; 2004.
3 Болодурина ИП. Тарасова ТН, Арапова ОС. Системный анализ: учеб. пособие. Оренбург: ОГУ; 2013.

 Специалист по фармаконадзору

 Специалист по клиническим исследованиям

 Специалист/менеджер по регистрации

 Руководитель отдела

 Специалист/менеджер

 УЛФ

 Другие

 Специалист/менеджер по фармаконадзору

 Специалист по клиническим исследованиям

 Специалист/менеджер по регистрации

 Руководитель отдела фармаконадзора

 Менеджер по качеству

 УЛФ

26%

22%

4%

14%
46%

15%

15%

7% 7%

7%

4%
4%

29%



Результаты социологического исследования по изучению информационной потребности специалистов системы мониторинга...
Results of a Sociological Survey on the Needs of Drug Safety Monitoring Specialists for Information on the Creation...

Безопасность и риск фармакотерапии 2020. Т. 8, № 2
Safety and Risk of Pharmacotherapy 2020. V. 8, No. 2

87

Наибольшему значению доли правильных ответов 

присваивали ранг, соответствующий количеству 

ранжируемых значений.

2. Объектам с одинаковой выраженностью 

свойств присваивали один и тот же ранг, представ-

ляющий собой среднее значение тех рангов, кото-

рые они получили бы, если бы не были равны.

При ранжировании правильных ответов слу-

шателей, обучавшихся по программе базового 

уровня, оценивали 7 подразделов (п = 7). При ран-

жировании правильных ответов слушателей про-

двинутого уровня оценивали только 6 подразде-

лов (п = 6), поскольку подраздел 3.1.1 не вызвал 

затруднений у специалистов (уровень правильных 

ответов составил 70%). Была проведена провер-

ка правильности ранжирования, заключавшаяся 

в сравнении суммы столбцов упорядоченного ряда 

и рангового значения.

Как следует из данных таблицы 1, подраздел 

МФСФ 3.5.1 «Уполномоченные органы госу-

дарств-членов могут запросить информацию о…» 

был самым проблемным для респондентов двух 

групп (первый ранг по сложности). Если в сис-

теме фармаконадзора произошли важные изме-

нения, уполномоченные органы государств — 

членов ЕАЭС могут запросить дополнительную 

информацию. Около трети участников (37%), 

обу чавшихся по программе базового уровня, зна-

ли, что необходимо указать изменения в инфор-

мации о передаваемых или переносимых данных. 

Представители программы продвинутого уровня 

также испытывали трудности, отвечая на вопрос 

по данному подразделу (правильные ответы дали 

39% опрошенных).

Шестой ранг был присвоен правильным от-

ветам респондентов, обучавшихся по программе 

Рис. 3. Распределение респондентов, обучавшихся по про-
грамме базового уровня, по стажу работы
Fig. 3. Years of employment of respondents who were trained in 
the basic level programme

Рис. 4. Распределение респондентов, обучавшихся по про-
грамме продвинутого уровня, по стажу работы
Fig. 4. Years of employment of respondents who were trained in 
the advanced level programme

Таблица 1. Оценка подразделов мастер-файла системы фармаконадзора, вызвавших затруднения у респондентов, 

обучавшихся по программе базового и продвинутого уровней

Table 1. Evaluation of the sub-sections of the master fi le that caused diffi  culties for the basic and advanced level respondents

Подразделы мастер-
файла системы 

фармаконадзора*
№ п/п

Базовый уровень
№ п/п

Продвинутый уровень
Доля правильных 

ответов по подразделам Ранг Доля правильных 
ответов по подразделам Ранг 

3.5.1 1 0,37 1 1 0,39 1

3.4.3 2 0,40 3 2 0,46 2

3.4.7 3 0,40 3 3 0,53 4,5

3.4.8 4 0,40 3 4 0,53 4,5

3.1.1 5 0,46 5 – – –

3.2.1 6 0,52 6,5 5 0,52 3

3.2.2 7 0,52 6,5 6 0,64 6

Примечание. «–» подраздел не вызвал затруднений у специалистов этой группы.

Note. —this is subsection didn’t cause any problems for the specialists of this group.

* В соответствии с «Правилами надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза», утвержденными 

Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87.

* In accordance with the Rules of Good Pharmacovigilance Practice of the Eurasian Economic Union adopted by Decision No. 87 of the 

Council of the Eurasian Economic Commission on November 3, 2016.

