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Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñèñòåìà ôàðìàêîíàäçî-

ðà â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè â î÷åðåäíîé ðàç

âîøëà â ïåðèîä ïðèíöèïèàëüíûõ èçìåíåíèé.

Ñ 1 ÿíâàðÿ 2016 ã. â Ðîññèè âñòóïèëè â

ñèëó íîâûå ðåãóëÿòîðíûå òðåáîâàíèÿ, ñîãëàñ-

íî êîòîðûì ïðè ðåãèñòðàöèè íîâûõ ëåêàðñò-

âåííûõ ñðåäñòâ â ñîñòàâå ðåãèñòðàöèîííîãî

äîñüå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äîëæíû áûòü

ïðåäñòàâëåíû äâà íîâûõ äîêóìåíòà: «ïëàí

óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè» (äëÿ áèîëîãè÷åñêèõ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ), è «äîêóìåíò î ñèñòåìå

ôàðìàêîíàäçîðà äåðæàòåëÿ èëè âëàäåëüöà

ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ëåêàðñòâåí-

íîãî ïðåïàðàòà».

Óêàçàííûå òðåáîâàíèÿ ôàêòè÷åñêè îçíà-

÷àþò ñìåíó ïàðàäèãìû äåÿòåëüíîñòè ôàðìà-

êîíàäçîðà â íàøåé ñòðàíå — ïåðåõîä îò äåé-

ñòâèé «ïîñò-ôàêòóì» ê ïðîôèëàêòè÷åñêîìó

ïëàíèðîâàíèþ è óïðàâëåíèþ ïîòåíöèàëüíû-

ìè ðèñêàìè, ñâÿçàííûìè ñ áåçîïàñíîñòüþ

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Óêàçàííûå èçìå-

íåíèÿ ÿâëÿþòñÿ îòðàæåíèåì ýâîëþöèè ðåãó-

ëÿòîðíûõ ïðîöåññîâ, õàðàêòåðíûõ äëÿ ñîâðå-

ìåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè è óæå

âîïëîùåííûõ â ñòðàíàõ ñ ðàçâèòûìè ñèñòå-

ìàìè ôàðìàêîíàäçîðà.

Èíôîðìàöèÿ î òîì, êàê ðîññèéñêèì çàÿâè-

òåëÿì è äåðæàòåëÿì ðåãèñòðàöèîííûõ óäî-

ñòîâåðíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ïðà-

âèëüíî ïîäãîòîâèòü íîâûå äîêóìåíòû î

ñèñòåìå ôàðìàêîíàäçîðà è îá óïðàâëåíèè

ðèñêàìè ïðåäñòàâëåíà íà ñòðàíèöàõ íàøåãî

æóðíàëà, à òàêæå íà ñåìèíàðàõ, ïðîâîäèìûõ

â ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè.

Çàìåñòèòåëü ãëàâíîãî ðåäàêòîðà,

çàìåñòèòåëü ãåíåðàëüíîãî äèðåêòîðà ïî íàó÷íîé ðàáîòå

ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè

äîêòîð ìåäèöèíñêèõ íàóê Ðîìàíîâ Á. Ê.
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