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Ðåçþìå: Ïðåäñòàâëåíû îáùèå ðåêîìåíäàöèè ïî ïëàíèðîâàíèþ è ïðîâåäåíèþ àóäèòîâ ñèñòåìû ôàð-

ìàêîíàäçîðà äåðæàòåëåé ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèí-

ñêîãî ïðèìåíåíèÿ. Äàí îáçîð îáùèõ òðåáîâàíèé ê ïðîâåäåíèþ àóäèòîâ è ê àóäèòîðñêîé îò÷åòíîñòè.
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ñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé ïî ïëàíèðîâàíèþ àóäèòîâ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà è îò÷åòíîñòè ïî

íèì íà ñòðàòåãè÷åñêîì, òàêòè÷åñêîì è îïåðàòèâíîì óðîâíÿõ.
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öèè ïî ïëàíèðîâàíèþ è ïðîâåäåíèþ àóäèòà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà. Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêî-

òåðàïèè 2016; 3: 5–13.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîåêòàìè íîðìàòèâíûõ

ïðàâîâûõ àêòîâ Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêî-

ãî ñîþçà (ÅÀÝÑ) è íàöèîíàëüíûõ àêòîâ ðÿäà

ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ ÅÀÝÑ äåðæàòåëè ðåãèñò-

ðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

(ËÏ äëÿ ÌÏ) îáÿçàíû îáåñïå÷èòü âîçìîæ-

íîñòü àóäèòà ñâîåé ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà.

Àóäèò ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà (ÀÑÔ) —

ýòî ñèñòåìàòè÷åñêàÿ, óïîðÿäî÷åííàÿ è íåçà-

âèñèìàÿ ïðîâåðêà ðàáîòû ñèñòåìû ñ öåëüþ

ïîëó÷åíèÿ îáúåêòèâíîé è äîêóìåíòèðîâàí-

íîé èíôîðìàöèè, õàðàêòåðèçóþùåé åå êà÷å-

ñòâî [1].

Êàê ïðàâèëî, ÀÑÔ ÿâëÿåòñÿ ÷àñòüþ àóäè-

òà ñèñòåìû êà÷åñòâà, ïîýòîìó ïåðåä ïðîâåäå-

íèåì ÀÑÔ äîëæíû áûòü çàðàíåå îïðåäåëåíû

èíäèêàòîðû, ïî êîòîðûì âûïîëíÿåòñÿ îöåí-

êà ýôôåêòèâíîñòè ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòå-

ìû ôàðìàêîíàäçîðà.

Àóäèò ñèñòåìû êà÷åñòâà, îñíîâàííûé íà

îöåíêå ðèñêà, äîëæåí âûïîëíÿòüñÿ ðåãóëÿð-

íî ÷åðåç îïðåäåëåííûå èíòåðâàëû âðåìåíè

(îáû÷íî îíè ïðîâîäÿòñÿ åæåãîäíî) ñ öåëüþ

ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ óñòàíîâëåííûì

òðåáîâàíèÿì ê êà÷åñòâó è îïðåäåëåíèÿ ýô-

ôåêòèâíîñòè.

Ïî ìíåíèþ àâòîðîâ, ðåãóëÿðíûå ÀÑÔ îñî-

áåííî âàæíû â ñëó÷àÿõ äåëåãèðîâàíèÿ äåðæà-

òåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ

ôóíêöèé ïî ôàðìàêîíàäçîðó äðóãèì îðãàíè-

çàöèÿì. Â òàêèõ ñëó÷àÿõ ÀÑÔ ïîçâîëÿåò êîí-

òðîëèðîâàòü âûïîëíåíèå èìè êîíòðàêòíûõ

äîãîâîðåííîñòåé.

Âûïîëíåíèå ÀÑÔ ðàöèîíàëüíî äîâåðÿòü

ñïåöèàëèñòàì, êîìïåòåíòíûì êàê â îáëàñòè

ôàðìàêîíàäçîðà, òàê è â îáëàñòè ñèñòåìû ìå-

íåäæìåíòà êà÷åñòâà, è íå âîâëå÷åííûì â âû-

ïîëíåíèå ôóíêöèé è ïðîöåäóð, ïîäëåæàùèõ

àóäèòó.

Ïî ðåçóëüòàòàì êàæäîãî ÀÑÔ äîëæåí ñî-

ñòàâëÿòüñÿ îò÷åò, ïîäëåæàùèé îöåíêå ëèöà-

ìè, îòâåòñòâåííûìè çà îðãàíèçàöèþ àóäèòà

(óïîëíîìî÷åííûì ïî ôàðìàêîíàäçîðó). Â ñëó-

÷àå íåîáõîäèìîñòè ïî ðåçóëüòàòàì àóäèòà

äîëæíû ïðèíèìàòüñÿ êîððåêòèðóþùèå è

ïðåäóïðåäèòåëüíûå ìåðû.

ÀÑÔ ïëàíèðóþòñÿ óïîëíîìî÷åííûì ïî

ôàðìàêîíàäçîðó äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîí-

íûõ óäîñòîâåðåíèé. Â åãî ïîëíîìî÷èÿ äîëæ-

íà âõîäèòü âîçìîæíîñòü èíèöèèðîâàòü àóäèò

â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè, è ïîëó÷àòü èíôîð-

ìàöèþ îò ðóêîâîäÿùåãî ïåðñîíàëà î ðåçóëü-

òàòàõ ïîñòîÿííûõ îáçîðîâ ñèñòåìû êà÷åñòâà

è ïðåäïðèíÿòûõ ìåðàõ, äàííûå î ñîîòâåòñò-
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âèè òðåáîâàíèÿì. Óïîëíîìî÷åííûé ïî ôàð-

ìàêîíàäçîðó ïîëó÷àåò êîïèþ ïëàíà êîððåê-

òèðóþùèõ è ïðåäóïðåäèòåëüíûõ ìåðîïðèÿ-

òèé ïîñëå êàæäîãî àóäèòà, ÷òîáû óáåäèòüñÿ â

ïðèíÿòèè ñîîòâåòñòâóþùèõ ìåðîïðèÿòèé.

Òðåáîâàíèÿ ê ïðîâåäåíèþ ÀÑÔ ïîäðîáíî

ïðåäñòàâëåíû â ïðîåêòå Ïðàâèë íàäëåæàùåé

ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà [1].

