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РЕЗЮМЕ

Инспектирование системы фармаконадзора регламентировано Правилами надлежащей практики фарма-
конадзора (Good pharmacovigilance practices, GVP) и локальными нормативными актами. Инспекционная 
деятельность может осуществляться инспекционными группами уполномоченной организации в рамках 
исполнения государственного задания или на основании хозяйственных договоров. В настоящее время 
отсутствуют публикации о нормировании трудозатрат экспертов уполномоченных организаций при инспек-
ционной или документарной оценке системы фармаконадзора. 
Цель работы: разработка научно обоснованных показателей нормирования трудозатрат при инспекцион-
ной или документарной оценке системы фармаконадзора. 
Материалы и методы: расчет нормирования трудозатрат был выполнен по результатам анкетирования экс-
пертов двух государств — членов Евразийского экономического союза (ЕАЭС), имеющих опыт подготовки 
и проведения экспертизы и инспекций систем фармаконадзора. Учет затрат рабочего времени экспертов 
проведен автоматически с использованием программы CrocoTime. Расчет плановой нагрузки на экспертное 
подразделение на 2022 г. проводили с учетом отчетных данных за 5 лет (2016–2020 гг.) о количестве зару-
бежных регистрационных удостоверений, а также о количестве разрабатываемых лекарственных препара-
тов в государственных реестрах лекарственных средств государств — членов ЕАЭС. 
Результаты: рассчитаны средние показатели трудозатрат экспертов и плановая нагрузка на уполномочен-
ные организации государств — членов ЕАЭС на 2022 г. Показано, что усредненные значения трудозатрат 
экспертов не различаются в разных государствах — членах ЕАЭС, однако плановые объемы трудозатрат 
могут изменяться как в сторону уменьшения, так и в сторону увеличения. 
Выводы: для дальнейшего изучения проблемы нормирования трудозатрат на проведение экспертизы доку-
ментов системы фармаконадзора и кадровой оснащенности уполномоченной организации представляется 
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целесообразным создание соответствующего экспертного направления, например в рамках Евразийской 
Академии надлежащих практик. Конструктивное обсуждение подходов к развитию контроля систем фар-
маконадзора будет способствовать обеспечению населения эффективными, безопасными и качественными 
лекарственными препаратами, а также надлежащему управлению финансовыми и репутационными риска-
ми для отрасли и регуляторных организаций.
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ABSTRACT

The inspection of pharmacovigilance systems is regulated by the Good Pharmacovigilance Practices (GVP) and 
local laws and regulations. Inspections may be carried out by audit teams of competent authorities as part of 
re gulatory activities or business agreements. So far, there have been no studies dealing with rate setting for 
competent authorities labour costs in connection with onsite or documentary inspections of pharmacovigilance 
systems. 
The aim of the study was to develop scientifically valid rate setting criteria for labour costs related to onsite or 
documentary inspections of pharmacovigilance systems. 
Materials and methods: the assessment of labour costs was carried out by surveying experts of two Eurasian 
Economic Union (EAEU) countries who have experience in preparing and conducting evaluation and inspection 
of pharmacovigilance systems. The calculation of the experts’ time costs was performed automatically using 
the CrocoTime software. The expected workload for experts in 2022 was estimated based on the reports over 
the last 5 years (2016–2020) containing information on the number of foreign marketing authorisations, and 
the number of medicines under development according to national registers of medicinal products of the EAEU 
member states. 
Results: the study calculated the average expert labour costs and estimated workload for the EAEU competent 
authorities in 2022. It was demonstrated that the average labour costs are comparable in EAEU member states, 
however, estimated amount of labour may change (both increase or decrease). 
Conclusions: further study of rate setting for labour costs related to pharmacovigilance documentary inspections 
and study of competent authorities staffing could be performed by a dedicated division, e.g. of the Eurasian 
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Academy of Good Practices. A constructive discussion of approaches to the improvement of control over pharma-
covigilance systems will increase availability of efficacious and safe medicines of assured quality for the popu-
lation and help pharmaceutical companies and regulatory authorities manage financial and reputational risks.

