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К ЧИТАТЕЛЯМ
Editorial

НОВОСТИ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА 
В СфЕРЕ БЕЗОпАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННых СРЕДСТВ 

В РОССИйСКОй фЕДЕРАцИИ

22.12.2014  г.  Президентом  Россий-
ской  Федерации  был  подписан  но-
вый нормативный документ,  одобрен-
ный Советом Федерации 17.12.2014 г.  и 
принятый  в  третьем  чтении  Государ-
ственной Думой 09.12.2014 г. –   Феде-
ральный закон «О  внесении  измене-
ний в Федеральный закон «Об обраще-
нии лекарственных средств». 

Согласно   статье  4  этого   докумен-
та  –   настоящий  Федеральный  закон 
вступает в силу с 1 июля 2015 г.,  а от-
дельные  его   положения  вступают  в 
силу  с  1  января  2016  г.  и  с  1  января 
2017 г.

Федеральный  закон  содержит  в 
своем составе несколько  нововведений 
(все они вступают в силу с 01.07.2015 г.),  
напрямую  связанных  со   сферой  без-
опасности  лекарственных  средств,   в 
том числе –  введение новых определе-
ний базовых терминов:

Нежелательная реакция  –   не-
преднамеренная  неблагоприятная  ре-
акция организма,  которая может быть 
связана с применением лекарственно-
го  препарата.

Непредвиденная нежелатель-
ная реакция  –   нежелательная  реак-
ция организма,  которая связана с при-
менением  лекарственного   препарата 
в  дозах,   рекомендуемых  в  протоколе 
его   клинического   исследования,   бро-
шюре исследователя,   или  с  примене-
нием лекарственного  препарата в до-
зах,   рекомендуемых  в  инструкции 
по  его  применению для профилакти-
ки,  диагностики,  лечения заболевания 
или медицинской реабилитации паци-
ента,  и сущность,  тяжесть или исход 
которой не соответствует информации 
о  лекарственном препарате,  содержа-
щейся  в  протоколе  его   клинического  

исследования,  брошюре исследователя 
или в инструкции по  применению ле-
карственного  препарата.

Фармаконадзор –  вид  деятельно-
сти  по   мониторингу  эффективности 
и безопасности лекарственных препа-
ратов,   направленный  на  выявление,  
оценку и предотвращение нежелатель-
ных  последствий  применения  лекар-
ственных препаратов.

План управления рисками –  под-
робное описание мероприятий по  фар-
маконадзору,  направленных на выяв-
ление,   оценку и  предотвращение или 
минимизацию рисков,  связанных с ле-
карственными  препаратами,   включая 
оценку  эффективности  данных  меро-
приятий.

По   новому  излагается  ключевая 
для  сферы  безопасности  лекарствен-
ных средств статья 64:

Статья 64.  Фармаконадзор
1. Лекарственные препараты, на-

ходящиеся в обращении в Российской 
Федерации, подлежат мониторингу 
эффективности и безопасности в це-
лях выявления возможных негативных 
последствий их применения, индиви-
дуальной непереносимости, предупре-
ждения медицинских работников, ве-
теринарных специалистов, пациентов 
или владельцев животных и их защи-
ты от применения таких лекарствен-
ных препаратов.

2. Фармаконадзор осуществляет-
ся соответствующим уполномоченным 
федеральным органом исполнитель-
ной власти в установленном им по-
рядке путем анализа предоставляемой 
субъектами обращения лекарственных 
средств информации о побочных дей-
ствиях, нежелательных реакциях, се-
рьезных нежелательных реакциях, не-
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предвиденных нежелательных реак-
циях при применении лекарственных 
препаратов, об индивидуальной непе-
реносимости, отсутствии эффективно-
сти лекарственных препаратов, а так-
же об иных фактах и обстоятельствах, 
представляющих угрозу жизни или 
здоровью человека либо животного 
при применении лекарственных пре-
паратов и выявленных на всех этапах 
обращения лекарственных препаратов 
в Российской Федерации и других го-
сударствах. 