1. ÌÀÑÒÅÐ-ÔÀÉË ÑÈÑÒÅÌÛ

ÔÀÐÌÀÊÎÍÀÄÇÎÐÀ

Â Ðîññèè (íà ìîìåíò ïîäãîòîâêè äàííîé

ñòàòüè) ðåãóëÿòîðíîå òðåáîâàíèå î ïðåäîñ-

òàâëåíèè â ðåãèñòðàöèîííîì äîñüå íà ëåêàð-

ñòâåííîå ñðåäñòâî «äîêóìåíòà î ñèñòåìå ôàð-

ìàêîíàäçîðà äåðæàòåëÿ èëè âëàäåëüöà ðåãè-

ñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà» íå ñîäåðæàëî êîíêðåòíûõ òðåáî-

âàíèé ê ñòðóêòóðå è ñîäåðæàíèþ ýòîãî äîêó-

ìåíòà [2].

ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè

ïðåäïîëàãàåò, ÷òî ïîñëå óòâåðæäåíèÿ íîðìà-

òèâíîé äîêóìåíòàöèè ÅÀÝÑ òàêèì äîêóìåí-

òîì áóäåò ÿâëÿòüñÿ ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû

ôàðìàêîíàäçîðà, ñîäåðæàùèé ïîäðîáíîå

îïèñàíèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, ïðèìå-

íÿåìîé äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-

ñòîâåðåíèÿ. Äî óòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâóþ-

ùåé íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè ÅÀÝÑ â êà-

÷åñòâå äàííîãî äîêóìåíòà çàÿâèòåëåì ìîæåò

áûòü ïðåäñòàâëåí êàê ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû

ôàðìàêîíàäçîðà (íà ðóññêîì ÿçûêå), òàê è

Äåòàëüíîå îïèñàíèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçî-

ðà, ñòðóêòóðà êîòîðîãî ðåãëàìåíòèðîâàíà Ðó-

êîâîäñòâîì ïî îðãàíèçàöèè ñèñòåìû ìîíèòî-

ðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

(Ôàðìàêîíàäçîðà) â êîìïàíèÿõ ïðîèçâîäèòå-

ëÿõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè äåðæàòåëÿõ ðå-

ãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé, óòâåðæäåííîì

ðóêîâîäèòåëåì Ðîñçäðàâíàäçîðà 05.10.2009 ã.

Ñ öåëüþ íàäëåæàùåãî ïëàíèðîâàíèÿ è

ïðîâåäåíèÿ ÀÑÔ äåðæàòåëÿì ðåãèñòðàöèîí-

íûõ óäîñòîâåðåíèé â ñàìîå áëèæàéøåå âðåìÿ

(äî 2017 ã.) ðåêîìåíäóåòñÿ îðãàíèçîâàòü ïîä-

ãîòîâêó è ñîñòàâèòü (â ñëó÷àå åãî îòñóòñòâèÿ)

ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà

(ÌÔÑÔ), â êîòîðîì äîëæíà áûòü îïèñàíà

ñèñòåìà ôàðìàêîíàäçîðà îðãàíèçàöèè.

Â ýòîì äîêóìåíòå äîëæíî áûòü îòðàæåíî îïè-

ñàíèå ñèñòåìû ñîãëàøåíèé ïî àóäèòîðñêèì

óñëóãàì, à òàêæå (ïðè íàëè÷èè) îïèñàíèå ñèñ-

òåìû ñîãëàøåíèé îá àóòñîðñèíãîâîé äåÿòåëü-

íîñòè (â òîì ÷èñëå î äåëåãèðîâàíèè ïîëíîìî-

÷èé â ÷àñòè ôàðìàêîíàäçîðà è ïîäãîòîâêè

ìàñòåð-ôàéëà, âêëþ÷àÿ ïîäïèñàííûå êîïèè

âñåõ ñîãëàøåíèé). Ìàñòåð-ôàéë äîëæåí ñî-

äåðæàòü êîððåêòèðóþùèå è (èëè) ïðåäóïðå-

äèòåëüíûå ìåðîïðèÿòèÿ ïî ðåçóëüòàòàì ïðî-

âåäåíèÿ àóäèòîâ è èíñïåêöèé, è óïðàâëåíèå

îòêëîíåíèÿìè îò ïðîöåññîâ, óêàçàííûõ â ñèñ-

òåìå óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì ñèñòåìû ôàðìà-

êîíàäçîðà.

Ðåêîìåíäàöèè ïî ïîäãîòîâêå ÌÔÑÔ ìîæ-

íî ïîëó÷èòü íà ñåìèíàðàõ, ðåãóëÿðíî ïðîâî-

äèìûõ ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè

(íà êîòîðûõ ñëóøàòåëè ïîëó÷àþò òåîðåòè÷å-

ñêèå è ïðàêòè÷åñêèå íàâûêè ïîäãîòîâêè

ÌÔÑÔ), è â ïðåäûäóùåì íîìåðå æóðíàëà

«Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè» (¹ 2

çà 2016 ã.).

Â ïðèëîæåíèå ÌÔÑÔ íåîáõîäèìî âêëþ-

÷èòü îïèñàíèå ìåòîäà ïëàíèðîâàíèÿ àóäèòîâ

ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà è ìåõàíèçìîâ ðå-

ïîðòèðîâàíèÿ, à òàêæå ñïèñîê çàïëàíèðîâàí-

íûõ (à â áóäóùåì, ïðè îòñóòñòâèè — è çàâåð-

øåííûõ) àóäèòîâ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà.

Ýòîò ñïèñîê äîëæåí ñîäåðæàòü äàòû, îáëàñòü

ïðîâåäåíèÿ è ñîñòîÿíèå çàâåðøåíèÿ àóäèòîâ

ïðîâàéäåðàìè óñëóã, ñïåöèôè÷åñêèå âèäû

äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó èëè ìåñòà

âûïîëíåíèÿ ôóíêöèé ïî ôàðìàêîíàäçîðó, à

òàêæå îïåðàöèîííûå îáëàñòè âçàèìîäåéñò-

âèÿ, èìåþùèå îòíîøåíèå ê âûïîëíåíèþ îáÿ-

çàòåëüñòâ.