44%

8%

48%

21,4%

64,3%

7,1%
3,6%3,6%

 Стаж работы до 1 года

 Стаж работы от 1 до 5 лет

 Стаж работы от 6 до 10 лет

 Стаж работы до 1 года

 Стаж работы от 1 до 5 лет

 Стаж работы от 6 до 10 лет

 Стаж работы от 11 до 15 лет

 Стаж работы от 16 до 20 лет
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продвинутого уровня, по подразделу 3.2.2 «Пере-

дача обязанностей по мастер-файлу». На вопро-

сы по этому разделу правильный ответ дали 64% 

опрошенных.

На основании правильных ответов участников 

анкетирования, обучавшихся по программе базо-

вого уровня, ранг 6,5 был присвоен подразделам 

3.2.1 «Местонахождение» и 3.2.2 «Передача обя-

занностей по мастер-файлу системы фармаконад-

зора». Эти разделы были оценены как наименее 

сложные, потому что около половины слушате-

лей программы базового уровня (52%) знали, что 

МФСФ должен находиться на территориях госу-

дарств — членов ЕАЭС. И столько же участников 

опроса (52%) дали правильный ответ о том, что 

уполномоченное лицо по фармаконадзору необхо-

димо информировать в случае изменения установ-

ленной договоренности о представлении МФСФ 

в уполномоченные органы.

Ранжирование подразделов МФСФ позволи-

ло установить, что профессиональный опыт и зна-

ния участников опроса незначительно повлияли 

на уровень понимания информации, содержащей-

ся в некоторых подразделах МФСФ. Средний уро-

вень знаний на основании правильных ответов 

респондентов (табл. 1) составил 51% у представи-

телей программы продвинутого уровня и 43% — 

базового уровня. Это свидетельствовало о скры-

той образовательной потребности специалистов 

системы фармаконадзора.

Следующая часть вопросов анкеты была на-

правлена на выявление образовательных потреб-

ностей участников исследования. Почти все опро-

шенные (96%) группы базового уровня выразили 

желание пройти дополнительное обучение по фар-

маконадзору. Ими были выделены наиболее во-

стребованные темы для обучения: «Документы 

системы фармаконадзора» (70%) и «Мастер-файл 

системы фармаконадзора» (59%). Также были 

отмечены «Другие» темы для обучения (40%): 

«Подготовка отчета по безопасности разрабаты-

ваемого лекарственного препарата (РОБ), перио-

дического отчета по безопасности лекарственно-

го препарата (ПОБ), плана управления рисками 

(ПУР)», «Аудит системы фармаконадзора».

Большая часть респондентов продвинутой груп-

пы (92%) также отметила необходимость дополни-

тельного обучения по темам «Документы системы 

фармаконадзора» (45%) и «Мастер-файл систе-

мы фармаконадзора» (28%). Четверть опрашивае-

мых (25%) отметили «Другие» темы: «Подготовка 

отчета по безопасности разрабатываемого ле-

карственного препарата (РОБ), периодическо-

го отчета по безопасности лекарственного препа-

рата (ПОБ), плана управления рисками (ПУР)», 

«Анализ соотношения риск-польза», «Рутинные 

процессы, включая репортирование сообщений», 

«Фармаконадзор при клинических исследованиях 

лекарственных препаратов».

Анализ полученных результатов позволил уста-

новить, что из 25 подразделов МФСФ, к которым 

установлены требования Решения Совета ЕЭК 

от 03.11.2016 № 87, трудными для понимания ре-

спондентами оказались 7 подразделов. На вопро-

сы по остальным 18 подразделам обучавшиеся 

по программам базового и продвинутого уровней 

дали правильные ответы.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В результате проведенного исследования были 

установлены проблемные для понимания респон-

дентами разделы МФСФ. В то же время была вы-

явлена высокая потребность в дополнительном 

обучении по фармаконадзору. Наиболее акту-

альными темами для дополнительного обу чения 

стали «Документы системы фармаконадзо-

ра» и «Мастер-файл системы фармаконадзора». 

Полученные результаты являются перспектив-

ными для формирования и актуализации допол-

нительных программ повышения квалификации, 

которые будут востребованы специалистами фар-

маконадзора.

Требования общего рынка лекарственных 

средств ЕАЭС, направленные на взаимную заин-

тересованность государств-членов в обеспечении 

безопасности лекарственных препаратов, обуслав-

ливают целесообразность проведения дополни-

тельного обучения и повышения уровня знаний 

специалистов фармаконадзора по вопросам фор-

мирования МФСФ.
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