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Ñòàòüÿ ïîñòóïèëà 04.02.2016. Ïðèíÿòà ê ïå÷àòè 15.04.2016.

Ðåçþìå: Ïðåäñòàâëåí òèïîâîé øàáëîí ìàñòåð-ôàéëà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà (ÌÔÑÔ), ðàçðàáî-
òàííûé àâòîðàìè íà îñíîâå Ïðàâèë íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà äëÿ ñòðàí ÅÀÝÑ. Ðàñ-
ñìîòðåíû âñå âîçìîæíûå âàðèàíòû îïèñàíèÿ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîí-
íîãî óäîñòîâåðíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, âîçìîæíûå òèïû ÌÔÑÔ è âõîäÿùèõ â åãî ñîñòàâ ñòàí-
äàðòíûõ îïåðàöèîííûõ ïðîöåäóð. Äàíû ïðàêòè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî ïîäãîòîâêå è âåäåíèþ ÌÔÑÔ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: øàáëîí, ìàñòåð-ôàéë, ñèñòåìà ôàðìàêîíàäçîðà, ÌÔÑÔ, áåçîïàñíîñòü, ëåêàðñò-
âåííîå ñðåäñòâî, ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò, ôàðìàêîíàäçîð.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Ðîìàíîâ ÁÊ, Àëÿóòäèí ÐÍ, Ãëàãîëåâ ÑÂ, Ïîëèâàíîâ ÂÀ. Òèïîâîé
ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà. Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè. 2016; (2): 15–34.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ Ñîãëàøåíèåì î åäèíûõ
ïðèíöèïàõ è ïðàâèëàõ îáðàùåíèÿ ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ â ðàìêàõ ÅÀÝÑ è ðåøåíèåì
ÅÀÝÑ ¹ 108 îò 23.12.2014 î ðåàëèçàöèè ýòî-
ãî ñîãëàøåíèÿ — äî 31.12.2025 âñå ëåêàðñò-
âåííûå ñðåäñòâà, çàðåãèñòðèðîâàííûå â ãîñó-
äàðñòâàõ-÷ëåíàõ ÅÀÝÑ, äîëæíû áûòü ïðèâå-
äåíû â ñîîòâåòñòâèå ñ åäèíûìè ñîþçíûìè
òðåáîâàíèÿìè è ïðàâèëàìè.

Ðàñïîðÿæåíèåì ÅÀÝÊ ¹ 185 îò 29.12.2015
áûëè ïðèíÿòû âñòóïàþùèå â ñèëó â 2016 ã.
Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàä-
çîðà (Good Pharmacovigilance Practice, GVP)
äëÿ ÅÀÝÑ. Ïðàâèëà GVP ñîäåðæàò ðàçäåë 3.
«Ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà».
Ýòîò ðàçäåë è ñâÿçàííûå ñ íèì äðóãèå ðàçäå-
ëû Ïðàâèë GVP äëÿ ÅÀÝÑ ñîäåðæàò èíôîð-

ìàöèþ î Ìàñòåð-ôàéëå ñèñòåìû ôàðìàêîíàä-

çîðà (ÌÔÑÔ).

Íà îñíîâå ýòîé èíôîðìàöèè àâòîðàìè

ïîäãîòîâëåí òèïîâîé ÌÔÑÔ (øàáëîí) ñ ìè-

íèìàëüíî íåîáõîäèìûìè äàííûìè, êîòîðûé

â êà÷åñòâå ïðèìåðà ñîäåðæèò âûìûøëåííûå

íàçâàíèÿ êîìïàíèé. Îáÿçàòåëüíàÿ ÷àñòü

øàáëîíà âûïîëíåíà îáû÷íûì øðèôòîì, à

åãî âàðèàáåëüíàÿ ÷àñòü âûïîëíåíà êóðñèâîì

èëè ìíîãîòî÷èåì, óêàçûâàþùèìè íà íåîáÿ-

çàòåëüíûå ñâåäåíèÿ, èëè íà íåîáõîäèìîñòü

âûáîðà èëè çàïîëíåíèÿ. Òèïîâîé ÌÔÑÔ ðå-

êîìåíäóåòñÿ ê ñâåäåíèþ ðåãóëÿòîðíûõ îðãà-

íîâ è ýêñïåðòîâ è â êà÷åñòâå âîçìîæíîãî ïðî-

òîòèïà äëÿ äåðæàòåëåé ðåãèñòðàöèîííûõ

óäîñòîâåðåíèé ËÑ.

ÌÀÑÒÅÐ-ÔÀÉË ÑÈÑÒÅÌÛ ÔÀÐÌÀÊÎÍÀÄÇÎÐÀ

Îïèñàíèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà (âûáðàòü îäèí èç òðåõ âîçìîæíûõ âàðèàíòîâ):
À. Îäíà ñèñòåìà ôàðìàêîíàäçîðà íà âñå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöè-

îííûõ óäîñòîâåðåíèé.
Á. Íåñêîëüêî ñèñòåì ôàðìàêîíàäçîðà äëÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ðàçëè÷íûõ êàòå-

ãîðèé (âàêöèíû è ò.ä.) äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé.
Â. Ñèñòåìà ôàðìàêîíàäçîðà îõâàòûâàåò ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû áîëåå ÷åì îäíîãî

äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé.
Íîìåð, äàòà è ìåñòî ñîãëàøåíèÿ äåðæàòåëåé ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé íà âåäå-

íèå ìàñòåð-ôàéëà: ...
Òèï ìàñòåð-ôàéëà (âûáðàòü îäèí èç òðåõ âîçìîæíûõ âàðèàíòîâ):

ÎÁÇÎÐÛ È ÎÐÈÃÈÍÀËÜÍÛÅ ÑÒÀÒÜÈ
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À. Îïèñàíèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà îäíîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà.
Á. Îïèñàíèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà íåñêîëüêèõ ïðåïàðàòîâ ðàçëè÷íûõ êàòåãîðèé.
Â. Îïèñàíèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà âñåõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Íàçâàíèå è íîìåð Ìàñòåð-ôàéëà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà (âûáðàòü îäèí èç òðåõ âîçìîæ-
íûõ âàðèàíòîâ, ñîîòâåòñòâóþùèõ òèïó):

À-Àñïèðèí-Ðîìàøêà-òàá. 0,5 ¹ 10-01
Á-Àñïèðèí-Ðîìàøêà-òàá. 0,5 ¹ 10, Ïàðàöåòàìîë-Ðîìàøêà-òàá. 0,2 ¹ 10-01
Â-Àñïèðèí-Ðîìàøêà-òàá. 0,5 ¹ 10, Ïàðàöåòàìîë-Ðîìàøêà-òàá. 0,2 ¹ 10,
Íèñåìóëèä-Ðîìàøêà-òàá. 0,1 ¹ 10-01

Âåðñèÿ Ìàñòåð-ôàéëà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà:
001-2016-01-20 (¹ «1» îò «20» ÿíâàðÿ 2016 ã.).

Ðàíåå âíåñåííûå èçìåíåíèÿ â ìàñòåð-ôàéë:

¹

ï/ï

Âåðñèÿ

ìàñòåð-ôàéëà
Äàòà âíåñåíèÿ èçìåíåíèÿ Òèï èçìåíåíèÿ (à–ã)*

1

2

3

* Òèïû èçìåíåíèé, î êîòîðûõ ñëåäóåò íåçàìåäëèòåëüíî èíôîðìèðîâàòü óïîëíîìî÷åííîå
ëèöî ïî ôàðìàêîíàäçîðó (ÓËÔ):

à) èçìåíåíèÿ â ìàñòåð-ôàéëå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà èëè åãî ìåñòîíàõîæäåíèÿ, êîòîðûå
äîëæíû ñîîáùàòüñÿ â ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû;

á) äîáàâëåíèå êîððåêòèðóþùèõ è/èëè ïðåäóïðåäèòåëüíûõ ìåðîïðèÿòèé â ìàñòåð-ôàéë
ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà (íàïðèìåð, ïî ðåçóëüòàòàì àóäèòîâ è èíñïåêöèé) è óïðàâëåíèå îò-
êëîíåíèÿìè îò ïðîöåññîâ, óêàçàííûõ â ñèñòåìå óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçî-
ðà;

â) èçìåíåíèÿ, âíåñåííûå â ñîäåðæàùóþñÿ â ìàñòåð-ôàéëå èíôîðìàöèþ, êîòîðûå óäîâëå-
òâîðÿþò êðèòåðèÿì íàäëåæàùåãî êîíòðîëÿ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà (â ðàìêàõ ìîùíîñòè ñèñ-
òåìû, ôóíêöèîíèðîâàíèÿ è ñîáëþäåíèÿ òðåáîâàíèé);

ã) èçìåíåíèÿ â óñòàíîâëåííîé äîãîâîðåííîñòè î ïðåäñòàâëåíèè ìàñòåð-ôàéëà ñèñòåìû
ôàðìàêîíàäçîðà â ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû (åñëè èçìåíåíèÿ íå âíîñèëèñü — â ÿ÷åéêàõ òàáëèöû

óêàçûâàåòñÿ «èçìåíåíèÿ íå âíîñèëèñü»)

ÐÅÃÓËßÒÎÐÍÛÌ ÎÐÃÀÍÀÌ, ÊÎÍÔÈÄÅÍÖÈÀËÜÍÎ!

Èíôîðìàöèÿ, ñîäåðæàùàÿñÿ â íàñòîÿùåì Ìàñòåð-ôàéëå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, îôèöè-
àëüíî íàäåëåíà ïðàâîì èñêëþ÷èòåëüíîãî ïîëüçîâàíèÿ è ïîäëåæèò çàùèòå â ñëó÷àå íåñàíêöèî-
íèðîâàííîãî åå ðàçãëàøåíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèì çàêîíîäàòåëüñòâîì. Âñå ñòðàíèöû
íàñòîÿùåãî äîêóìåíòà ñîäåðæàò êîíôèäåíöèàëüíóþ èíôîðìàöèþ. Åñëè äîêóìåíò íå àäðåñî-
âàí èìåííî âàì, èëè âû íå ÿâëÿåòåñü åãî ïîëíîìî÷íûì ïîëó÷àòåëåì, íàñòîÿòåëüíî ðåêîìåíäó-
åì íå èñïîëüçîâàòü, íå ðàñïðîñòðàíÿòü, íå ïóáëèêîâàòü, íå êîïèðîâàòü è íå õðàíèòü äàííóþ
èíôîðìàöèþ â ýëåêòðîííîì âèäå áåç ïîëó÷åíèÿ ïèñüìåííîãî ðàçðåøåíèÿ ñî ñòîðîíû âëàäåëü-
öà àâòîðñêîãî ïðàâà.

Àâòîðñêîå ïðàâî è ïðàâî ñîáñòâåííîñòè: ÎÎÎ «Ðîìàøêà» (2016).

Ãëîáàëüíàÿ äîñòóïíîñòü èíôîðìàöèè î áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, çàðåãèñò-
ðèðîâàííûõ â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ ÅÀÝÑ îáåñïå÷åíà óêàçàíèåì ìåñòîíàõîæäåíèÿ ïîñòîÿííî
ïîäåðæèâàåìîãî Ìàñòåð-ôàéëà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà (îñíîâíîå ìåñòî îñóùåñòâëåíèÿ äåÿ-
òåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó óïîëíîìî÷åííûì ëèöîì ïî ôàðìàêîíàäçîðó): ÎÎÎ «Ðîìàøêà».

Âåá-àäðåñ: www.romashka.ru

Þðèäè÷åñêèé àäðåñ: 100100, Ðîññèÿ, ã. Ìîñêâà, óë. Ìèðà, ä. 1.

Ôèçè÷åñêèé (ôàêòè÷åñêèé) àäðåñ: 100100, Ðîññèÿ, ã. Ìîñêâà, óë. Ìèðà, ä. 1.