ÌÔÑÔ äîëæåí ñîäåðæàòü êîììåíòàðèè

ïî àóäèòàì, â õîäå êîòîðûõ áûëè ïîëó÷åíû

çíà÷èìûå ðåçóëüòàòû. Ýòî îçíà÷àåò, ÷òî â ïå-

ðå÷íå ïðîâåäåííûõ àóäèòîâ äîëæíû áûòü

óêàçàíû ðåçóëüòàòû, êîòîðûå áûëè îöåíåíû

êàê ñóùåñòâåííûå èëè êðèòè÷åñêèå, à òàêæå

êðàòêîå îïèñàíèå ïëàíà êîððåêòèðóþùèõ

èëè ïðåäóïðåäèòåëüíûõ äåéñòâèé ñ êîíå÷íû-

ìè ñðîêàìè èñïîëíåíèÿ. Íåîáõîäèìî âêëþ-

÷èòü ññûëêó íà ïîëíûé îò÷åò î ïðîâåäåííîì

àóäèòå, à òàêæå íà èìåþùèåñÿ äîêóìåíòû ñ

ïëàíîì êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäóïðåäèòåëü-

íûõ ìåð.

Êîììåíòàðèè óäàëÿþòñÿ òîëüêî ïîñëå

òîãî, êàê áóäóò ïðîäåìîíñòðèðîâàíû ðåçóëü-

òàòû îñóùåñòâëåíèÿ êîððåêòèðóþùèõ äåéñò-

âèé è/èëè ïðåäñòàâëåíî ïîäòâåðæäåíèå

(â òîì ÷èñëå íåçàâèñèìîé ñòîðîíû) çíà÷è-

òåëüíîãî óëó÷øåíèÿ ñèñòåìû.
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ÌÔÑÔ äîëæåí ñîäåðæàòü òàêæå îïèñàíèå

ïðîöåññîâ ðåãèñòðàöèè, îáðàáîòêè è óñòðàíå-

íèÿ âûÿâëåííûõ â ñèñòåìå óïðàâëåíèÿ êà÷å-

ñòâîì îòêëîíåíèé.

Ïðèëîæåíèÿ ê ÌÔÑÔ äîëæíû âêëþ÷àòü

(ïðè íàëè÷èè) ñïèñîê âñåõ çàâåðøåííûõ çà

10-ëåòíèé ïåðèîä àóäèòîâ è ñïèñîê çàïëàíè-

ðîâàííûõ àóäèòîâ.

ÌÔÑÔ äîëæåí ñîäåðæàòü îïèñàíèå ñèñòå-

ìû ôàðìàêîíàäçîðà â òåêóùèé ìîìåíò âðå-

ìåíè, íî îöåíêà ôóíêöèîíèðîâàíèÿ è íà-

ïðàâëåííîñòè ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà íà

ïðåäøåñòâóþùèõ ýòàïàõ ìîæåò ïîòðåáîâàòü

äîïîëíèòåëüíîãî îçíàêîìëåíèÿ ñ ýòîé ñèñòå-

ìîé.

Àóäèòîðñêèå ôàêòû ñîñòîÿò èç çàïèñåé,

äîêóìåíòàëüíûõ ïîäòâåðæäåíèé èëè èíîé

èíôîðìàöèè, êîòîðàÿ èìååò îòíîøåíèå ê

êðèòåðèÿì àóäèòà è ïîääàåòñÿ ïðîâåðêå.

Ïðèìåíèòåëüíî ê ñèñòåìå ôàðìàêîíàäçî-

ðà êðèòåðèè àóäèòà äîëæíû îòðàæàòü òðåáî-

âàíèÿ, ïðåäúÿâëÿåìûå ê ñèñòåìå ôàðìàêî-

íàäçîðà, â òîì ÷èñëå ê ñèñòåìå êà÷åñòâà âû-

ïîëíÿåìûõ ïðîöåäóð ïî ôàðìàêîíàäçîðó,

êîòîðûå îïðåäåëÿþòñÿ òðåáîâàíèÿìè çàêîíî-

äàòåëüñòâà ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ è Ïðàâèë íàä-

ëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà [1].

Ïîìèìî ÌÔÑÔ àóäèòó (è èíñïåêòèðîâà-

íèþ) ïîäëåæàò ëþáûå äîêóìåíòû, âêëþ÷àÿ

îò÷åòû ïî áåçîïàñíîñòè (ÏÎÁ è ÐÎÁ), ïëàí

óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè (ÏÓÐ), è âêëþ÷åííûå â

ÏÓÐ ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ ðèñêîì.

Ðåêîìåíäàöèè ïî ïîäãîòîâêå ÏÓÐ, ÏÎÁ è

ÐÎÁ ìîæíî ïîëó÷èòü íà ñåìèíàðàõ, ðåãóëÿð-

íî ïðîâîäèìûõ ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðà-

âà Ðîññèè (íà êîòîðûõ ñëóøàòåëè ïîëó÷à-

þò òåîðåòè÷åñêèå è ïðàêòè÷åñêèå íàâûêè

ïîäãîòîâêè ýòèõ äîêóìåíòîâ), è â ïóáëèêàöè-

ÿõ â æóðíàëå «Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêî-

òåðàïèè».

2. ÀÓÄÈÒ ÑÈÑÒÅÌÛ

ÔÀÐÌÀÊÎÍÀÄÇÎÐÀ,

ÎÑÍÎÂÀÍÍÛÉ ÍÀ ÎÖÅÍÊÅ ÐÈÑÊÀ

Îöåíêà ðèñêîâ îñóùåñòâëÿåòñÿ ðàçëè÷íû-

ìè ìåòîäàìè îïðåäåëåíèÿ îáëàñòè ðèñêà.

Ïîä ðèñêîì ïîíèìàåòñÿ âåðîÿòíîñòü íà-

ñòóïëåíèÿ ñîáûòèÿ, êîòîðîå ìîæåò îêàçàòü

âëèÿíèå íà äîñòèæåíèå ïîñòàâëåííûõ öå-

ëåé, ñ ó÷åòîì ñåðüåçíîñòè åãî ïîñëåäñòâèé

è/èëè âåðîÿòíîñòè íå îáíàðóæåíèÿ äðóãèìè

ìåòîäàìè.