Key words: pharmacovigilance; pharmacovigilance system; evaluation; inspection; rate setting; labour costs; 
Good Pharmacovigilance Practice; GVP
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Введение 
Деятельность по контролю системы фармако-

надзора (СФ) для уполномоченной организации 
(УО) начинается после получения от заявителя 
комплекта документов для получения разреше-
ния на проведение клинического исследования. 
В состав этих документов заявитель включа-
ет информацию по мониторингу и управлению 
рисками здоровью участников клинического ис-
следования, которая является основой для по-
следующей работы с экстренной отчетностью 
и с отчетами по безопасности разрабатывае-
мых лекарственных препаратов (РООБ). Далее 
в ходе процедуры государственной регистра-
ции лекарственного препарата (ЛП) УО прово-
дит экспертизу представленных заявителем 
документов по безопасности (в  составе перво-
го модуля регистрационного досье ЛП). К этим 
документам относятся мастер-файл системы 
фармаконадзора (МФСФ), план управления рис-
ками (ПУР) и документы, которыми заявитель 
подтверждает наличие системы обязательств 
и соглашений, гарантирующих надлежащую де-
ятельность по фармаконадзору со стороны дер-
жателя регистрационного удостоверения (ДРУ) 
ЛП и/или уполномоченных им юридических лиц, 
которым ДРУ делегирует полномочия на испол-
нение всех или отдельных функций по фармако-
надзору. Если в ходе проведения научной экс-
пертизы этих документов у эксперта возникнут 
обоснованные сомнения в полноте и достовер-
ности представленных в них сведений, может 
быть назначена инспекция СФ заявителя.

С момента государственной регистрации ЛП 
ДРУ обязан изменить статус этого ЛП в МФСФ 
и постоянно осуществлять пострегистрацион-

ный мониторинг его безопасности. Результаты 
мониторинга контролируются УО, которая про-
водит экспертную оценку правильности подго-
товки и представления периодического обнов-
ляемого отчета по безопасности (ПООБ), ПУР, 
экстренной отчетности и материалов, пред-
ставляемых для внесения изменений в инструк-
цию по медицинскому применению (ИМП) ЛП 
или полученных в рамках выполнения меропри-
ятий дополнительного мониторинга. Задача ДРУ 
и УО — непрерывная оценка баланса отношения 
ожидаемой пользы к возможному риску (ОПР) 
для ЛП, которая обеспечивает применение ЛП 
только при условии положительного баланса 
ОПР, при этом УО может проводить инспекцион-
ный контроль СФ ДРУ1.

Планирование и проведение инспекционной 
работы осуществляется в различных странах 
мира с соблюдением идентичных принципов 
и процессов. Экспертная оценка документов 
СФ ДРУ проводится экспертом УО, включенным 
в состав комиссии экспертов. Инспекции прово-
дятся УО удаленно или по месту фактического 
осуществления ДРУ деятельности по фармако-
надзору с целью подтверждения наличия у него 
необходимых ресурсов, документов, обору-
дования, процессов и надлежащего их при-
менения в СФ2. В Российской Федерации (РФ) 
деятельность по инспектированию (инспекци-
онной группой УО) СФ только начинает разви-
ваться. Она включает в себя некоторые процес-
сы, которые используются в том числе и в РФ, 
но только в рамках проведения комиссией экс-
пертов (а не инспекционной группой) научной 
экспертизы заявки на клиническое исследова-
ние или на регистрацию ЛП.

1 Good pharmacovigilance practices. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-
pharma covigilance-practices
  Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об Утверждении Правил надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского экономического союза».
2 Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 27.01.2021 № ҚР ДСМ-9 «Об утверждении правил проведения 
фармацевтических инспекций по надлежащим фармацевтическим практикам». https://adilet.zan.kz/rus/docs/V2100022143
  Для остальных государств — членов ЕАЭС соответствующая документация находится в стадии разработки.

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharma�covigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharma�covigilance-practices
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Недостаточная кадровая оснащенность 
УО может сопровождаться снижением каче-
ства экспертной работы и приведет к пробле-
мам обеспечения лекарственной безопасности 
[1–4]. Анализ результатов проведенного нами 
поиска в библиографических базах данных 
eLIBRARY.RU и PubMed® показал, что информа-
ция о нормировании трудозатрат экспертов УО 
при инспекционной или документарной оценке 
СФ отсутствует.