3. Субъекты обращения лекар-
ственных средств в порядке, установ-
ленном уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти, обя-
заны сообщать в уполномоченный фе-
деральный орган исполнительной вла-
сти о побочных действиях, нежела-
тельных реакциях, серьезных неже-
лательных реакциях, непредвиденных 
нежелательных реакциях при приме-
нении лекарственных препаратов, об 
индивидуальной непереносимости, от-
сутствии эффективности лекарствен-
ных препаратов, а также об иных фак-
тах и обстоятельствах, представляю-
щих угрозу жизни или здоровью чело-
века либо животного при применении 
лекарственных препаратов и выяв-
ленных на всех этапах обращения ле-
карственных препаратов в Российской 
Федерации и других государствах.

4. Держатели или владельцы ре-
гистрационных удостоверений лекар-
ственных препаратов, юридические 
лица, на имя которых выданы разре-
шения на проведение клинических ис-
следований в Российской Федерации, 
либо уполномоченные ими другие юри-
дические лица в рамках обеспечения 
безопасности лекарственных препара-
тов в порядке, установленном соответ-
ствующим уполномоченным федераль-
ным органом исполнительной власти, 
обязаны осуществлять прием, учет, 
обработку, анализ и хранение посту-
пающих в их адрес от субъектов обра-
щения лекарственных средств и орга-
нов государственной власти сообщений 
о побочных действиях, нежелательных 

реакциях, серьезных нежелательных и 
непредвиденных нежелательных реак-
циях при применении лекарственных 
препаратов, об особенностях их взаи-
модействия с другими лекарственны-
ми препаратами, индивидуальной не-
переносимости, а также об иных фак-
тах и обстоятельствах, представляю-
щих угрозу жизни или здоровью че-
ловека либо животного или влияющих 
на изменение отношения ожидаемой 
пользы к возможному риску примене-
ния лекарственных препаратов.

5. При выявлении информации о 
серьезных нежелательных реакци-
ях и непредвиденных нежелатель-
ных реакциях при применении лекар-
ственных препаратов, об особенностях 
их взаимодействия с другими лекар-
ственными препаратами, индивиду-
альной непереносимости, а также об 
иных фактах и обстоятельствах, вли-
яющих на изменение отношения ожи-
даемой пользы к возможному риску 
применения лекарственных препара-
тов, держатели или владельцы реги-
страционных удостоверений лекар-
ственных препаратов, юридические 
лица, на имя которых выданы раз-
решения на проведение клинических 
исследований в Российской Федера-
ции, либо уполномоченные ими дру-
гие юридические лица обязаны при-
нять меры, направленные на устране-
ние негативных последствий примене-
ния таких лекарственных препаратов, 
предупреждение причинения вреда 
жизни или здоровью человека либо 
животного, защиту их от применения 
таких лекарственных препаратов, на 
дополнительный сбор данных об эф-
фективности и безопасности таких ле-
карственных препаратов.

6. За несообщение или сокрытие ин-
формации, предусмотренной частью 3 
настоящей статьи, держатели или вла-
дельцы регистрационных удостовере-
ний лекарственных препаратов, юри-
дические лица, на имя которых выданы 
разрешения на проведение клиниче-
ских исследований в Российской Феде-
рации, либо уполномоченные ими дру-
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гие юридические лица, а также долж-
ностные лица, которым эта информа-
ция стала известна по роду их профес-
сиональной деятельности, несут ответ-
ственность в соответствии с законода-
тельством Российской Федерации.

7. При получении уполномоченным 
федеральным органом исполнитель-
ной власти в рамках осуществления 
им фармаконадзора доказательств о 
несоответствии лекарственного препа-
рата установленным требованиям или 
при получении информации о несоот-

ветствии данных об эффективности и о 
безопасности лекарственного препара-
та данным о лекарственном препара-
те, содержащимся в инструкции по его 
применению (в том числе выявленных 
в ходе осуществления фармаконадзора 
контрольно-надзорными органами ино-
странных государств), уполномочен-
ный федеральный орган исполнитель-
ной власти в установленном им поряд-
ке рассматривает вопрос о приостанов-
лении применения такого лекарствен-
ного препарата

Заместитель главного редактора, 
директор ЦЭБЛС ФГБУ 

«НЦЭСМП» Минздрава России,
доктор мед. наук Романов Б.К.