Îñíîâàííûé íà îöåíêå ðèñêà ïîäõîä ê àó-

äèòàì îðèåíòèðîâàí íà îáëàñòè ñàìîãî âûñî-

êîãî ðèñêà äëÿ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà îð-

ãàíèçàöèè, â òîì ÷èñëå äëÿ ñèñòåìû êà÷åñòâà.

Ïåðâîñòåïåííîå çíà÷åíèå èìååò ðèñê ïðè÷è-

íåíèÿ âðåäà çäîðîâüþ íàñåëåíèÿ.Ðèñê îöåíè-

âàåòñÿ íà ñëåäóþùèõ ýòàïàõ:

– ïëàíèðîâàíèå àóäèòà íà ñòðàòåãè÷å-

ñêîì óðîâíå, ðåçóëüòàòîì êîòîðîãî ÿâëÿåòñÿ

ñòðàòåãèÿ àóäèòà (äîëãîñðî÷íûé ïîäõîä), êî-

òîðàÿ äîëæíà óòâåðæäàòüñÿ âûñøèì ðóêîâî-

äñòâîì;

– ïëàíèðîâàíèå àóäèòà íà òàêòè÷åñêîì

óðîâíå, ðåçóëüòàòîì êîòîðîãî ÿâëÿåòñÿ ïðî-

ãðàììà àóäèòà, óñòàíîâëåíèå öåëåé àóäèòà, à

òàêæå îáëàñòè ðàñïðîñòðàíåíèÿ àóäèòà;

– ïëàíèðîâàíèå àóäèòà íà îïåðàòèâíîì

óðîâíå, ðåçóëüòàòîì êîòîðîãî ÿâëÿåòñÿ ïëàí

àóäèòà äëÿ îòäåëüíûõ àóäèòîðñêèõ çàäà÷, îï-

ðåäåëåíèå ïðèîðèòåòîâ çàäà÷ àóäèòà íà îñíî-

âàíèè îöåíêè ðèñêîâ, èñïîëüçîâàíèå ìåòîäîâ

âûáîðî÷íîãî èññëåäîâàíèÿ è òåñòèðîâàíèÿ,

îò÷åòíîñòü ïî ðåçóëüòàòàì àóäèòîâ â ñîîòâåò-

ñòâèè ñ îòíîñèòåëüíûì óðîâíåì ðèñêà, à òàê-

æå ðåêîìåíäàöèè ïî àóäèòó.

Îöåíêà ðèñêà äîëæíà äîêóìåíòàëüíî ïîä-

òâåðæäàòüñÿ äëÿ ñòðàòåãè÷åñêîãî, òàêòè÷å-

ñêîãî è îïåðàòèâíîãî ïëàíèðîâàíèÿ àóäèòîð-

ñêîé äåÿòåëüíîñòè ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà

â îðãàíèçàöèè [1].

2.1. Ïëàíèðîâàíèå àóäèòà

íà ñòðàòåãè÷åñêîì óðîâíå

Ñòðàòåãèÿ àóäèòà ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé îï-

ðåäåëåíèå íà âûñøåì óðîâíå ïëàíèðîâàíèÿ

àóäèòîðñêèõ ìåðîïðèÿòèé, ïðîâåäåíèå êîòî-

ðûõ çàïëàíèðîâàíî íà ñðîê áîëåå 1 ãîäà (êàê

ïðàâèëî, íà ñðîê 2–5 ëåò). Ýòà ñòðàòåãèÿ

âêëþ÷àåò â ñåáÿ ïåðå÷åíü àóäèòîðñêèõ ïðîâå-

ðîê, âûïîëíåíèå êîòîðûõ ìîæåò áûòü äîñòà-

òî÷íûì. Öåëüþ åå èñïîëüçîâàíèÿ ÿâëÿåòñÿ

îïðåäåëåíèå îáëàñòè, íàìå÷åííîé äëÿ ïðîâå-

äåíèÿ àóäèòà, òåìû àóäèòà, à òàêæå ìåòîäîâ è

äîïóùåíèé (âêëþ÷àÿ, íàïðèìåð, îöåíêó ðèñ-

êà), íà êîòîðûõ îñíîâàíà ïðîãðàììà àóäèòà.

Ñòðàòåãèÿ àóäèòà äîëæíà îõâàòûâàòü îð-

ãàíèçàöèþ óïðàâëåíèÿ ïðîöåññîì, óïðàâëå-

íèå ðèñêàìè è ñðåäñòâà âíóòðåííåãî êîíòðî-

ëÿ âñåõ ñîñòàâëÿþùèõ ñèñòåìû ôàðìàêîíàä-

çîðà, âêëþ÷àÿ ñëåäóþùèå:

à) âñå ïðîöåññû è çàäà÷è ñèñòåìû ôàðìà-

êîíàäçîðà;

Ðåêîìåíäàöèè ïî ïëàíèðîâàíèþ è ïðîâåäåíèþ àóäèòà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà
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á) ñèñòåìà êà÷åñòâà äåÿòåëüíîñòè â ñèñòå-

ìå ôàðìàêîíàäçîðà;

â) âçàèìîäåéñòâèå è ñâÿçóþùèå çâåíüÿ

ñ äðóãèìè ïîäðàçäåëåíèÿìè (ïðè íåîáõî-

äèìîñòè);

ã) ìåðîïðèÿòèÿ ïî ôàðìàêîíàäçîðó, ïðî-

âîäèìûå ïîä÷èíåííûìè îðãàíèçàöèÿìè èëè

äåëåãèðîâàííûå äðóãîé îðãàíèçàöèè (íàïðè-

ìåð, ðåãèîíàëüíûì öåíòðàì, ïðåäñòàâëÿþ-

ùèì èíôîðìàöèþ, ôèëèàëàì äåðæàòåëÿ ðå-

ãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ, òàêèì òðåòü-

èì ëèöàì, êàê ïîäðÿäíûå îðãàíèçàöèè è

äðóãèå äåðæàòåëè ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòî-

âåðåíèé).