Цель работы  — разработка научно обосно-
ванных показателей нормирования трудозатрат 
при инспекционной или документарной оценке 
системы фармаконадзора.

Материалы и методы
Показатели нормирования трудозатрат были 

оценены экспертами двух государств — членов 
Евразийского экономического союза (ЕАЭС), 
имеющими опыт подготовки и проведения экс-
пертизы и инспекций систем фармаконадзора. 
В связи с тем что научная экспертиза (в том чис-
ле инспекционная) документов по фармаконад-
зору проводится с использованием компьютер-
ных систем, расчет нормирования трудозатрат 
этого вида деятельности выполняли методом 
анкетирования экспертов после автоматиче-
ского учета их рабочего времени с использо-
ванием программы CrocoTime3. В анкету были 
включены вопросы по трудозатратам при вы-
ездном инспектировании (пока не проводится 
в РФ) или при моделировании этого процесса 
(документарная проверка) на проведение про-
цессов, являющихся потенциальной причиной 
как для решения заявителей самим иницииро-
вать инспекцию своей СФ (идеальный вариант 
работы системы), так и для решения УО объ-
явить о проведении инспекции (при выявлении 
каких-либо проблем или отклонений от норма-
тивных требований).

Анализ полученных результатов проводили 
с учетом реализации определенной эксперт-
ной функции4 с использованием субъектив-
ных показателей (табл.  1) конкретных участ-
ников коллектива, их умений и квалификации. 
Особенность этой деятельности заключается 
в том, что эксперты не знают заранее, кому 

именно из них поручат выполнить задание. 
Поэтому умение и квалификация экспертов 
не сказываются на трудозатратах инспекцион-
ной группы для осуществления этой деятельно-
сти. Соответственно, их можно проигнорировать 
и использовать средний показатель производи-
тельности труда экспертов.

Средний показатель трудозатрат рассчиты-
вали по формуле:

 Чч = N × Т,  (1)

где: Чч  — трудозатраты, человеко-час; N  — ко-
личество экспертов, человек; Т  — время, фак-
тически потраченное на выполнение отдельных 
видов экспертной работы, часов. В результате 
расчета получено количество человеко-часов, 
которое необходимо, чтобы выполнить опреде-
ленную задачу.

Расчет плановой нагрузки на экспертное под- 
 разделение УО на 2022 г. проводили с учетом от-
четных данных за 5 лет (2016–2020 гг.) о количе-
стве зарубежных регистрационных удостовере-
ний, а также о количестве разрабатываемых ЛП  
в государственных реестрах лекарственных 
средств государств — членов ЕАЭС: Республики 
Армения5, Республики Беларусь6, Республики 
Казахстан7, Кыргызской Республики8, Российской 
Федерации9 по состоянию на 15.07.2021.

Результаты и обсуждение
Значения средних показателей трудозатрат 

экс пертов представлены в таблице 1.
Полученные результаты указывают на реаль-

ные потребности стран ЕАЭС в штатном обес-
печении УО, реализующих государственные 
функции по фармаконадзору ЛП, для надлежа-
щего их выполнения с надлежащим качеством. 
Представленные в работе материалы предна-
значены для руководителей УО, осуществляю-
щих функ ции по фармаконадзору.

Углубленный анализ указанной проблемы 
не входил в задачи данной работы, необходимо 
дальнейшее ее изучение для выработки регуля-
торных решений. Авторы готовы к обсуждению 
с инспекторами путей совершенствования нор-
мирования трудозатрат в рамках исполнения 
ими должностных инструкций.

3 https://crocotime.com/ru
4 Алтайская Е. Четыре секрета эффективного фармаконадзора. Лекобоз. 24 октября 2018 г. https://lekoboz.ru/svezhij-nomer/
lekoboz-19-20-chetyre-sekreta-effektivnogo-farmakonadzora-11-10-2018/chetyre-sekreta-effektivnogo-farmakonadzora
5 http://www.pharm.am/index.php/ru/2015-04-06-15-57-25 
6 https://www.rceth.by/Refbank
7 http://register.ndda.kz
8 http://212.112.103.101/reestr
9 http://grls.rosminzdrav.ru

https://lekoboz.ru/svezhij-nomer/lekoboz-19-20-chetyre-sekreta-effektivnogo-farmakonadzora-11-10-2018/chetyre-sekreta-effektivnogo-farmakonadzora
https://lekoboz.ru/svezhij-nomer/lekoboz-19-20-chetyre-sekreta-effektivnogo-farmakonadzora-11-10-2018/chetyre-sekreta-effektivnogo-farmakonadzora
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Таблица 1. Средние показатели трудозатрат и плановой нагрузки экспертов по фармаконадзору в Евразийском 
экономическом союзе