Êîíòàêòíûé òåëåôîí; ôàêñ; Å-mail: 8(903)0000000; 8(499)0000000; GVP@romashka.ru



Òèïîâîé ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà (ÌÔÑÔ)

Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè. Àïðåëü – èþíü 2016. ¹ 2 13

ÎÁÎÇÍÀ×ÅÍÈß È ÑÎÊÐÀÙÅÍÈß

ÃÐËÑ — Ãîñóäàðñòâåííûé ðååñòð ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

ÅÀÝÑ — Åâðîïåéñêî-Àçèàòñêèé ýêîíîìè÷åñêèé ñîþç

ËÏ — ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò

ËÑ — ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî

ÌÄÎÐËÑ — Ìåæäóíàðîäíàÿ äàòà îäîáðåíèÿ ðàçðàáàòûâàåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

ÌÄÐ — Ìåæäóíàðîäíàÿ äàòà ðåãèñòðàöèè

ÌÇ — Ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ

ÌÇ ÑÐ — Ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ

ÌÍÍ — ìåæäóíàðîäíîå íåïàòåíòîâàííîå íàèìåíîâàíèå

ÌÔÑÔ — ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà

ÍÍÐ — íåïðåäâèäåííàÿ íåæåëàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ

ÍÏÔ — íàäëåæàùàÿ ïðàêòèêà ôàðìàêîíàäçîðà

ÍÐ — íåæåëàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ

ÍÖÝÑÌÏ — Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

Íß — íåæåëàòåëüíîå ÿâëåíèå

ÎÏÐ — îòíîøåíèå ïîëüçà / ðèñê

ÏÂÎ — ïîñòâàêöèíàëüíîå îñëîæíåíèå

ÏÎÁ — ïåðèîäè÷åñêèé îáíîâëÿåìûé îò÷åò

ÏÎÁËÑ — ïåðèîäè÷åñêèé îò÷åò î áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà

ÐÔ — Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ

ÑÄ ÏÑÑ — ñòåïåíü äîñòîâåðíîñòè ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè

ÑÍÐ — ñåðüåçíàÿ íåæåëàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ

ÑÍß — ñåðüåçíîå íåæåëàòåëüíîå ÿâëåíèå

ÔÃÁÓ — Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå

ÔÇ — Ôåäåðàëüíûé çàêîí

ÖÌÝÁÐÈËÑ — Öåíòð ìîíèòîðèíãà ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñíîñòè è ðàöèîíàëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ

ÖÝÁËÑ — Öåíòð ýêñïåðòèçû áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

AE — Adverse Event (íåæåëàòåëüíîå ÿâëåíèå)

ADR — Adverse Drug Reaction (íåæåëàòåëüíàÿ ëåêàðñòâåííàÿ ðåàêöèÿ)

ASR — Annual Safety Report (Åæåãîäíûé îò÷åò î áåçîïàñíîñòè)

CCDS — Company Core Data Sheet (Ïåðå÷åíü îñíîâíûõ äàííûõ ïî ëåêàðñòâåííîìó ïðåïàðàòó äåðæàòåëÿ
ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ)

CCSI — Company core safety information (Îñíîâíàÿ èíôîðìàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè äåðæàòåëÿ ðåãèñòðà-
öèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ)

CIOMS — Council for International Organizations of Medical Sciences (Cîâåò ìåæäóíàðîäíûõ îðãàíèçàöèé
ïî ìåäèöèíñêèì íàóêàì)

CTD — Common Technical Document (Îáùèé òåõíè÷åñêèé äîêóìåíò)

DSUR — Development Safety Update Report (Îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè ðàçðàáàòûâàåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà)

EMA — The European Medicines Agency (Åâðîïåéñêîå àãåíòñòâî ïî ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì)

FDA — Food and Drug Administration (Óïðàâëåíèå êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ïèùåâûõ ïðîäóêòîâ è ëåêàðñò-
âåííûõ ïðåïàðàòîâ ÑØÀ)

GVP — Good Pharmacovigilance Practice (Ïðàâèëà êà÷åñòâåííîé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà)

IBD — International birth date (Ìåæäóíàðîäíàÿ äàòà ðåãèñòðàöèè)

ICH — The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (Ìåæäóíàðîäíàÿ êîíôåðåíöèÿ ïî ãàðìîíèçàöèè òåõíè÷åñêèõ
òðåáîâàíèé ê ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ)

ICSR — Individual case safety report (Èíäèâèäóàëüíîå ñîîáùåíèå î íåæåëàòåëüíîé ðåàêöèè)

MedDRa — Medical Dictionary for regulatory activities (ñëîâàðü ìåäèöèíñêèõ òåðìèíîâ)

OTC — Over the counter (Ïðåïàðàòû, îòïóñêàåìûå áåç ðåöåïòà)

PASS — Post-authorisation safety study (Ïîñòðåãèñòðàöèîííîå èññëåäîâàíèå áåçîïàñíîñòè)

PSMF — Pharmacovigilance system master file (Ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà)

PSUR — Periodic Safety Update Reports (Ïåðèîäè÷åñêèé îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà)

SAE — Serious Adverse Event (ñåðüåçíîå íåæåëàòåëüíîå ÿâëåíèå)

SAR — Suspect Adverse Reaction (ïîäîçðåâàåìàÿ ñåðüåçíàÿ ðåàêöèÿ)

SARR — Suspect Adverse Reaction Report (Îò÷åò î ïîäîçðåâàåìîé ñåðüåçíîé ðåàêöèè, îôîðìëåííûé
â ñîîòâåòñòâèè ñ CIOMS-ôîðìîé – Council for International Organizations of Medical Sciences —
àññîöèèðîâàííûé ïàðòíåð UNESCO)

SUSAR — Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (íåïðåäâèäåííàÿ ïîäîçðåâàåìàÿ ñåðüåçíàÿ
íåæåëàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ)
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ÎÁßÇÀÒÅËÜÍÀß ÈÍÔÎÐÌÀÖÈß

1. ÓËÔ, îòâåòñòâåííîå çà ñîçäàíèå è âåäåíèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, îïèñàííîé â
ÌÔÑÔ

1.1. Îïèñàíèå îáÿçàííîñòåé, ãàðàíòèðóþùèõ íàëè÷èå ó ÓËÔ ïîëíîìî÷èé ïî ñèñòåìå ôàð-
ìàêîíàäçîðà ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ðåãóëÿòîðíûì òðåáîâàíèÿì.

1.1.1. Îáÿçàííîñòè ÓËÔ, ÿâëÿþùåãîñÿ ôèçè÷åñêèì ëèöîì, îïðåäåëÿþòñÿ äîëæíîñòíîé èí-
ñòðóêöèåé ÓËÔ.

1.1.2. Â îòíîøåíèè ËÏ, íà êîòîðûå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ ñèñòåìà ôàðìàêîíàäçîðà äåðæàòåëÿ
ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé, ÓËÔ èìååò ñëåäóþùèå îáÿçàííîñòè:

� ÓËÔ, íàçíà÷åííîå äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé, äîëæíî èìåòü ñîîòâåò-
ñòâóþùèå òåîðåòè÷åñêèå è ïðàêòè÷åñêèå çíàíèÿ ïî îñóùåñòâëåíèþ äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêî-
íàäçîðó.

� ÓËÔ äîëæíî èìåòü íàâûêè óïðàâëåíèÿ ñèñòåìàìè ôàðìàêîíàäçîðà, à òàêæå ïðîâåäåíèÿ
ýêñïåðòèçû èëè èìåòü äîñòóï ê ïðîâåäåíèþ ýêñïåðòèçû â òàêèõ îáëàñòÿõ, êàê ìåäèöèíà, ôàðìà-
öåâòè÷åñêèå íàóêè, à òàêæå ýïèäåìèîëîãèÿ è áèîñòàòèñòèêà è áûòü â ïîñòîÿííîì ðàñïîðÿæåíèè
äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé.

� ÓËÔ äîëæíî ïðîæèâàòü è ðàáîòàòü â îäíîì èç ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ ÅÀÝÑ (â êîòîðûõ çàðåãè-
ñòðèðîâàíû ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû).

� ÓËÔ îòâå÷àåò çà ñîçäàíèå è ôóíêöèîíèðîâàíèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà äåðæàòåëÿ ðå-
ãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé è, ñëåäîâàòåëüíî, èìååò äîñòàòî÷íî ïîëíîìî÷èé äëÿ îêàçàíèÿ
âëèÿíèÿ íà îñóùåñòâëåíèå äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó è ñèñòåìó êà÷åñòâà ñèñòåìû ôàð-
ìàêîíàäçîðà, ñîäåéñòâèå, ñîáëþäåíèå è ïîâûøåíèå óðîâíÿ ñîáëþäåíèÿ òðåáîâàíèé çàêîíîäà-
òåëüñòâà ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ, ìåæäóíàðîäíûõ äîãîâîðîâ è àêòîâ, ñîñòàâëÿþùèõ ïðàâî Ñîþçà.

� ÓËÔ äîëæåíî îáëàäàòü ïîëíîìî÷èÿìè è îòâåòñòâåííîñòüþ â îòíîøåíèè ìàñòåð-ôàéëà
ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ñ òåì, ÷òîáû îáåñïå÷èâàòü è ïîâûøàòü óðîâåíü ñîáëþäåíèÿ òðåáîâà-
íèé çàêîíîäàòåëüñòâà ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ, ìåæäóíàðîäíûõ äîãîâîðîâ è àêòîâ, ñîñòàâëÿþùèõ
ïðàâî Ñîþçà.

� ÓËÔ îáÿçàíî âûïîëíÿòü îáçîð ïðîôèëåé áåçîïàñíîñòè ËÏ è ÷ðåçâû÷àéíûõ ñèòóàöèé ïî
èçìåíåíèþ ïðîôèëåé áåçîïàñíîñòè;

� ÓËÔ îáÿçàíî âëàäåòü ïîëíîé èíôîðìàöèåé îá óñëîâèÿõ è îáÿçàííîñòÿõ, óñòàíîâëåííûõ
ïðè âûäà÷å ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé, è äðóãèõ îáÿçàòåëüñòâàõ, èìåþùèõ îòíîøåíèå ê
áåçîïàñíîñòè èëè áåçîïàñíîìó ïðèìåíåíèþ ËÏ;

� ÓËÔ îáÿçàíî âëàäåòü ïîëíîé èíôîðìàöèåé î ìåðàõ ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ;
� ÓËÔ îáÿçàíî ïðèíèìàòü ó÷àñòèå â èçó÷åíèè è óòâåðæäåíèè ïðîòîêîëîâ ïîñòðåãèñòðàöè-

îííûõ èññëåäîâàíèé áåçîïàñíîñòè;
� ÓËÔ îáÿçàíî âëàäåòü ïîëíîé èíôîðìàöèåé î ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèÿõ ïî

áåçîïàñíîñòè, ïðîâåäåíèå êîòîðûõ íàçíà÷åíî óïîëíîìî÷åííûì îðãàíîì ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ,
âêëþ÷àÿ ðåçóëüòàòû òàêèõ èññëåäîâàíèé;

� ÓËÔ îáÿçàíî äîïîëíÿòü ïëàíû óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè;
� ÓËÔ îáÿçàíî îáåñïå÷èâàòü âûïîëíåíèå ôóíêöèé ïî ôàðìàêîíàäçîðó è ïðåäñòàâëÿòü âñå

äîêóìåíòû, èìåþùèå îòíîøåíèå ê ôàðìàêîíàäçîðó, ñîãëàñíî òðåáîâàíèÿì çàêîíîäàòåëüñòâà
ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ, ìåæäóíàðîäíûõ äîãîâîðîâ è àêòîâ, ñîñòàâëÿþùèõ ïðàâî Ñîþçà;

� ÓËÔ îáÿçàíî îáåñïå÷èâàòü íåîáõîäèìîå êà÷åñòâî, âêëþ÷àÿ òî÷íîñòü è ïîëíîòó, äàííûõ
ïî ôàðìàêîíàäçîðó, ïðåäñòàâëÿåìûõ â óïîëíîìî÷åííûå îðãàíû ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ;

� ÓËÔ îáÿçàíî ïðåäñòàâëÿòü ïîëíûå è ñâîåâðåìåííûå îòâåòû íà çàïðîñû óïîëíîìî÷åííûõ
îðãàíîâ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ î ïðåäñòàâëåíèè äîïîëíèòåëüíîé èíôîðìàöèè, íåîáõîäèìîé äëÿ
îöåíêè ïîëüçû è ðèñêà ËÏ;

� ÓËÔ îáÿçàíî ïðåäñòàâëÿòü ëþáóþ èíôîðìàöèþ, èìåþùóþ îòíîøåíèå ê îöåíêå ñîîòíî-
øåíèÿ «ïîëüçà – ðèñê», â óïîëíîìî÷åííûå îðãàíû ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ;

� ÓËÔ îáÿçàíî îêàçûâàòü ïîìîùü â ïîäãîòîâêå ðåãóëÿòîðíûõ ìåð â îòâåò íà ÷ðåçâû÷àéíûå
ñèòóàöèè áåçîïàñíîñòè (íàïðèìåð, èçìåíåíèÿ â ðåêîìåíäàöèÿõ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ,
ñðî÷íûå îãðàíè÷åíèÿ è äîâåäåíèå èíôîðìàöèè äî ïàöèåíòîâ è ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ);
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� ÓËÔ îáÿçàíî ôóíêöèîíèðîâàòü â êà÷åñòâå åäèíîãî êîíòàêòíîãî ëèöà ïî ôàðìàêîíàäçîðó
äëÿ óïîëíîìî÷åííûõ îðãàíîâ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ, à òàêæå â êà÷åñòâå êîíòàêòíîãî ëèöà äëÿ èí-
ñïåêöèé ïî ôàðìàêîíàäçîðó ñ îáåñïå÷åíèåì 24-÷àñîâîãî äîñòóïà.