Ôàêòîðû ðèñêà, êîòîðûå ñëåäóåò ó÷èòû-

âàòü ïðè îöåíêå ðèñêà:

à) èçìåíåíèÿ â çàêîíîäàòåëüñòâå ãîñó-

äàðñòâ-÷ëåíîâ ïî ôàðìàêîíàäçîðó èëè íà-

ñòîÿùèõ Ïðàâèëàõ;

á) êðóïíàÿ ðåîðãàíèçàöèÿ èëè äðóãèå

ïðåîáðàçîâàíèÿ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà,

ñëèÿíèÿ, ïðèîáðåòåíèÿ;

â) èçìåíåíèå êëþ÷åâûõ óïðàâëåí÷åñêèõ

ôóíêöèé;

ã) íåõâàòêà íàäëåæàùèì îáðàçîì ïîäãî-

òîâëåííûõ è îïûòíûõ ñîòðóäíèêîâ ôàðìàêî-

íàäçîðà (íàïðèìåð, ââèäó çíà÷èòåëüíîé òå-

êó÷åñòè ïåðñîíàëà, íåäîñòàòêîâ â ïðîöåññàõ

îáó÷åíèÿ, óâåëè÷åíèÿ îáúåìîâ ðàáîò);

ä) ñóùåñòâåííûå èçìåíåíèÿ â ñèñòåìå

ôàðìàêîíàäçîðà ñ ìîìåíòà ïðåäûäóùåãî àó-

äèòà (íàïðèìåð, ââåäåíèå íîâîé áàçû äàííûõ

ïî äåÿòåëüíîñòè ôàðìàêîíàäçîðà èëè çíà÷è-

òåëüíîå îáíîâëåíèå ñóùåñòâóþùåé áàçû äàí-

íûõ, èçìåíåíèÿ ïðîöåññîâ è âèäîâ äåÿòåëü-

íîñòè ñ ó÷åòîì íîâûõ òðåáîâàíèé çàêîíîäà-

òåëüñòâà ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ);

å) ïåðâûé ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò íà

ðûíêå (äëÿ äåðæàòåëåé ðåãèñòðàöèîííûõ

óäîñòîâåðåíèé);

æ) ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò íà ðûíêå ñ

ââåäåííûìè ìåðàìè ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ

èëè äðóãèìè óñëîâèÿìè îáðàùåíèÿ, ñâÿçàí-

íûìè ñ ïðîôèëåì áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ (íàïðèìåð, íàçíà÷åíèå äî-

ïîëíèòåëüíîãî ìîíèòîðèíãà);

ç) ñòåïåíü êðèòè÷íîñòè ïðîöåññà, â ÷àñò-

íîñòè:

– äëÿ óïîëíîìî÷åííûõ îðãàíîâ ãîñó-

äàðñòâ-÷ëåíîâ — íàñêîëüêî êðèòè÷íà îáëàñòü

èëè ïðîöåññ ïî îòíîøåíèþ ê íàäëåæàùåìó

ôóíêöèîíèðîâàíèþ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçî-

ðà ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ è îáùåé öåëè ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ;

– äëÿ äåðæàòåëåé ðåãèñòðàöèîííûõ óäî-

ñòîâåðåíèé — íàñêîëüêî êðèòè÷íà îáëàñòü

èëè ïðîöåññ ïî îòíîøåíèþ ê íàäëåæàùåìó

ôóíêöèîíèðîâàíèþ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçî-

ðà. Ïðè ïðèíÿòèè ðåøåíèÿ î ïðîâåäåíèè àó-

äèòà êàêîãî-ëèáî ôèëèàëà èëè òðåòüåãî ëèöà

äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ

äîëæåí ó÷èòûâàòü õàðàêòåð è êðèòè÷íîñòü

ìåðîïðèÿòèé ïî ôàðìàêîíàäçîðó;

è) ðåçóëüòàòû ïðåäûäóùèõ àóäèòîâ (ïðîâî-

äèëèñü ëè êîãäà-ëèáî àóäèòû ýòîé îáëàñòè èëè

ïðîöåññà, ðåçóëüòàòû ïðåäûäóùåãî àóäèòà);

ê) âûÿâëåííûå ïðîöåäóðíûå íåäîñòàòêè

(íåñîîòâåòñòâèÿ), êàñàþùèåñÿ êîíêðåòíûõ

îáëàñòåé äåÿòåëüíîñòè èëè ïðîöåññîâ;

ë) äðóãèå îðãàíèçàöèîííûå èçìåíåíèÿ,

êîòîðûå ìîãóò íåãàòèâíî îòðàçèòüñÿ íà îá-

ëàñòè äåÿòåëüíîñòè èëè ïðîöåññå (íàïðèìåð,

åñëè ïðîèñõîäèò èçìåíåíèå òàêîé âñïîìîãà-

òåëüíîé ôóíêöèè, êàê èíôîðìàöèîííî-òåõ-

íîëîãè÷åñêàÿ ïîääåðæêà) [1].

2.2. Ïëàíèðîâàíèå àóäèòà

íà òàêòè÷åñêîì óðîâíå

Ïðîãðàììà àóäèòà äîëæíà ñîäåðæàòü ïå-

ðå÷åíü àóäèòîâ, çàïëàíèðîâàííûõ íà êîí-

êðåòíûé ñðîê, îáû÷íî íà 1 ãîä. Ïîäãîòîâêà

ïðîãðàììû àóäèòîâ äîëæíà îñóùåñòâëÿòüñÿ â

ñîîòâåòñòâèè ñ äîëãîñðî÷íîé ñòðàòåãèåé àó-

äèòà è áûòü îäîáðåíà âûñøèì ðóêîâîäñòâîì ñ

îáùåé îòâåòñòâåííîñòüþ çà îïåðàòèâíóþ è

óïðàâëåí÷åñêóþ ñòðóêòóðó.

Ïðîãðàììà àóäèòà îñíîâûâàåòñÿ íà íàä-

ëåæàùåé îöåíêå ðèñêîâ è äîëæíà áûòü îðè-

åíòèðîâàíà íà îöåíêó ñëåäóþùèõ àñïåêòîâ:

à) êà÷åñòâî ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà;

á) êðèòè÷åñêèå ïðîöåññû â ñèñòåìå ôàð-

ìàêîíàäçîðà;

â) êëþ÷åâûå ñîñòàâëÿþùèå êîíòðîëÿ,

îïèðàþùèåñÿ íà ìåðîïðèÿòèÿ ôàðìàêî-

íàäçîðà;

ã) îáëàñòè âûñîêîãî ðèñêà ïîñëå âíåäðå-

íèÿ ïðîöåäóð êîíòðîëÿ è ìåð ìèíèìèçàöèè

ðèñêà.