Table 1. Average labour costs and estimated workload for pharmacovigilance experts in the Eurasian Economic Union

Виды экспертных работ по фармаконадзору
Types of pharmacovigilance activities

Трудозатраты,  
человеко-час

Labour costs, man-hour

Плановая нагрузка,  
человеко-час

Estimated workload, man-hour

Оценка комплекта документов по фармаконадзору в заявке на раз-
решение на проведение клинического исследования
Evaluation of the pharmacovigilance documentation as part of the clinical 
trial application

4,6 2401,2

Оценка комплекта документов по фармаконадзору в составе перво-
го модуля регистрационного досье
Evaluation of the pharmacovigilance documentation as part of the first 
Module of the registration dossier

16,3 9013,9

Оценка комплекта документов – внесение изменений в инструкцию 
по медицинскому применению лекарственного препарата
Evaluation of the documentation as part of the application for variation to 
the patient information leaflet

3,9 4968,6

Проверка резюме мастер-файла системы фармаконадзора (МФСФ)
Review of the pharmacovigilance system master file (PSMF) summary

6,2 5108,8

Проверка плана управления рисками (ПУР)
Review of the risk management plan (RMP)

6,8 8527,2

Проверка отчета по безопасности разрабатываемого лекарственно-
го препарата (РООБ)
Review of the development safety update report (DSUR)

3,2 1667,2

Проверка периодического обновляемого отчета по безопасности (ПООБ)
Review of the periodic safety update report (PSUR)

4,7 3943,3

Оценка экстренной отчетности и мониторинг литературы
Evaluation of expedited reporting and literature monitoring

0,7 21822,5

Работа с сигналами по безопасности
Management of safety signals

9,3 2548,2

Планирование и закрытие инспекции
Inspection planning and follow-up

17,1 1368,0

Инспекция (документарная, удаленно)
Inspection (documentary, remote)

15,2 1520,0

Инспекция (выезд, с учетом поездки)
Inspection (on-site, including travel time)

57,9 4632,0

Тренинги и конференции
Trainings and conferences

24,0 48,0

Итого на уполномоченную организацию, без учета сопутствующих работ
Total for competent authorities excluding associated activities

67568,9

Итого экспертных ставок по фармаконадзору в уполномоченной организации на 2022 г.
Total pharmacovigilance staffing positions in competent authorities for 2022

34 ставки
34 staffing positions

Заключение
Недостаточная кадровая оснащенность со-

провождается снижением качества эксперт-
ной работы и может приводить к проблемам 
лекарственной безопасности. Представленные 
впервые значения средних показателей произ-
водительности труда и плановой (на 2022  г.) 
нагрузки экспертов в государствах  — членах 
ЕАЭС, проводящих инспекции СФ и научную 
экспертизу документов по безопас ности лекар-
ственных средств, могут быть использованы 
для оценки возможностей УО выполнять работы 

по фармаконадзору с надлежащим качеством. 
Следует отметить, что усредненные значения 
трудозатрат экспертов не различаются в разных 
государствах — членах ЕАЭС, однако плановые 
объемы трудозатрат могут изменяться как в сто-
рону уменьшения, так и в сторону увеличения.

Для дальнейшего изучения проблемы нор-
мирования трудозатрат на проведение экспер-
тизы документов СФ и кадровой оснащенности 
УО представляется целесообразным созда-
ние соответствующего экспертного направле-
ния («инспекция СФ») для подготовки научно 
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обоснованных решений, например в рамках 
Евразийской Академии надлежащих практик. 
Это позволит УО правильно планировать работу 

по фармаконадзору, а также ограничит риски 
национальных ДРУ на внутренних и междуна-
родных фармацевтических рынках.
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