� ÓËÔ îáÿçàíî îñóùåñòâëÿòü êîíòðîëü ôóíêöèîíèðîâàíèÿ âñåõ àñïåêòîâ ñèñòåìû ôàðìà-
êîíàäçîðà, âêëþ÷àÿ åå ñèñòåìó êà÷åñòâà (íàïðèìåð, ñòàíäàðòíûå îïåðàöèîííûå ïðîöåäóðû,
êîíòðàêòíûå äîãîâîðåííîñòè, îïåðàöèè ïî áàçå äàííûõ, âûïîëíåíèå òðåáîâàíèé ñèñòåìû êà÷å-
ñòâà, ñîáëþäåíèå òðåáîâàíèé ê ïðåäñòàâëåíèþ äàííûõ â ÷àñòè ïîëíîòû è ñâîåâðåìåííîñòè,
ïðåäñòàâëåíèþ ïåðèîäè÷åñêèõ îáíîâëÿåìûõ îò÷åòîâ ïî áåçîïàñíîñòè, îò÷åòîâ îá àóäèòàõ è ê
îáó÷åíèþ ïåðñîíàëà ïî ôàðìàêîíàäçîðó).

� ÓËÔ îáÿçàíî ðàñïîëàãàòü èíôîðìàöèåé î âàëèäàöèîííîì ñòàòóñå áàçû äàííûõ íåæåëà-
òåëüíûõ ðåàêöèé íà ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, âêëþ÷àÿ âñå âûÿâëåííûå â õîäå âàëèäàöèè íå-
äî÷åòû è ïðåäïðèíÿòûå êîððåêòèðóþùèå äåéñòâèÿ.

� ÓËÔ îáÿçàíî ðàñïîëàãàòü èíôîðìàöèåé îáî âñåõ ñóùåñòâåííûõ èçìåíåíèÿõ, âíåñåííûõ â
áàçó äàííûõ (íàïðèìåð, èçìåíåíèÿ, êîòîðûå ìîãóò îêàçàòü âëèÿíèå íà äåÿòåëüíîñòü ïî ôàðìà-
êîíàäçîðó).

� ÓËÔ îáÿçàíî îñóùåñòâëÿòü êîíòðîëü ôóíêöèîíèðîâàíèÿ âñåé ñèñòåìû è ïðîôèëåé áåçî-
ïàñíîñòè âñåõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ïðè äåëåãèðîâàíèè âûïîëíåíèÿ ñïåöèôè÷åñêèõ çàäà-
íèé ïîä ñâîèì íàáëþäåíèåì ëèöàì ñ ñîîòâåòñòâóþùåé êâàëèôèêàöèåé è îáó÷åíèåì, íàïðèìåð,
îñóùåñòâëåíèå äåÿòåëüíîñòè â êà÷åñòâå ýêñïåðòîâ ïî áåçîïàñíîñòè îïðåäåëåííûõ ëåêàðñòâåí-
íûõ ïðåïàðàòîâ. Òàêîå äåëåãèðîâàíèå âûïîëíÿåìûõ ôóíêöèé äîëæíî áûòü íàäëåæàùèì îáðà-
çîì äîêóìåíòèðîâàíî.

1.2. Êðàòêîå ðåçþìå ñ îñíîâíîé èíôîðìàöèåé î ðîëè ÓËÔ.
Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ äîëæåí íàçíà÷èòü è èìåòü â ïîñòîÿííîì ðàñ-

ïîðÿæåíèè ÓËÔ â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ, îáëàäàþùåå òðåáóåìîé êâàëèôèêàöèåé.
Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé ñîîáùàåò ôàìèëèþ è êîíòàêòíóþ èíôîðìà-

öèþ îá ÓËÔ â óïîëíîìî÷åííûå îðãàíû ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ. Ïðè èçìåíåíèè äàííîé
èíôîðìàöèè äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé äîëæåí ïðîèíôîðìèðîâàòü óïîëíî-
ìî÷åííûå îðãàíû ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ â ñðîê, óñòàíàâëèâàåìûé çàêîíîäàòåëüñòâîì ãîñó-
äàðñòâ-÷ëåíîâ.

Â êàæäîé ñèñòåìå ôàðìàêîíàäçîðà ìîæåò áûòü òîëüêî îäíî ÓËÔ.
Óñëóãè ÓËÔ ìîæåò èñïîëüçîâàòü áîëåå îäíîãî äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé

â îáùèõ èëè îòäåëüíûõ ñèñòåìàõ ôàðìàêîíàäçîðà, èëè ëèöî ìîæåò âûïîëíÿòü ôóíêöèè ÓËÔ
áîëåå ÷åì äëÿ îäíîé ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà îäíîãî äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðå-
íèé ïðè óñëîâèè, ÷òî ÓËÔ â ñîñòîÿíèè âûïîëíÿòü âñå ñâîè îáÿçàííîñòè.

Â äîïîëíåíèå ê íàçíà÷åíèþ ÓËÔ óïîëíîìî÷åííûå îðãàíû ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ âïðàâå òðå-
áîâàòü íàçíà÷åíèÿ êîíòàêòíîãî ëèöà ïî ôàðìàêîíàäçîðó íà íàöèîíàëüíîì óðîâíå, ïîä÷èíåí-
íîãî ÓËÔ. Êîíòàêòíîå ëèöî íà íàöèîíàëüíîì óðîâíå ìîæåò âûïîëíÿòü ôóíêöèè ÓËÔ.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ïðåäîñòàâëÿåò ÓËÔ äîñòàòî÷íûå ïîëíîìî÷èÿ
ïî óïðàâëåíèþ äåÿòåëüíîñòüþ ïî ôàðìàêîíàäçîðó è ñèñòåìîé êà÷åñòâà.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ïðåäîñòàâëÿåò ÓËÔ äîñòóï ê ÌÔÑÔ, à òàêæå
ñîîòâåòñòâóþùèå ïîëíîìî÷èÿ è îáåñïå÷èâàåò ïîëó÷åíèå èíôîðìàöèè î ëþáûõ èçìåíåíèÿõ â
ìàñòåð-ôàéëå.

Ïîëíîìî÷èÿ, êàñàþùèåñÿ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà è ÌÔÑÔ, äîëæíû ïîçâîëÿòü ÓËÔ âíî-
ñèòü èçìåíåíèÿ â ñèñòåìó, ïëàíû óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè, à òàêæå â ïîäãîòîâêó ðåãóëèðóþùèõ
äåéñòâèé â îòâåò íà ÷ðåçâû÷àéíûå ñèòóàöèè ïî èçìåíåíèþ ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ îáåñïå÷èâàåò íàëè÷èå âñåõ ñèñòåì è ïðîöåñ-
ñîâ, ïîçâîëÿþùèõ ÓËÔ âûïîëíÿòü âîçëîæåííûå íà íåãî îáÿçàííîñòè.

Ñ ýòîé öåëüþ äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ðàçðàáàòûâàåò ìåõàíèçìû, ïðè
ïîìîùè êîòîðûõ ÓËÔ ïîëó÷àåò âñþ íåîáõîäèìóþ èíôîðìàöèþ è èìååò äîñòóï êî âñåì äàí-
íûì, êîòîðûå åìó ìîãóò ïîòðåáîâàòüñÿ, íàïðèìåð:

– èíôîðìàöèÿ î ÷ðåçâû÷àéíûõ ñèòóàöèÿõ ïî èçìåíåíèÿì ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè è äðóãàÿ
èíôîðìàöèÿ â îòíîøåíèè îöåíêè ñîîòíîøåíèÿ «ïîëüçà – ðèñê» ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, íà
êîòîðûå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ ñèñòåìà ôàðìàêîíàäçîðà;

– èíôîðìàöèÿ î ïðîäîëæàþùèõñÿ è çàêîí÷èâøèõñÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ è ïðî÷èõ
èññëåäîâàíèÿõ, î êîòîðûõ çíàåò äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ è êîòîðûå ìîãóò
èìåòü îòíîøåíèå ê áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ;
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– èíôîðìàöèÿ èç èíûõ èñòî÷íèêîâ, êðîìå èñòî÷íèêîâ äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ, íàïðèìåð, èñòî÷íèêîâ, ñ êîòîðûìè äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ
èìååò êîíòðàêòíûå äîãîâîðåííîñòè;

– ïðîöåäóðû ôàðìàêîíàäçîðà, êîòîðûå ðàçðàáàòûâàåò äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ íà êàæäîì óðîâíå ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ ñîãëàñîâàííîñòè è ñîáëþäåíèÿ òðåáîâàíèé
â ïðåäåëàõ îðãàíèçàöèè.

ÓËÔ ïîëó÷àåò èíôîðìàöèþ îò ðóêîâîäÿùåãî ïåðñîíàëà î ðåçóëüòàòàõ ïîñòîÿííûõ îáçîðîâ
ñèñòåìû êà÷åñòâà è ïðåäïðèíÿòûõ ìåðàõ, äàííûå î ñîîòâåòñòâèè òðåáîâàíèÿì, ïëàíèðóåìûì
àóäèòàì ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà.

ÓËÔ èìååò ïîëíîìî÷èÿ èíèöèèðîâàòü àóäèò â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè.
Ðóêîâîäÿùèé ïåðñîíàë ïðåäîñòàâëÿåò ÓËÔ êîïèþ ïëàíà êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäóïðåäè-

òåëüíûõ ìåðîïðèÿòèé ïîñëå êàæäîãî àóäèòà, ÷òîáû ÓËÔ ìîãëî óáåäèòüñÿ â ïðèíÿòèè ñîîòâåò-
ñòâóþùèõ êîððåêòèðóþùèõ ìåðîïðèÿòèé.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ îáåñïå÷èâàåò âîçìîæíîñòü ïîëó÷åíèÿ èíôîð-
ìàöèè ÓËÔ èç áàçû äàííûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé, èìåþùåéñÿ â åãî ðàñïîðÿæåíèè.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ïðîâîäèò îáó÷åíèå ÓËÔ â îáëàñòè ñâîåé ñèñ-
òåìû ôàðìàêîíàäçîðà ïåðåä òåì, êàê ÓËÔ çàéìåò äîëæíîñòü óïîëíîìî÷åííîãî ëèöà. Îáó÷å-
íèå è åãî ðåçóëüòàòû äîëæíû íàäëåæàùèì îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàòüñÿ.