Ïðîãðàììà àóäèòà, îñíîâàííàÿ íà îöåíêå

ðèñêîâ, äîëæíà òàêæå ó÷èòûâàòü ðåçóëüòàòû

ïðåäûäóùèõ àóäèòîâ, êàñàþùèõñÿ, ïðåæäå

âñåãî ïîëíîòû îõâàòà îáëàñòåé äåÿòåëüíîñòè,

íàïðàâëåíèé âûñîêîãî ðèñêà, à òàêæå âûïîë-

íåíèÿ óêàçàíèé ðóêîâîäñòâà è (èëè) ëèö, êî-
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òîðûå íåñóò îòâåòñòâåííîñòü çà ñèñòåìó ôàð-

ìàêîíàäçîðà.

Äîêóìåíòàöèÿ ïðîãðàììû àóäèòà äîëæíà

âêëþ÷àòü â ñåáÿ êðàòêîå îïèñàíèå ïëàíà êàæ-

äîãî àóäèòà, êîòîðûé áóäåò ïðîâåäåí, â òîì

÷èñëå îáúåì àóäèòà è öåëè. Îáîñíîâàíèå ñðî-

êîâ, ïåðèîäè÷íîñòè è îáúåìà îòäåëüíûõ àó-

äèòîâ, êîòîðûå ÿâëÿþòñÿ ÷àñòüþ ïðîãðàììû

àóäèòîâ, äîëæíû îñíîâûâàòüñÿ íà äîêóìåí-

òàëüíî îôîðìëåííîé îöåíêå ðèñêîâ. Îñíî-

âàííûå íà îöåíêå ðèñêà àóäèòû ñèñòåìû

ôàðìàêîíàäçîðà äîëæíû âûïîëíÿòüñÿ ðåãó-

ëÿðíî â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè çàêîíî-

äàòåëüñòâà ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ è ìåæäóíàðîä-

íûõ äîãîâîðîâ è àêòîâ, ñîñòàâëÿþùèõ ïðàâî

Ñîþçà. Âíåñåíèå îáîñíîâàííûõ èçìåíåíèé â

ïðîãðàììó àóäèòà äîëæíî áûòü íàäëåæàùèì

îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàíî [1].

2.3. Ïëàíèðîâàíèå è îò÷åòíîñòü

ïî àóäèòó íà îïåðàòèâíîì óðîâíå

2.3.1. Ïëàíèðîâàíèå è ñáîð äàííûõ

íà ìåñòàõ

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà âíåäðèòü ïðîöåäó-

ðû, ïðèíÿòûå â âèäå äîêóìåíòîâ â ïèñüìåí-

íîé ôîðìå, ñ ó÷åòîì ïëàíèðîâàíèÿ è ïðîâåäå-

íèÿ îòäåëüíûõ àóäèòîâ. Ñðîêè ðåàëèçàöèè

âñåõ ìåð, íåîáõîäèìûõ äëÿ âûïîëíåíèÿ îò-

äåëüíîãî àóäèòà, äîëæíû áûòü óñòàíîâëåíû â

ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðîöåäóðàõ, ñâÿçàííûõ ñ

ïðîâåäåíèåì àóäèòà.

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà îáåñïå÷èòü ïðîâåäå-

íèå àóäèòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ ýòèìè ïðîöåäó-

ðàìè ñîãëàñíî íàñòîÿùåìó ðàçäåëó.

Îòäåëüíûå àóäèòû ñèñòåìû ôàðìàêîíàä-

çîðà äîëæíû ïðîâîäèòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ

óòâåðæäåííîé ïðîãðàììîé àóäèòà, îñíîâàí-

íîé íà îöåíêå ðèñêîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïóíê-

òîì 5.1.2.2 íàñòîÿùèõ Ïðàâèë. Ïðè ïëàíèðî-

âàíèè îòäåëüíûõ àóäèòîâ àóäèòîð îïðåäåëÿ-

åò è îöåíèâàåò ðèñêè, ñîïðÿæåííûå ñ

ðàññìàòðèâàåìîé îáëàñòüþ, ïðèìåíÿÿ ñàìûå

ïîäõîäÿùèå ìåòîäû âûáîðî÷íûõ èññëåäîâà-

íèé è òåñòèðîâàíèÿ. Ìåòîä âûïîëíåíèÿ àó-

äèòà íàäëåæàùèì îáðàçîì äîêóìåíòèðóåòñÿ

â ïëàíå ïðîâåäåíèÿ àóäèòà.

2.3.2. Îò÷åòíîñòü

Âûâîäû àóäèòîðîâ äîêóìåíòàëüíî îòðà-

æàþòñÿ â àóäèòîðñêîì çàêëþ÷åíèè è ñâîåâðå-

ìåííî äîêëàäûâàþòñÿ ðóêîâîäñòâó. Ïðîöåññ

àóäèòà äîëæåí âêëþ÷àòü â ñåáÿ ìåõàíèçìû

ïåðåäà÷è âûâîäîâ àóäèòà îáúåêòó àóäèòà, ïî-

ëó÷åíèÿ îáðàòíîé ñâÿçè è ïðåäñòàâëåíèÿ àó-

äèòîðñêîé îò÷åòíîñòè ðóêîâîäñòâó è

çàèíòåðåñîâàííûì ñòîðîíàì, â òîì ÷èñëå ëè-

öàì, îòâåòñòâåííûì çà ñèñòåìó ôàðìàêîíàä-

çîðà, â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè çàêîíî-

äàòåëüñòâà ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ è ìåæäóíàðîä-

íûõ äîãîâîðîâ è àêòîâ, ñîñòàâëÿþùèõ ïðàâî

Ñîþçà, è ðåêîìåíäàöèÿìè ïî àóäèòó ñèñòåìû

ôàðìàêîíàäçîðà.