1.3. Êîíòàêòíàÿ èíôîðìàöèÿ îá ÓËÔ:
Èâàíîâ Èâàí Èâàíîâè÷.
Ïî÷òîâûé (ôàêòè÷åñêèé) àäðåñ: 100100, Ðîññèÿ, ã. Ìîñêâà, óë. Ìèðà, ä.1.
Òåëåôîí; ôàêñ; Å-mail: 8(903)0000000; 8(499)0000000; GVP@romashka.ru
Ðàáî÷èé (ôàêòè÷åñêèé) àäðåñ: 141100, Ðîññèÿ, ÌÎ, ã. Ìûòèùè, óë. Ìèðà, ä. 1.

1.4. Èíôîðìàöèÿ î ïðèìåíåíèè ðåçåðâíûõ ñîãëàøåíèé â ñëó÷àå îòñóòñòâèÿ ÓËÔ.
Â ñëó÷àå äåëåãèðîâàíèÿ îïðåäåëåííûõ çàäà÷ ÓËÔ èíîìó èñïîëíèòåëþ ïåðå÷åíü äåëåãèðî-

âàííûõ çàäà÷ âêëþ÷àåòñÿ â ïðèëîæåíèÿ ñ óêàçàíèåì îïèñàíèÿ äåëåãèðîâàííîé äåÿòåëüíîñòè
è ëèö, êîòîðûì îíà áûëà äåëåãèðîâàíà.

1.5. Îïèñàíèå êâàëèôèêàöèè è îïûòà ÓËÔ, èìåþùèõ îòíîøåíèå ê äåÿòåëüíîñòè ïî ôàð-
ìàêîíàäçîðó.

1.5.1. Êâàëèôèêàöèÿ ÓËÔ.
1.5.1.1. ÓËÔ èìååò ñîîòâåòñòâóþùèå òåîðåòè÷åñêèå è ïðàêòè÷åñêèå çíàíèÿ ïî îñóùåñòâëå-

íèþ äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó. ÓËÔ èìååò íàâûêè óïðàâëåíèÿ ñèñòåìàìè ôàðìàêî-
íàäçîðà, à òàêæå ïðîâåäåíèÿ ýêñïåðòèçû èëè èìåòü äîñòóï ê ïðîâåäåíèþ ýêñïåðòèçû â òàêèõ
îáëàñòÿõ, êàê ìåäèöèíà, ôàðìàöåâòè÷åñêèå íàóêè, à òàêæå ýïèäåìèîëîãèÿ è áèîñòàòèñòèêà.

1.5.1.2. Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ïðîâîäèò îáó÷åíèå ÓËÔ â îáëàñòè
ñâîåé ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ïåðåä òåì, êàê ÓËÔ çàéìåò äîëæíîñòü óïîëíîìî÷åííîãî ëèöà.
Îáó÷åíèå è åãî ðåçóëüòàòû íàäëåæàùèì îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàíû.

1.5.2. Îïûò ÓËÔ
ÓËÔ èìååò äîñòàòî÷íûé îïûò ðàáîòû, èìåþùåé îòíîøåíèå ê äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêî-

íàäçîðó.

2. Îðãàíèçàöèîííàÿ ñòðóêòóðà äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ.

2.1. Îðãàíèçàöèîííàÿ ñòðóêòóðà äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ, âêëþ÷àÿ
óêàçàíèå ïîëîæåíèÿ ÓËÔ â îðãàíèçàöèè.

Òèïîâîé ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà (ÌÔÑÔ)
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2.2. Àäðåñ ìåñòà íàõîæäåíèÿ, ïî êîòîðîìó îñóùåñòâëÿåòñÿ äåÿòåëüíîñòü ïî ôàðìàêîíàäçî-

ðó, âêëþ÷àÿ ñáîð è îöåíêó èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ, ââîä ñîîá-

ùåíèé â áàçó äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè, ïîäãîòîâêó ïåðèîäè÷åñêîãî îáíîâëÿåìîãî îò÷åòà ïî

áåçîïàñíîñòè, âûÿâëåíèå è àíàëèç ñèãíàëîâ, âåäåíèå ïëàíîâ óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè, óïðàâëåíèå

ïðîâåäåíèåì ïðåäðåãèñòðàöèîííûõ è ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé è óïðàâëåíèå èçìå-

íåíèÿìè, âíîñèìûìè â èíôîðìàöèþ ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà.

Âåá-àäðåñ: www. GVP.romashka.ru

Àäðåñ ìåñòîíàõîæäåíèÿ: 100100, Ðîññèÿ, ã. Ìîñêâà, óë. Ìèðà, ä. 1.

1. Äåÿòåëüíîñòü ïî ôàðìàêîíàäçîðó, ïåðåäàâàåìàÿ íà àóòñîðñèíã

ÎÎÎ «Ðîìàøêà» íå îñóùåñòâëÿåò äåÿòåëüíîñòü è (èëè) óñëóã ïî âûïîëíåíèþ îáÿçàòåëüñòâ

ïî ôàðìàêîíàäçîðó, ïåðåäàííûõ íà àóòñîðñèíã.

èëè

a. Ïîäòâåðæäåíèå âçàèìîñâÿçè ñ äðóãèìè îðãàíèçàöèîííûìè ñòðóêòóðàìè

i. Ñîãëàøåíèå î ñîâìåñòíîì ìàðêåòèíãå ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Âûíîñèòñÿ â Ïðè-

ëîæåíèÿ (åñëè åñòü)

ii. Ñîãëàøåíèå î âûïîëíåíèè äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó ïîäðÿä÷èêàìè. Âûíî-

ñèòñÿ â Ïðèëîæåíèÿ (åñëè åñòü).

iii. Èíûå êîììåð÷åñêèå ñîãëàøåíèÿ. Âûíîñèòñÿ â Ïðèëîæåíèÿ (åñëè åñòü)

b. Ìåñòîíàõîæäåíèå èìåþùèõñÿ ñîãëàøåíèé î äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó, ïåðå-

äàâàåìîé íà àóòñîðñèíã.

Àäðåñ ìåñòîíàõîæäåíèÿ: 100100, Ðîññèÿ, ã. Ìîñêâà, óë. Ìèðà, ä. 1.

c. Îïèñàíèå ñèñòåìû èìåþùèõñÿ ñîãëàøåíèé î äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó, ïåðå-

äàâàåìîé íà àóòñîðñèíã.

Ó÷àñòâóþùèå
ñòîðîíû

Ïðèíÿòûå
îáÿçàòåëüñòâà

Ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, ïî
êîòîðûì

îñóùåñòâëÿåòñÿ
ôàðìàêîíàäçîð

Ãîñóäàðñòâà-÷ëåíû,
íà òåððèòîðèÿõ êîòîðûõ

îñóùåñòâëÿåòñÿ
ôàðìàêîíàäçîð

1. ÎÎÎ «Ïåðåö» ÎÎÎ «Ïåðåö» îñóùåñòâëÿåò
äåÿòåëüíîñòü ïî ñîâìåñòíî-
ìó ìàðêåòèíãó ËÏ
ÎÎÎ «Ðîìàøêà»

ÐîìàøêàÒÌ ÐÓ ¹ 000001
îò 01.01.2016

Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ
Ðåñïóáëèêà Áåëàðóñü
Ðåñïóáëèêà Êàçàõñòàí

2. ÎÎÎ «Ôèàëêà» ÎÎÎ «Ôèàëêà» îñóùåñòâëÿ-
åò îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìà-
êîíàäçîðó äëÿ ÎÎÎ «Ðîìàø-
êà»

Âñå ËÏ, ðàçðàáîò÷èêîì è
äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîí-
íûõ óäîñòîâåðåíèé íà êîòî-
ðûå ÿâëÿåòñÿ ÎÎÎ «Ðîìàø-
êà»

Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ
Ðåñïóáëèêà Áåëàðóñü
Ðåñïóáëèêà Êàçàõñòàí

3. ÎÎÎ «Ðîçà» ÎÎÎ «Ðîçà» îñóùåñòâëÿåò
àóäèò ñèñòåìû ôàðìàêî-
íàäçîðà ÎÎÎ «Ðîìàøêà»

Âñå ËÏ, ðàçðàáîò÷èêîì è
äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîí-
íûõ óäîñòîâåðåíèé íà êîòî-
ðûå ÿâëÿåòñÿ ÎÎÎ «Ðîìàø-
êà»

Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ
Ðåñïóáëèêà Áåëàðóñü
Ðåñïóáëèêà Êàçàõñòàí

4. ÎÎÎ «Äóðìàí» ÎÎÎ «Äóðìàí» îñóùåñòâëÿ-
åò òåõíè÷åñêîå îáåñïå÷åíèå
ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà
ÎÎÎ «Ðîìàøêà»

Âñå ËÏ, ðàçðàáîò÷èêîì è
äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîí-
íûõ óäîñòîâåðåíèé íà êîòî-
ðûå ÿâëÿåòñÿ ÎÎÎ «Ðîìàø-
êà»

Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ
Ðåñïóáëèêà Áåëàðóñü
Ðåñïóáëèêà Êàçàõñòàí

3.1. Êîïèè ïîäïèñàííûõ ñîãëàøåíèé î äåÿòåëüíîñòè, ïåðåäàííîé íà àóòñîðñèíã.

3.1.1. Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — ÓËÔ. Âûíîñèòñÿ â Ïðèëîæåíèÿ (åñëè åñòü)

................................

3.1.2. Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — ââîä äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè. Âûíîñèòñÿ â

Ïðèëîæåíèÿ (åñëè åñòü)

................................
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3.1.3. Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — ïîäãîòîâêà ÏÎÎÁ. Âûíîñèòñÿ â Ïðèëîæå-

íèÿ (åñëè åñòü)

................................

3.1.4. Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — ïðåäñòàâëåíèå èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé î

íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ â ýëåêòðîííîì âèäå.

Âûíîñèòñÿ â Ïðèëîæåíèÿ (åñëè åñòü)

................................

3.1.5. Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — îöåíêà äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè.

Âûíîñèòñÿ â Ïðèëîæåíèÿ (åñëè åñòü)

................................

3.1.6. Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — äåëåãèðîâàíèå äåÿòåëüíîñòè ïî ÌÔÑÔ

Âûíîñèòñÿ â Ïðèëîæåíèÿ (åñëè åñòü)

................................

4. Èñòî÷íèêè ïîëó÷åíèÿ äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè.

4.1. Ñáîð ñîîáùåíèé, ïîëó÷àåìûõ ïî çàïðîñó, è ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ

ðåàêöèÿõ íà ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, çàðåãèñòðèðîâàííûå â ÅÀÝÑ.

Ìåñòî íàõîæäåíèÿ ìåäèöèíñêîé èíôîðìàöèè î ñáîðå èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé î íåæå-

ëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ íà ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, çàðåãèñòðèðîâàííûå â ÅÀÝÑ:

1. Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ: äåÿòåëüíîñòü ïî ñáîðó èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé î íåæåëà-

òåëüíûõ ðåàêöèÿõ íà âñå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, çàðåãèñòðèðîâàííûå â ÅÀÝÑ îñóùåñòâ-

ëÿåòñÿ â ìåäèöèíñêîì îòäåëå ÎÎÎ «Ðîìàøêà».

Âåá-àäðåñ: www.romashka.ru

Þðèäè÷åñêèé àäðåñ: 100100, Ðîññèÿ, ã. Ìîñêâà, óë. Ìèðà, ä. 1.

Ôèçè÷åñêèé (ôàêòè÷åñêèé) àäðåñ: 100100, Ðîññèÿ, ã. Ìîñêâà, óë. Ìèðà, ä. 1.

Êîíòàêòíûé òåëåôîí; ôàêñ; Å-mail: 8(903)0000000; 8(499)0000000; GVP@romashka.ru

2. Ðåñïóáëèêà Áåëàðóñü: äåÿòåëüíîñòü ïî ñáîðó èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé î íåæåëà-

òåëüíûõ ðåàêöèÿõ íà âñå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, çàðåãèñòðèðîâàííûå â ÅÀÝÑ îñóùåñò-

âëÿåòñÿ â ìåäèöèíñêîì îòäåëå ÎÎÎ «Ðîìàøêà-Áåëàðóñü».

Âåá-àäðåñ: www.romashka.by

Þðèäè÷åñêèé àäðåñ: 220008, Ðåñïóáëèêà Áåëàðóñü, ã. Ìèíñê, ïð. Íåçàâèñèìîñòè, ä. 20.

Ôèçè÷åñêèé àäðåñ: 220030, Ðåñïóáëèêà Áåëàðóñü, ã. Ìèíñê, óë. Íåìèãà, ä. 1.

Êîíòàêòíûé òåëåôîí; ôàêñ; Å-mail: +375(17)2099074; +375(17)2099074; GVP@romashka.by

3. Ðåñïóáëèêà Êàçàõñòàí: äåÿòåëüíîñòü ïî ñáîðó èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé î íåæåëà-

òåëüíûõ ðåàêöèÿõ íà âñå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, çàðåãèñòðèðîâàííûå â ÅÀÝÑ îñóùåñò-

âëÿåòñÿ â ìåäèöèíñêîì îòäåëå ÎÎÎ «Ðîìàøêà-Êàçàõñòàí».

Âåá-àäðåñ: www.romashka.kz

Þðèäè÷åñêèé àäðåñ: 010000, Ðåñïóáëèêà Êàçàõñòàí, ã. Àñòàíà, óë. Êåíåñàðû, ä. 66.

Ôèçè÷åñêèé àäðåñ: 050010, Ðåñïóáëèêà Êàçàõñòàí, ã. Àëìàòû, óë. Êàáàíáàé áàòûðà, ä. 69.

Êîíòàêòíûé òåëåôîí; ôàêñ; Å-mail: +7 (727) 2919512; +7 (727) 2919513; GVP@romashka.kz

Èíôîðìàöèÿ î òðåòüèõ ñòîðîíàõ:

– ïàðòíåðû ïî ëèöåíçèè: ...

– ìåñòíûå äèñòðèáüþòîðñêèå ñîãëàøåíèÿ: ...
– ìåñòíûå ìàðêåòèíãîâûå ñîãëàøåíèÿ: ...

4.2. Ñïèñîê òåêóùèõ èññëåäîâàíèé, ðåãèñòðîâ, ïðîãðàìì ïîääåðæêè èëè íàáëþäåíèé,
ñïîíñèðóåìûõ äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ.

4.2.1. Èíòåðâåíöèîííûå èññëåäîâàíèÿ, ðåãèñòðû, ïðîãðàììû ïîääåðæêè èëè íàáëþäåíèé

¹
Ñòàòóñ (ïðîâîäèòñÿ èëè çàâåðøåíî

â òå÷åíèå ïîñëåäíèõ 2 ëåò)
Ãîñóäàðñòâî

Ëåêàðñòâåííûé
ïðåïàðàò

Îñíîâíàÿ öåëü
(íàçâàíèå ïðîòîêîëà)

Èññëåäîâàíèÿ, ðåãèñòðû, ïðîãðàììû ïîääåðæêè èëè íàáëþäåíèé íå ïðîâîäÿòñÿ
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Á. Ê. Ðîìàíîâ, Ð. Í. Àëÿóòäèí, Ñ. Â. Ãëàãîëåâ, Â. À. Ïîëèâàíîâ

4.2.2. Íåèíòåðâåíöèîííûå èññëåäîâàíèÿ, ðåãèñòðû, ïðîãðàììû ïîääåðæêè èëè íàáëþäåíèé.

¹
Ñòàòóñ (ïðîâîäèòñÿ
èëè çàâåðøåíî â òå÷å-
íèå ïîñëåäíèõ 2 ëåò)

Ãîñóäàð-
ñòâî

Ëåêàðñòâåííûé
ïðåïàðàò

Îñíîâíàÿ öåëü
(íàçâàíèå ïðîòîêîëà)

1 Ïðîâîäèòñÿ Ðîññèÿ Àñïèðèí-Ðîìàøêà-òàá. 0,5
¹10-01

Êëèíè÷åñêàÿ àïðîáàöèÿ
«Ïîâûøåíèå êëèíè÷ñêîé ýôôåê-

òèâíîñòè ëå÷åíèÿ ó áîëüíûõ
èøåìè÷åñêîé áîëåçíüþ ñåðäöà»

2 Çàâåðøåíî â 2015 ã. Ðîññèÿ Àñïèðèí-Ðîìàøêà-òàá. 0,5
¹ 10-01

Êëèíè÷åñêàÿ àïðîáàöèÿ
«Ïîâûøåíèå êëèíè÷åñêîé

ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åíèÿ
ó áîëüíûõ ÎÐÂÈ»

4.3. Êîìïþòåðíûå ñèñòåìû è áàçû äàííûõ.
4.3.1. Ðàñïîëîæåíèå êîìïüþòåðíûõ ñèñòåì è áàç äàííûõ.
Êîìïüþòåðíûå ñèñòåìû è áàçû äàííûõ, èñïîëüçóåìûå äëÿ ïîëó÷åíèÿ, âåðèôèêàöèè, ïðåä-

ñòàâëåíèÿ èíôîðìàöèè ïî áåçîïàñíîñòè è îöåíêè åå ñîîòâåòñòâèÿ ïîñòàâëåííûì çàäà÷àì ðàñ-
ïîëîæåíû â îôèñå ÎÎÎ «Ðîìàøêà».

Âåá-àäðåñ: www.romashka.ru

Þðèäè÷åñêèé àäðåñ: 100100, Ðîññèÿ, ã. Ìîñêâà, óë. Ìèðà, ä. 1.

Ôèçè÷åñêèé (ôàêòè÷åñêèé) àäðåñ: 100100, Ðîññèÿ, ã. Ìîñêâà, óë. Ìèðà, ä.1.

Êîíòàêòíûé òåëåôîí; ôàêñ; Å-mail: 8(903)0000000; 8(499)0000000; GVP@romashka.ru

4.3.2. Ôóíêöèîíàëüíûå âîçìîæíîñòè è ýêñïëóàòàöèîííàÿ îòâåòñòâåííîñòü çà êîìïüþòåð-
íûå ñèñòåìû è áàçû äàííûõ.

Ôóíêöèîíàëüíûå âîçìîæíîñòè è ýêñïëóàòàöèîííàÿ îòâåòñòâåííîñòü çà êîìïüþòåðíûå
ñèñòåìû è áàçû äàííûõ îáåñïå÷èâàþò ïîëó÷åíèå, âåðèôèêàöèþ, ïðåäñòàâëåíèå èíôîðìàöèè
ïî áåçîïàñíîñòè è îöåíêè åå ñîîòâåòñòâèÿ ïîñòàâëåííûì çàäà÷àì íàäëåæàùèì îáðàçîì ïðèìå-
íèìî ê äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó ñ ïîëíûì îáúåìîì êîìïüþòåðèçàöèè â ðàìêàõ ñèñòå-
ìû ôàðìàêîíàäçîðà. Âàëèäàöèÿ ôóíêèîíàëüíûõ âîçìîæíîñòåé êîìïüþòåðíîé ñèñòåìû îñíî-
âàíà íà èìåþùåéñÿ ëèöåíçèè íà ïðèîáðåòåííîå ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå (Microsoft
Windows, Microsoft Office). Cìåíà êîíòðîëÿ íå îñóùåñòâëÿåòñÿ. Ñòðóêòóðà èñïûòàíèé – â
ðàìêàõ ñðîêà ãàðàíòèéíîé ïîääåðæêè ïðîèçâîäèòåëåé êîìïüþòåðíûõ ñèñòåì è áàç äàí-
íûõ. Ðåçåðâíûå ïðîöåäóðû è àðõèâû ýëåêòðîííûõ äàííûõ, íåîáõîäèìûå äëÿ ñîáëþäåíèÿ òðå-
áîâàíèé ôàðìàêîíàäçîðà, è èìåþùàÿñÿ äîêóìåíòàöèÿ — ðåçåðâíîå êîïèðîâàíèå ýëåêòðîí-
íûõ äàííûõ îñóùåñòâëÿåòñÿ 1 ðàç â 12.00 êàæäûé ðàáî÷èé äåíü.

Ñèñòåìà íà áóìàæíûõ íîñèòåëÿõ (êîãäà ýëåêòðîííàÿ ñèñòåìà èñïîëüçóåòñÿ òîëüêî äëÿ
ñðî÷íîãî ïðåäñòàâëåíèÿ èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ) — îïèñûâà-
þòñÿ óïðàâëåíèå è ìåõàíèçìû, èñïîëüçóåìûå äëÿ îáåñïå÷åíèÿ öåëîñòíîñòè è äîñòóïà ê äàí-
íûì îñóùåñòâëÿþòñÿ íà îñíîâå ïðèíÿòîé íîìåíêëàòóðû äåë äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííî-
ãî óäîñòîâåðåíèÿ.

5. Ïðîöåññû.

5.1. Öåëÿìè ïðîöåññîâ ïî îáåñïå÷åíèþ êà÷åñòâà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ÿâëÿþòñÿ:
– âûïîëíåíèå ïîñòîÿííîãî ìîíèòîðèíãà äàííûõ ïî ôàðìàêîíàäçîðó (îáåñïå÷åíî ðàçðà-

áîòêîé, âíåäðåíèåì è ïîääåðæàíèåì ÑÎÏ «Ìîíèòîðèíã äàííûõ ïî ôàðìàêîíàäçîðó»);
– ðàçðàáîòêà è âíåäðåíèå ìåð ìèíèìèçàöèè ðèñêà ïðè îïðåäåëåíèè èõ íåîáõîäèìîñòè

(îáåñïå÷åíî ðàçðàáîòêîé, âíåäðåíèåì è ïîääåðæàíèåì ÑÎÏ «Ìèíèìèçàöèÿ ðèñêà»);
– íàäëåæàùàÿ îöåíêà äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè âíå çàâèñèìîñòè îò èñòî÷íèêà èõ ïîëó÷å-

íèÿ (ñî ñòîðîíû ïàöèåíòîâ, ìåäèöèíñêèõ è ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ðàáîòíèêîâ, îïóáëèêîâàííûõ â
ìåäèöèíñêîé ëèòåðàòóðå, âûÿâëåííûõ â õîäå ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé) (îáåñïå÷å-
íî ðàçðàáîòêîé, âíåäðåíèåì è ïîääåðæàíèåì ÑÎÏ «Îöåíêà äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè»);

– âûïîëíåíèå íàó÷íîé îöåíêè âñåé èíôîðìàöèè ïî ïðîôèëþ áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííî-
ãî ïðåïàðàòà, âêëþ÷àÿ èíôîðìàöèþ î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ, ðàçâèâøèõñÿ â òîì ÷èñëå ïðè
ïðèìåíåíèè íå â ñîîòâåòñòâèè ñ óòâåðæäåííîé îáùåé õàðàêòåðèñòèêîé ëåêàðñòâåííîãî ïðåïà-
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ðàòà (äàëåå — ÎÕËÏ) èëè èíñòðóêöèåé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ (ëèñòêîì-âêëàäûøåì)
(îáåñïå÷åíî ðàçðàáîòêîé, âíåäðåíèåì è ïîääåðæàíèåì ÑÎÏ «Îöåíêà èíôîðìàöèè ïî ïðîôè-
ëþ áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà»);