Ðåçóëüòàòû àóäèòà äîëæíû ïðåäñòàâëÿòü-

ñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ îòíîñèòåëüíûì óðîâíåì

ðèñêà è êëàññèôèöèðîâàòüñÿ ñ öåëüþ óêàçà-

íèÿ èõ êðèòè÷íîñòè ïî îòíîøåíèþ ê ðèñêàì,

âëèÿþùèì íà ñèñòåìó ôàðìàêîíàäçîðà, ïðî-

öåññû è êîìïîíåíòû ïðîöåññîâ. Ñèñòåìà

êëàññèôèêàöèè äîëæíà áûòü îïðåäåëåíà â

îïèñàíèè ñèñòåìû êà÷åñòâà ôàðìàêîíàäçîðà

è äîëæíà ó÷èòûâàòü ñëåäóþùèå ïîðîãîâûå

çíà÷åíèÿ, êîòîðûå ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü â

äàëüíåéøåé îò÷åòíîñòè:

– êðèòè÷åñêèì ÿâëÿåòñÿ ïðèíöèïèàëü-

íûé íåäîñòàòîê (íåñîîòâåòñòâèå) îäíîãî èëè

íåñêîëüêèõ ïðîöåññîâ èëè âûïîëíÿåìûõ ïðî-

öåäóð ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, êîòîðûé íå-

ãàòèâíî âëèÿåò íà âñþ ñèñòåìó ôàðìàêîíàä-

çîðà è/èëè ïðàâà, áåçîïàñíîñòü è áëàãîïîëó-

÷èå ïàöèåíòîâ, è/èëè ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé

ïîòåíöèàëüíóþ óãðîçó çäîðîâüþ íàñåëåíèÿ

è/èëè ñåðüåçíîå íàðóøåíèå òðåáîâàíèé çàêî-

íîäàòåëüñòâà;

– ñóùåñòâåííûì ÿâëÿåòñÿ çíà÷èòåëüíûé

íåäîñòàòîê (íåñîîòâåòñòâèå) îäíîãî èëè íå-

ñêîëüêèõ ïðîöåäóð ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà,

èëè ïðèíöèïèàëüíûé íåäîñòàòîê êàêîé-ëèáî

÷àñòè îäíîãî èëè íåñêîëüêèõ ïðîöåññîâ èëè

âûïîëíÿåìûõ ïðîöåäóð ôàðìàêîíàäçîðà. Ñó-

ùåñòâåííûå íåäîñòàòêè ìîãóò îòðèöàòåëüíî

ñêàçûâàòüñÿ íà âñåì ïðîöåññå è/èëè ñèñòåìå

ôàðìàêîíàäçîðà, à òàêæå íà ïðàâàõ, áåçîïàñ-

íîñòè è áëàãîïîëó÷èè ïàöèåíòîâ, è/èëè ìî-

æåò ïðåäñòàâëÿòü ïîòåíöèàëüíóþ îïàñíîñòü

äëÿ çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ è/èëè ïðåäñòàâëÿòü

ñîáîé íàðóøåíèå òðåáîâàíèé çàêîíîäàòåëü-

ñòâà ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ è ìåæäóíàðîäíûõ äî-

ãîâîðîâ è àêòîâ, ñîñòàâëÿþùèõ ïðàâî Ñîþçà,

êîòîðîå, îäíàêî, íå ñ÷èòàåòñÿ ñåðüåçíûì;

– íåñóùåñòâåííûì ÿâëÿåòñÿ íåäîñòàòîê

(íåñîîòâåòñòâèå) êàêîãî-ëèáî êîìïîíåíòà îä-

íîãî èëè íåñêîëüêèõ ïðîöåññîâ èëè âûïîë-

íÿåìûõ ïðîöåäóð ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà,

êîòîðûå, êàê îæèäàåòñÿ, íå ìîãóò îòðèöà-

òåëüíî ñêàçàòüñÿ íà âñåé ñèñòåìå ôàðìàêî-

Ðåêîìåíäàöèè ïî ïëàíèðîâàíèþ è ïðîâåäåíèþ àóäèòà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà
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íàäçîðà èëè ïðîöåññå, è/èëè ïðàâàõ, áåçîïàñ-

íîñòè è áëàãîïîëó÷èè ïàöèåíòîâ.

Ïî âîïðîñàì, êîòîðûå íåîáõîäèìî ðåøàòü

â ñðî÷íîì ïîðÿäêå, íåîáõîäèìî íåçàìåäëè-

òåëüíî èíôîðìèðîâàòü ðóêîâîäñòâî îáúåêòà

àóäèòà è âûñøåå ðóêîâîäñòâî.

2.4. Äåéñòâèÿ, îñíîâàííûå

íà ðåçóëüòàòàõ àóäèòà

Ïî çàâåðøåíèþ àóäèòà äîëæíû áûòü ïðè-

íÿòû äåéñòâèÿ, ñîîòâåòñòâóþùèå ðåçóëüòà-

òàì àóäèòà, êîòîðûå ìîãóò âêëþ÷àòü: íåçà-

ìåäëèòåëüíûå äåéñòâèÿ, îïåðàòèâíûå äåéñò-

âèÿ, òðåáóþùèå ïðèíÿòèÿ ñðî÷íûõ ðåøåíèé

è èíôîðìèðîâàíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ èíñòàí-

öèé. Îíè äîëæíû ïðèíèìàòüñÿ â ñðîêè, êîòî-

ðûå ÿâëÿþòñÿ íàäëåæàùèìè, óìåñòíûìè è

ñîîòâåòñòâóþùèìè îòíîñèòåëüíîìó ðèñêó

äëÿ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà. Íåîáõîäèìî

óñòàíîâèòü ïðèîðèòåòû êîððåêòèðóþùèõ è

ïðåäóïðåäèòåëüíûõ äåéñòâèé äëÿ óñòðàíå-

íèÿ âûÿâëåííûõ êðèòè÷åñêèõ è ñóùåñòâåí-

íûõ íåäîñòàòêîâ (íåñîîòâåòñòâèé). Òî÷íûå

ñðîêè äåéñòâèé, ñâÿçàííûõ ñ âûÿâëåííûì

êðèòè÷åñêèì íåäîñòàòêîì (íåñîîòâåòñòâèåì),

ìîãóò âàðüèðîâàòüñÿ â çàâèñèìîñòè îò õàðàê-

òåðà âûâîäîâ è çàïëàíèðîâàííîãî äåéñòâèÿ.