– âûïîëíåíèå òðåáîâàíèé çàêîíîäàòåëüñòâà ïî ïðåäñòàâëåíèþ â óïîëíîìî÷åííûé îðãàí
ãîñóäàðñòâà-÷ëåíà èíôîðìàöèè î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ è èíîé èíôîðìàöèè ïî áåçîïàñíî-
ñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Ñ öåëüþ íàäëåæàùåãî âûïîëíåíèÿ äàííîé ôóíêöèè è îáåñïå-
÷åíèÿ êà÷åñòâà, öåëîñòíîñòè è ïîëíîòû ïðåäñòàâëÿåìîé èíôîðìàöèè, íàäëåæàùåé âàëèäàöèè
ñèãíàëîâ, à òàêæå èñêëþ÷åíèÿ äóáëèðîâàíèÿ ñîîáùåíèé äîëæíû áûòü ðàçðàáîòàíû è âíåäðå-
íû ñîîòâåòñòâóþùèå ñòàíäàðòíûå îïåðàöèîííûå ïðîöåäóðû (îáåñïå÷åíî ðàçðàáîòêîé, âíå-
äðåíèåì è ïîääåðæàíèåì ÑÎÏ «Ýêñïðåññ-îò÷åòíîñòü ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðå-
ïàðàòîâ», è ÑÎÏ «Ïåðèîäè÷åñêàÿ îò÷åòíîñòü ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ»);

– îáåñïå÷åíèå ýôôåêòèâíîé âçàèìîñâÿçè ñ óïîëíîìî÷åííûìè îðãàíàìè ãîñóäàðñòâ-÷ëå-
íîâ, âêëþ÷àÿ èíôîðìèðîâàíèå îá èçìåíåíèÿõ ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ è íîâûõ ðèñêàõ, ìàñòåð-ôàéëå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè,
ìåð ìèíèìèçàöèè ðèñêà, ïåðèîäè÷åñêîãî îáíîâëÿåìîãî îò÷åòà ïî áåçîïàñíîñòè, êîððåêòèðî-
âî÷íûõ è ïðåäóïðåäèòåëüíûõ ìåðàõ, ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèÿõ ïî áåçîïàñíîñòè
(îáåñïå÷åíî ðàçðàáîòêîé, âíåäðåíèåì è ïîääåðæàíèåì ÑÎÏ «Âçàèìîñâÿçè ñ óïîëíîìî÷åííû-
ìè ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè»);

– îáåñïå÷åíèå ñîîòâåòñòâèÿ èíôîðìàöèè î ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ (ÎÕËÏ, ÈÌÏ (ËÂ))
ñîâðåìåííîìó óðîâíþ íàó÷íûõ çíàíèé; îáåñïå÷åíèå ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ è ïàöèåíòîâ
èíôîðìàöèåé ïî áåçîïàñíîñòè (îáåñïå÷åíî ðàçðàáîòêîé, âíåäðåíèåì è ïîääåðæàíèåì ÑÎÏ
«Èíôîðìèðîâàíèå ïîòðåáèòåëåé î ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ»).

5.2. Äîêóìåíòàöèÿ ñèñòåìû êà÷åñòâà.
5.2.1. Ðóêîâîäñòâà è ïðîöåäóðû â ïèñüìåííîé ôîðìå.
5.2.1.1. Ïëàí ïî êà÷åñòâó.
Ïëàí ïî êà÷åñòâó îïðåäåëÿåò îñíîâíûå öåëè ñèñòåìû êà÷åñòâà è ïðîöåññû, êîòîðûå äîëæ-

íû áûòü âíåäðåíû äëÿ äîñòèæåíèÿ ïîñòàâëåííûõ öåëåé.
Â êà÷åñòâå ïëàíà ïî êà÷åñòâó èñïîëüçóåòñÿ àêòóàëüíàÿ âåðñèÿ Ïëàíà ïî êà÷åñòâó ÎÎÎ

«Ðîìàøêà» íà òåêóùèé ãîä.

5.2.1.2. Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó.
Ïðîöåäóðû ïî êà÷åñòâó ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé îïèñàíèå óñòàíîâëåííîãî ïîðÿäêà âûïîëíå-

íèÿ ïðîöåññîâ è ìîãóò èìåòü ôîðìó ñòàíäàðòíûõ îïåðàöèîííûõ ïðîöåäóð è ðàáî÷èõ èíñòðóê-
öèé èëè ðóêîâîäñòâ.

Ðóêîâîäñòâî ïî êà÷åñòâó îïðåäåëÿåò îáëàñòü ðàñïðîñòðàíåíèÿ ñèñòåìû êà÷åñòâà, ïðîöåññû
ñèñòåìû êà÷åñòâà è èõ âçàèìîñâÿçü.

Â êà÷åñòâå îñíîâíîãî Ðóêîâîäñòâà ïî êà÷åñòâó èñïîëüçóåòñÿ àêòóàëüíàÿ âåðñèÿ Ïðàâèë
íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà (GVP) äëÿ Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà
(ÅÀÝÑ) ñ îôèöèàëüíîãî âåá-ñàéòà Êîëëåãèè Åâðàçèéñêîé ýêîíîìè÷åñêîé êîìèññèè (ÅÀÝÊ):
http://www.eurasiancommission.org.

5.2.1.3. Îò÷åòû ïî êà÷åñòâó.
Îò÷åòû ïî êà÷åñòâó âêëþ÷àþò â ñåáÿ ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû ðàáîòû ñèñòåìû ëèáî ïîä-

òâåðæäåíèÿ âûïîëíÿåìîé äåÿòåëüíîñòè.
Ïîäãîòîâêà îò÷åòîâ ïî êà÷åñòâó îñóùåñòâëÿåòñÿ â ðàìêàõ ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà-

÷åñòâà ÎÎÎ «Ðîìàøêà».

5.2.1.4. Äîêóìåíòàöèÿ ïî îðãàíèçàöèîííîé ñòðóêòóðå è îáÿçàííîñòÿì ïåðñîíàëà.
Îðãàíèçàöèîííàÿ ñòðóêòóðà äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ, âêëþ÷àÿ óêàçà-

íèå ïîëîæåíèÿ ÓËÔ â îðãàíèçàöèè ïðåäñòàâëåíà â ðàçäåëå 2.1 íàñòîÿùåãî ÌÔÑÔ.
Îáÿçàííîñòè ÓËÔ ïðåäñòàâëåíû â ðàçäåëå 1.1 íàñòîÿùåãî ÌÔÑÔ.
5.2.1.5. Ïëàí îáó÷åíèÿ è îò÷åòû ïî ïðîâåäåííîìó îáó÷åíèþ.
Ñîãëàñíî ï. 1.5.1.2 íàñòîÿùåãî ÌÔÑÔ — äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ïðî-

âîäèò îáó÷åíèå ÓËÔ â îáëàñòè ñâîåé ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ïåðåä òåì, êàê ÓËÔ çàéìåò
äîëæíîñòü óïîëíîìî÷åííîãî ëèöà. Îáó÷åíèå è åãî ðåçóëüòàòû íàäëåæàùèì îáðàçîì äîêóìåí-
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Á. Ê. Ðîìàíîâ, Ð. Í. Àëÿóòäèí, Ñ. Â. Ãëàãîëåâ, Â. À. Ïîëèâàíîâ

òèðîâàíû – èìåþòñÿ äîêóìåíòû, ïîäòâåðæäàþùèå ïðîõîæäåíèå ÓËÔ òåìàòè÷åñêîãî ñå-
ìèíàðà ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâ.

5.2.1.6. Èíñòðóêöèè ïî ñîîòâåòñòâèþ ïðîöåññîâ óïðàâëåíèÿ.
......................
5.2.1.7. Èíñòðóêöèè ïî êðèòè÷åñêèì ïðîöåññàì ôàðìàêîíàäçîðà, âêëþ÷àÿ îáåñïå÷åíèå íå-

ïðåðûâíîñòè ïðîöåññà.
......................
5.2.1.8. Èíäèêàòîðû âûïîëíåíèÿ ïðîöåññîâ, êîòîðûå èñïîëüçóþòñÿ äëÿ ïîñòîÿííîãî ìîíè-

òîðèðîâàíèÿ íàäëåæàùåãî âûïîëíåíèÿ ôóíêöèé ïî ôàðìàêîíàäçîðó.
Ê èíäèêàòîðàì âûïîëíåíèÿ ïðîöåññîâ, êîòîðûå èñïîëüçóþòñÿ äëÿ ïîñòîÿííîãî ìîíèòîðè-

ðîâàíèÿ íàäëåæàùåãî âûïîëíåíèÿ ôóíêöèé ïî ôàðìàêîíàäçîðó îòíîñÿòñÿ:
1. Âíåñåíèå èíôîðìàöèè î âñåõ âûÿâëåííûõ ñëó÷àÿõ ïîáî÷íîãî äåéñòâèÿ ÃËÑ â áàçó äàí-

íûõ ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð è â áàçó äàííûõ ÎÎÎ «Ðîìàøêà».
2. Âíåñåíèå èíôîðìàöèè î âñåõ âûÿâëåííûõ ñëó÷àÿõ ÑÍß ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèé â áàçó äàííûõ ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-ÌÊÈ ÁËÑ è â áàçó äàííûõ ÎÎÎ «Ðîìàøêà».
3. Îòïðàâêà ïèñüìîì èíôîðìàöèè î âñåõ âûÿâëåííûõ ñëó÷àÿõ ÑÍß ïðè ïðîâåäåíèè êëè-

íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé â Ìèíçäðàâ Ðîññèè (äëÿ Ñîâåòà ïî Ýòèêå).
4. Âíåñåíèå âñåõ ÏÎÁ â áàçó äàííûõ ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð è â áàçó äàí-

íûõ ÎÎÎ «Ðîìàøêà».
5. Âíåñåíèå âñåõ ÐÎÁ â áàçó äàííûõ ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-ÌÊÈ ÁËÑ è â áàçó äàííûõ ÎÎÎ

«Ðîìàøêà».
5.2.1.9. Îò÷åòû ïî àóäèòó è ïîñëåäóþùåìó àóäèòó ñèñòåìû êà÷åñòâà âêëþ÷àÿ ïîëó÷åííûå

äàííûå è ðåçóëüòàòû.
......................
5.2.1.10. Ìåòîäû ìîíèòîðèðîâàíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòåìû êà÷åñòâà.
Ìåòîäû ìîíèòîðèðîâàíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòåìû êà÷åñòâà è, â ÷àñò-

íîñòè, åå ñïîñîáíîñòü âûïîëíåíèÿ çàäà÷ ñèñòåìû êà÷åñòâà îñíîâàíû íà îöåíêå èíäèêàòîðîâ
âûïîëíåíèÿ ïðîöåññîâ, êîòîðûå èñïîëüçóþòñÿ äëÿ ïîñòîÿííîãî ìîíèòîðèðîâàíèÿ íàäëåæàùå-
ãî âûïîëíåíèÿ ôóíêöèé.

5.2.1.11. Îò÷åòû ïî ðåçóëüòàòàì âûïîëíåííûõ ïðîöåäóð ïî ôàðìàêîíàäçîðó, ïîäòâåð-
æäàþùèå âûïîëíåíèå ïðåäóñìîòðåííûõ ýòàïîâ è äåéñòâèé.

......................
5.2.1.12. Äîêóìåíòû è îò÷åòû ïî ñðåäñòâàì è îáîðóäîâàíèþ, âêëþ÷àÿ ïðîâåðêó ôóíêöèî-

íàëüíûõ ñâîéñòâ, äåÿòåëüíîñòü ïî êâàëèôèêàöèè è âàëèäàöèè, êîòîðûå ïîäòâåðæäàþò âûïîë-
íåíèå âñåõ ñòàäèé, ïðåäóñìîòðåííûõ ñîîòâåòñòâóþùèìè òðåáîâàíèÿìè, ïðîòîêîëàìè è ïðîöå-
äóðàìè;

......................
5.2.1.13. Îò÷åòû, ïîäòâåðæäàþùèå êîíòðîëü îòêëîíåíèé îò óñòàíîâëåííîé ñèñòåìû êà÷å-

ñòâà, ïðèíÿòèå ïðåäóïðåäèòåëüíûõ è êîððåêòèðóþùèõ ìåðîïðèÿòèé, îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè
ïðèíÿòûõ ìåð.

......................

5.3. Äîïîëíèòåëüíàÿ äîêóìåíòàöèÿ ïî ñèñòåìå êà÷åñòâà äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ äîëæåí óòâåðäèòü â âèäå äîêóìåíòà â ïèñü-
ìåííîé ôîðìå îðãàíèçàöèîííóþ ñòðóêòóðó, îïðåäåëÿþùóþ èåðàðõè÷åñêóþ âçàèìîñâÿçü
óïðàâëÿþùåãî è êîíòðîëèðóþùåãî ïåðñîíàëà, à òàêæå îáÿçàííîñòè è ôóíêöèè ïåðñîíàëà, ñèñ-
òåìó óïðàâëåíèÿ ðåñóðñàìè.

......................

5.4. Ïëàí îáåñïå÷åíèÿ íåïðåðûâíîñòè ïðîöåññà.
Ïëàí îáåñïå÷åíèÿ íåïðåðûâíîñòè ïðîöåññà âêëþ÷àåò â ñåáÿ:
– îïðåäåëåíèå ñîáûòèé, êîòîðûå ìîãóò ñóùåñòâåííî ïîâëèÿòü íà ïåðñîíàë îðãàíèçàöèè â

öåëîì ëèáî íà ñòðóêòóðû è ïðîöåññû ôàðìàêîíàäçîðà â ÷àñòíîñòè;
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– ðåçåðâíûå ñèñòåìû íà ñëó÷àé íåîáõîäèìîñòè ýêñòðåííîãî îáìåíà èíôîðìàöèåé âíóòðè
îðãàíèçàöèè, ñ äðóãèìè îðãàíèçàöèÿìè, âûïîëíÿþùèìè ôóíêöèè ïî ôàðìàêîíàäçîðó, ñ äðó-
ãèìè ðàçðàáîò÷èêàìè, äåðæàòåëÿìè ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé è óïîëíîìî÷åííûìè îð-
ãàíàìè ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ.

5.5. Îïèñàíèå ïðîöåññîâ, ïðîöåäóð îáðàáîòêè è ðåãèñòðàöèè äàííûõ ïðè âûïîëíåíèè äåÿ-
òåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó.

......................
5.5.1. Ïîñòîÿííûé ìîíèòîðèíã ñîîòíîøåíèÿ «ïîëüçà – ðèñê» ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà
......................
5.5.2. Ðåçóëüòàò îöåíêè è ïðîöåññ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ î ñîîòâåòñòâóþùèõ ìåðàõ
......................
5.5.3. Ïðîöåññ ãåíåðèðîâàíèÿ, âåðèôèêàöèè è îöåíêè ñèãíàëîâ, ïîëó÷åíèå âûõîäíûõ äàí-

íûõ èç áàç äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè, îáìåí äàííûìè ñ êëèíè÷åñêèìè îòäåëàìè è ò.ä.
......................
5.5.4. Ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè è ìîíèòîðèíã ðåçóëüòàòîâ âíåäðåíèÿ ìåð ìèíèìèçà-

öèè ðèñêîâ.
Â ñëó÷àå åñëè â ýòîì ïðîöåññå çàäåéñòâîâàíî íåñêîëüêî ïîäðàçäåëåíèé, ïîðÿäîê èõ âçàèìî-

äåéñòâèÿ îïðåäåëÿåòñÿ ïèñüìåííûìè ïðîöåäóðàìè èëè ñîãëàøåíèÿìè;
......................
5.5.5. Ñáîð, âåðèôèêàöèÿ, ïîëó÷åíèå ïîñëåäóþùåé èíôîðìàöèè, îöåíêà è ïðåäñòàâëåíèå

èíôîðìàöèè îá èíäèâèäóàëüíûõ ñëó÷àÿõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé.
Â ïðîöåäóðàõ ïî äàííîìó ðàçäåëó äîëæíî áûòü ÷åòêîå ðàçãðàíè÷åíèå ëîêàëüíûõ è ìåæäó-

íàðîäíûõ âèäîâ äåÿòåëüíîñòè.
......................
5.5.6. Ïëàíèðîâàíèå, ñîñòàâëåíèå è ïðåäñòàâëåíèå ïåðèîäè÷åñêèõ îáíîâëÿåìûõ îò÷åòîâ ïî

áåçîïàñíîñòè.
......................
5.5.7. Ïðåäñòàâëåíèå ïîòðåáèòåëÿì, ìåäèöèíñêèì ðàáîòíèêàì è â óïîëíîìî÷åííûå îðãàíû

ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ èíôîðìàöèè î ïðîáëåìàõ ïî áåçîïàñíîñòè;
......................
5.5.8. Âíåñåíèå èçìåíåíèé, êàñàþùèõñÿ áåçîïàñíîñòè, â ÎÕËÏ è ÈÌÏ (ËÂ).
Ïðîöåäóðû äîëæíû îõâàòûâàòü âíóòðåííèé è âíåøíèé îáìåí äàííûìè.
......................

6. Ïðèìåíåíèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà.
Ìîíèòîðèíã ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ÎÎÎ «Ðîìàøêà» ïðîâîäèòñÿ

íåïðåðûâíî. Êîíòðîëü îñíîâíûõ ðåçóëüòàòîâ îñóùåñòâëÿåòñÿ ìåòîäàìè ôàðìàêîíàäçîðà ñî-
ãëàñíî ï. 6.2.1.8. íàñòîÿùåãî ÌÔÑÔ.

6.1. Îöåíêà ïðàâèëüíîñòè ïðåäñòàâëåíèÿ èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ
ðåàêöèÿõ.

Ðèñóíêè (ãðàôèêè), ïîäòâåðæäàþùèå ñâîåâðåìåííîñòü ïðåäñòàâëåíèÿ èíôîðìàöèè â ñî-
îòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè çàêîíîäàòåëüñòâà ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ, ìîãóò áûòü ïðåäñòàâ-
ëåíû ïîñëå ïîëó÷åíèÿ èç ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ðåçóëüòàòîâ çàïðîñà îá èíôîðìàöèè ïî ñëó-
÷àÿì ÍÐ è îò÷åòàì ïî áåçîïàñíîñòè.

6.2. Îïèñàíèå êîíòðîëüíûõ ïîêàçàòåëåé, èñïîëüçóåìûõ äëÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ïðåäñòàâ-
ëåííîé èíôîðìàöèè è äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó.

6.2.1. Èíôîðìàöèÿ, ïîëó÷åííàÿ îò óïîëíîìî÷åííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ.
ÎÎÎ «Ðîìàøêà» íå ïîëó÷àëî èíôîðìàöèþ îò óïîëíîìî÷åííûõ îðãàíîâ ãîñóäàðñòâ-÷ëå-

íîâ â îòíîøåíèè êà÷åñòâà ïðåäñòàâëåíèÿ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ, ÏÎÁ èëè
äðóãèå ïðåäñòàâëÿåìûå äàííûå.

6.2.1. Àíàëèç ñâîåâðåìåííîñòè ïðåäñòàâëåíèÿ ÏÎÁ â óïîëíîìî÷åííûå ðåãóëÿòîðíûå
îðãàíû.
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Ïîñëåäíèå ÏÎÁ â óïîëíîìî÷åííûå îðãàíû ïðåäñòàâëÿëèñü ÎÎÎ «Ðîìàøêà» ñâîåâðåìåí-
íî.

6.2.2. Àíàëèç ñâîåâðåìåííîñòè âíåñåíèÿ èçìåíåíèé ïî áåçîïàñíîñòè ïî ñðàâíåíèþ ñ óñòà-
íîâëåííûìè êîíå÷íûìè ñðîêàìè.

Èçìåíåíèÿ ïî áåçîïàñíîñòè âíîñèëèñü ñâîåâðåìåííî, äî äîñòèæåíèÿ óñòàíîâëåííûõ êî-
íå÷íûõ ñðîêîâ.

Íåîáõîäèìûå èçìåíåíèÿ ïî áåçîïàñíîñòè, êîòîðûå áûëè âûÿâëåíû, íî åùå íå áûëè ïîäà-
íû â óïîëíîìî÷åííûé îðãàí — äàòà è îïèñàíèå, åñëè èìåþòñÿ.

6.2.3. Àíàëèç âûïîëíåíèÿ îáÿçàòåëüñòâ ñîãëàñíî ïëàíó óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè ëèáî äðóãèõ
îáÿçàòåëüñòâ èëè òðåáîâàíèé, èìåþùèõ îòíîøåíèå ê ôàðìàêîíàäçîðó.

ÎÎÎ «Ðîìàøêà» âûïîëíÿåò âñå îáÿçàòåëüñòâà (â ñîîòâåòñòâóþùèõ ñëó÷àÿõ) ñîãëàñíî ïëà-
íó óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè, èìåþùèõ îòíîøåíèå ê ôàðìàêîíàäçîðó.

6.2.4. Îïèñàíèå è ïîÿñíåíèå öåëè ïðèìåíåíèÿ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà.
Öåëü ïðèìåíåíèÿ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ÎÎÎ «Ðîìàøêà» - âûÿâëåíèå, îöåíêà è ïðå-

äîòâðàùåíèå íåæåëàòåëüíûõ ïîñëåäñòâèé ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ÎÎÎ «Ðî-
ìàøêà».

7. Ñèñòåìà êà÷åñòâà.
Îïèñàíèå ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì â ðàìêàõ ñòðóêòóðû îðãàíèçàöèè è ïðèìåíå-

íèÿ ñèñòåìû êà÷åñòâà â ôàðìàêîíàäçîðå ÿâëÿåòñÿ ñîñòàâíîé ÷àñòüþ ñèñòåìû êà÷åñòâà
ÎÎÎ «Ðîìàøêà».

Äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåííûå ïðîöåäóðû è ïðîöåññû, èìåþùèå îòíîøåíèå ê äåÿòåëüíî-
ñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó, ñ óêàçàíèåì èõ âçàèìîñâÿçè ñ äðóãèìè ôóíêöèÿìè è ïîäõîäàìè ê
îöåíêå ïðîöåäóð òàêæå ÿâëÿåòñÿ ñîñòàâíîé ÷àñòüþ ñèñòåìû êà÷åñòâà ÎÎÎ «Ðîìàøêà».

Ñïèñîê ýòèõ äîêóìåíòîâ ñîäåðæèò íîìåð äîêóìåíòà, íàèìåíîâàíèå, äàòó âñòóïëåíèÿ â
ñèëó (äëÿ ñòàíäàðòíûõ îïåðàöèîííûõ ïðîöåäóð, ðàáî÷èõ èíñòðóêöèé, ðóêîâîäñòâ è ò.ä.) è
îïèñàíèå äîñòóïà ê äîêóìåíòàì. Óêàçàíû ñòàíäàðòíûå îïåðàöèîííûå ïðîöåäóðû, ïðèíàä-
ëåæàùèå ïðîâàéäåðàì óñëóã è äðóãèì òðåòüèì ñòîðîíàì.

Óïðàâëåíèå ðåñóðñàìè â õîäå îñóùåñòâëåíèÿ äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó îñóùåñò-
âëÿåòñÿ ðóêîâîäñòâîì ÎÎÎ «Ðîìàøêà» ñ ó÷åòîì øòàòíîé ðàññòàíîâêè ñîòðóäíèêîâ, ó÷à-
ñòâóþùèõ â îñóùåñòâëåíèè äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó.

Ìåñòî õðàíåíèÿ êâàëèôèêàöèîííûõ äîêóìåíòîâ ñîòðóäíèêîâ — ÎÎÎ «Ðîìàøêà».
Ìåñòà íàõîæäåíèÿ ïåðñîíàëà — íà ðàáî÷åì ìåñòå â ðàáî÷åå âðåìÿ.
Îáó÷åíèå ñîòðóäíèêîâ ïðîâîäèòñÿ íà îñíîâàíèè ïðîãðàììû âíóòðåííåãî è âíåøíåãî îáó-

÷åíèÿ, ìåñòî õðàíåíèÿ äîêóìåíòîâ îá îáó÷åíèè — ÎÎÎ «Ðîìàøêà».
Èíñòðóêöèè ïî êðèòè÷åñêèì ïðîöåññàì ÿâëÿþòñÿ ñîñòàâíîé ÷àñòüþ ñèñòåìû êà÷åñò-

âà ÎÎÎ «Ðîìàøêà».
Ïåðñîíàë ÎÎÎ «Ðîìàøêà» ñîîòâåòñòâóþùèì îáðàçîì îáó÷åí îñóùåñòâëåíèþ äåÿòåëü-

íîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó. Ýòî êàñàåòñÿ íå òîëüêî ïåðñîíàëà â ïîäðàçäåëåíèÿõ ôàðìàêî-
íàäçîðà, íî è ëèö, êîòîðûå ìîãóò ïîëó÷àòü ñîîáùåíèÿ ïî áåçîïàñíîñòè.

8. Àóäèò.
8.1. Ïëàíèðîâàíèå àóäèòà ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà â ñèñòåìå ôàðìàêîíàäçîðà îñóùå-

ñòâëÿåòñÿ â ÎÎÎ «Ðîìàøêà» ñëåäóþùèìè äâóìÿ ìåòîäàìè:
– ïëàíîâî: ñ ïåðèîäè÷íîñòüþ, ðåãëàìåíòèðîâàííîé çàêîíîäàòåëüñòâîì.
– âíåïëàíîâî: ïî óêàçàíèþ óïîëíîìî÷åííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ, ëèáî ïðè ïîëó÷åíèè

èíôîðìàöèè î ïðåäñòîÿùåì èíñïåêòîðàòå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ÎÎÎ «Ðîìàøêà» (äî
ïðîâåäåíèÿ èíñïåêòîðàòà).

8.2. Çàïëàíèðîâàííûå è çàâåðøåííûå àóäèòû ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà:

¹ Äàòû
(íà÷àëà è

çàâåðøåíèÿ)

Îáëàñòü ïðîâåäåíèÿ àóäèòà ñïåöèôè-
÷åñêèå âèäû äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìà-

êîíàäçîðó èëè ìåñòà âûïîëíåíèÿ
ôóíêöèé ïî ôàðìàêîíàäçîðó

Ñîñòîÿíèå
çàâåðøåíèÿ

Îïåðàöèîííûå îáëàñòè
âçàèìîäåéñòâèÿ, èìåþùèå
îòíîøåíèå ê âûïîëíåíèþ

îáÿçàòåëüñòâ

1 ... ... Çàâåðøåí ...

2 ... ... ... ...
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8.3. Êîììåíòàðèè ïî àóäèòàì, â õîäå êîòîðûõ áûëè ïîëó÷åíû çíà÷èìûå ðåçóëüòàòû.
Â ïåðå÷íå ïðîâåäåííûõ àóäèòîâ äîëæíû áûòü óêàçàíû ðåçóëüòàòû, êîòîðûå áûëè îöå-

íåíû êàê ñóùåñòâåííûå èëè êðèòè÷åñêèå, à òàêæå êðàòêîå îïèñàíèå ïëàíà êîððåêòèðóþ-
ùèõ èëè ïðåäóïðåäèòåëüíûõ äåéñòâèé ñ êîíå÷íûìè ñðîêàìè èñïîëíåíèÿ.

Äîëæíà áûòü óêàçàíà ññûëêà íà ïîëíûé îò÷åò î ïðîâåäåííîì àóäèòå, äîêóìåíòû ñ
ïëàíîì êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäóïðåäèòåëüíûõ ìåð.

Êîììåíòàðèè, êîððåêòèðóþùèå è ïðåäóïðåäèòåëüíûå ìåðû, à òàêæå èíôîðìàöèÿ î
íàõîæäåíèè îò÷åòà î ïðîâåäåíèè àóäèòà äîëæíû áûòü âêëþ÷åíû â ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû
ôàðìàêîíàäçîðà äî òåõ ïîð, ïîêà íå áóäóò â ïîëíîé ìåðå îñóùåñòâëåíû êîððåêòèðóþùèå è
(èëè) ïðåäóïðåäèòåëüíûå äåéñòâèÿ, òî åñòü êîììåíòàðèè óäàëÿþòñÿ òîëüêî ïîñëå òîãî,
êàê áóäóò ïðîäåìîíñòðèðîâàíû ðåçóëüòàòû îñóùåñòâëåíèÿ êîððåêòèðóþùèõ äåéñòâèé è
(èëè) ïðåäñòàâëåíî ïîäòâåðæäåíèå (â òîì ÷èñëå íåçàâèñèìîé ñòîðîíîé) çíà÷èòåëüíîãî
óëó÷øåíèÿ ñèñòåìû.

8.4. Ïðîöåññû ðåãèñòðàöèè, îáðàáîòêè è óñòðàíåíèÿ âûÿâëåííûõ â ñèñòåìå óïðàâëåíèÿ êà-
÷åñòâîì îòêëîíåíèé.

Îïèñàíèå ïðîöåññîâ ðåãèñòðàöèè, îáðàáîòêè è óñòðàíåíèÿ âûÿâëåííûõ â ñèñòåìå óïðàâ-
ëåíèÿ êà÷åñòâîì îòêëîíåíèé â êà÷åñòâå ñðåäñòâà óïðàâëåíèÿ ñèñòåìîé ôàðìàêîíàäçîðà è
îáåñïå÷åíèÿ îñíîâàíèÿ äëÿ ïðîâåäåíèÿ àóäèòà èëè èíñïåêöèè ÿâëÿþòñÿ ñîñòàâíîé ÷àñòüþ
ñèñòåìû ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà ÎÎÎ «Ðîìàøêà».

ÏÐÈËÎÆÅÍÈß

Ïðèëîæåíèå 1

Ïèñüìåííûå ñîãëàøåíèÿ ñ îïèñàíèåì ôóíêöèé è îáÿçàííîñòåé ïî ìàñòåð-ôàéëó
ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, åãî ïðåäñòàâëåíèþ è ïîääåðæàíèþ, à òàêæå îñóùåñòâëåíèþ
ôàðìàêîíàäçîðà ñîãëàñíî òðåáîâàíèÿì çàêîíîäàòåëüñòâà.

Ïðèëîæåíèå 2

Ñîãëàøåíèå î ñîâìåñòíîì ìàðêåòèíãå ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà
Ïðèëîæåíèå 3

Ñîãëàøåíèå î âûïîëíåíèè äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó ïîäðÿä÷èêàìè
Ïðèëîæåíèå 4

Èíûå êîììåð÷åñêèå ñîãëàøåíèÿ
Ïðèëîæåíèå 5

Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — ÓËÔ
Ïðèëîæåíèå 6

Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — ââîä äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè
Ïðèëîæåíèå 7

Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — ïîäãîòîâêà ÏÎÁ
Ïðèëîæåíèå 8

Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — ïðåäñòàâëåíèå èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé
î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ â ýëåêòðîííîì âèäå

Ïðèëîæåíèå 9

Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — îöåíêà äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè
Ïðèëîæåíèå 10

Îêàçàíèå óñëóã ïî ôàðìàêîíàäçîðó — äåëåãèðîâàíèå äåÿòåëüíîñòè ïî ÌÔÑÔ
Ïðèëîæåíèå 11

Ëèöåíçèè íà ïðèîáðåòåííîå ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå
Ïðèëîæåíèå 12

ÑÎÏ «Ìîíèòîðèíã äàííûõ ïî ôàðìàêîíàäçîðó»
Ïðèëîæåíèå 13

ÑÎÏ «Ìèíèìèçàöèÿ ðèñêà»
Ïðèëîæåíèå 14

ÑÎÏ «Îöåíêà äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè»
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Ïðèëîæåíèå 15

ÑÎÏ «Îöåíêà èíôîðìàöèè ïî ïðîôèëþ áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà»
Ïðèëîæåíèå 16

ÑÎÏ «Ýêñïðåññ-îò÷åòíîñòü ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ»
Ïðèëîæåíèå 17

ÑÎÏ «Ïåðèîäè÷åñêàÿ îò÷åòíîñòü ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ»
Ïðèëîæåíèå 18

ÑÎÏ «Âçàèìîñâÿçè ñ óïîëíîìî÷åííûìè ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè»
Ïðèëîæåíèå 19

ÑÎÏ «Èíôîðìèðîâàíèå ïîòðåáèòåëåé î ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ»
Ïðèëîæåíèå 20

Ïëàí ïî êà÷åñòâó
Ïðèëîæåíèå 21

Äîêóìåíòû, ïîäòâåðæäàþùèå îáó÷åíèå ÓËÔ
Ïðèëîæåíèå 22

Îò÷åòû ïî àóäèòó
Ïðèëîæåíèå 23

Îò÷åòû ïî ðåçóëüòàòàì âûïîëíåííûõ ïðîöåäóð ïî ôàðìàêîíàäçîðó, ïîäòâåðæäàþùèå
âûïîëíåíèå ïðåäóñìîòðåííûõ ýòàïîâ è äåéñòâèé

Ïðèëîæåíèå 24

Äîêóìåíòû è îò÷åòû ïî ñðåäñòâàì è îáîðóäîâàíèþ
Ïðèëîæåíèå 25

Îò÷åòû, ïîäòâåðæäàþùèå êîíòðîëü îòêëîíåíèé îò óñòàíîâëåííîé ñèñòåìû êà÷åñòâà,
ïðèíÿòèå ïðåäóïðåäèòåëüíûõ è êîððåêòèðóþùèõ ìåðîïðèÿòèé, îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè
ïðèíÿòûõ ìåð

Ïðèëîæåíèå 26

Äîêóìåíò, îïðåäåëÿþùèé èåðàðõè÷åñêóþ âçàèìîñâÿçü óïðàâëÿþùåãî è êîíòðîëèðóþùåãî
ïåðñîíàëà, à òàêæå îáÿçàííîñòè è ôóíêöèè ïåðñîíàëà, ñèñòåìó óïðàâëåíèÿ ðåñóðñàìè

Ïðèëîæåíèå 27

Ïëàí îáåñïå÷åíèÿ íåïðåðûâíîñòè ïðîöåññà
Ïðèëîæåíèå 28

Ðèñóíêè (ãðàôèêè), ïîäòâåðæäàþùèå ñâîåâðåìåííîñòü ïðåäñòàâëåíèÿ èíôîðìàöèè
â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè çàêîíîäàòåëüñòâà

Ïðèëîæåíèå 29

Ïåðå÷åíü ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

Ïåðå÷åíü ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå çàðåãèñòðèðîâàíû ÎÎÎ «Ðîìàøêà» â ãîñó-
äàðñòâàõ-÷ëåíàõ è â òðåòüèõ ãîñóäàðñòâàõ, íà êîòîðûå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû
ôàðìàêîíàäçîðà, âêëþ÷àÿ íàèìåíîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ìåæäóíàðîäíûå íåïà-
òåíòîâàííûå íàèìåíîâàíèÿ äåéñòâóþùèõ âåùåñòâ è íàèìåíîâàíèå ãîñóäàðñòâà, â êîòîðîì
äåéñòâóåò ðåãèñòðàöèîííîå óäîñòîâåðåíèå, íîìåðà ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé:

........................
Ïåðå÷åíü äîëæåí áûòü ñòðóêòóðèðîâàí ñîãëàñíî äåéñòâóþùèì âåùåñòâàì, è â ñîîò-

âåòñòâóþùèõ ñëó÷àÿõ äîëæåí ñîäåðæàòü óêàçàíèå íà ñóùåñòâîâàíèå ñïåöèôè÷åñêèõ òðå-
áîâàíèé ê êîíòðîëþ áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà (íàïðèìåð, ââåäåíèå ìåð ìè-
íèìèçàöèè ðèñêîâ, îïèñàííûõ â ïëàíå óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè).
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TYPICAL PHARMACOVIGILANCE
SYSTEM MASTER FILE (PSMF)
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Abstract. The typical pharmacovigilance system master file (PSMF) is presented. MPSF was created on the
basis of the Rules of good pharmacovigilance practice for the members of Eurasian economic Union countries.
Possible ways of the description of the pharmacovigilance system, all the possible types of MPSP and constitu-
ent standard operating procedures are considered. Practical recommendations on preparation and using of
MFSF are given.

Key words: typical, safety, pharmacovigilance system master file, pharmacovigilance system, master file,
drug, medicinal products, pharmacovigilance.
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