Ðóêîâîäñòâî îðãàíèçàöèè îáåñïå÷èâàåò

íàëè÷èå â îðãàíèçàöèè ìåõàíèçìà, ïîçâî-

ëÿþùåãî íàäëåæàùèì îáðàçîì ðåøàòü âî-

ïðîñû, ñâÿçàííûå ñ ðåçóëüòàòàìè àóäèòà ñèñ-

òåìû ôàðìàêîíàäçîðà.

Êîìïëåêñ ìåðîïðèÿòèé äîëæåí âêëþ÷àòü

â ñåáÿ àíàëèç èçíà÷àëüíîé ïðè÷èíû âûÿâ-

ëåííîãî íåäîñòàòêà, âëèÿíèÿ âûÿâëåííûõ ðå-

çóëüòàòîâ àóäèòà, à òàêæå ïîäãîòîâêó ïëàíà

êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäóïðåäèòåëüíûõ ìå-

ðîïðèÿòèé.

Âûñøåå ðóêîâîäñòâî è ëèöà, íàäåëåííûå

ðóêîâîäÿùèìè ïîëíîìî÷èÿìè, äîëæíû ïîçà-

áîòèòüñÿ î òîì, ÷òîáû ïðåäïðèíÿòü âñå íåîá-

õîäèìûå ýôôåêòèâíûå ìåðû ïî óñòðàíåíèþ

íåäîñòàòêîâ, âûÿâëåííûõ â ïðîöåññå àóäèòà.

Âûïîëíåíèå ñîãëàñîâàííûõ äåéñòâèé äîëæ-

íî ñèñòåìàòè÷åñêè êîíòðîëèðîâàòüñÿ. Èí-

ôîðìàöèÿ î õîäå ðåàëèçàöèè êîððåêòèðîâî÷-

íûõ è ïðåäóïðåäèòåëüíûõ ìåðîïðèÿòèé

äîëæíà ïåðèîäè÷åñêè äîâîäèòüñÿ äî ñâåäå-

íèÿ âûñøåãî ðóêîâîäñòâà ñîîáðàçíî çàïëàíè-

ðîâàííûì äåéñòâèÿì. Ïîäòâåðæäåíèå çàâåð-

øåíèÿ êîìïëåêñà êîððåêòèðîâî÷íûõ è ïðåäó-

ïðåäèòåëüíûõ ìåðîïðèÿòèé äîëæíî íàäëå-

æàùèì îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàòüñÿ. Ïðî-

ãðàììà àóäèòà äîëæíà ïðåäóñìàòðèâàòü ïî-

òåíöèàëüíóþ âîçìîæíîñòü ïðîâåäåíèÿ êîí-

òðîëüíûõ àóäèòîâ, êîòîðûå âûïîëíÿþòñÿ ïî

ìåðå íåîáõîäèìîñòè, ñ öåëüþ ïîäòâåðæäåíèÿ

çàâåðøåíèÿ âûïîëíåíèÿ ñîãëàñîâàííûõ äåé-

ñòâèé [1].

3. ÑÈÑÒÅÌÀ ÊÀ×ÅÑÒÂÀ

È ÄÎÊÓÌÅÍÒÈÐÎÂÀÍÈß ÀÑÔ

3.1. Êîìïåòåíòíîñòü àóäèòîðîâ

è óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì àóäèòîðñêîé

äåÿòåëüíîñòè

Îðãàíèçàöèÿ äîëæíà íàçíà÷èòü êîíêðåò-

íîå ëèöî, êîòîðîå áóäåò îòâå÷àòü çà äåÿòåëü-

íîñòü ïî àóäèòó â îáëàñòè ôàðìàêîíàäçîðà.

Äåÿòåëüíîñòü ïî âûïîëíåíèþ àóäèòîâ ñèñòå-

ìû ôàðìàêîíàäçîðà äîëæíà áûòü íåçàâèñè-

ìîé. Ðóêîâîäñòâî îðãàíèçàöèè äîëæíî îáåñ-

ïå÷èòü è äîêóìåíòèðîâàòü íåçàâèñèìîñòü è

îáúåêòèâíîñòü àóäèòîðîâ.

Àóäèòîðû äîëæíû áûòü ñâîáîäíû îò âìå-

øàòåëüñòâà â îïðåäåëåíèå îáúåìà àóäèòà,

ïðîâåäåíèå àóäèòà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà

è èíôîðìèðîâàíèå î ðåçóëüòàòàõ àóäèòà. Îñ-

íîâíàÿ îò÷åòíîñòü äîëæíà íàïðàâëÿòüñÿ âûñ-

øåìó ðóêîâîäñòâó, êîòîðîå íåñåò ïîëíóþ îò-

âåòñòâåííîñòüþ çà èñïîëíèòåëüñêóþ è óïðàâ-

ëåí÷åñêóþ ñòðóêòóðó, ÷òî ïîçâîëÿåò àóäèòîðó

âûïîëíÿòü ñâîè îáÿçàííîñòè è ïðåäñòàâëÿòü

íåçàâèñèìîå è îáúåêòèâíîå àóäèòîðñêîå çà-

êëþ÷åíèå. Àóäèòîðû ìîãóò êîíñóëüòèðîâàòü-

ñÿ ñ ýêñïåðòàìè, ïåðñîíàëîì, ó÷àñòâóþùèì â

ïðîöåññàõ ïî ôàðìàêîíàäçîðó, à òàêæå ñ ëè-

öîì, óïîëíîìî÷åííûì ïî ôàðìàêîíàäçîðó,

ïðè ñîõðàíåíèè íåïðåäâçÿòîãî îòíîøåíèÿ è

îòñóòñòâèè âëèÿíèÿ íà îáúåêòèâíîñòü è êà÷å-

ñòâî âûïîëíÿåìûõ ðàáîò.

Àóäèòîðû äîëæíû îáëàäàòü òðåáóåìîé

êâàëèôèêàöåé è ïîääåðæèâàòü åå â ÷àñòè

çíàíèé, íàâûêîâ è ñïîñîáíîñòåé, íåîáõîäè-

ìûõ äëÿ ýôôåêòèâíîãî ïðîâåäåíèÿ àóäèòîð-

ñêèõ ìåðîïðèÿòèé ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà,

à òàêæå äëÿ ó÷àñòèÿ â íèõ. Àóäèòîðû äîëæíû

îáëàäàòü íàâûêàìè, óìåíèÿìè è çíàíèÿìè â

÷àñòè:

à) ïðèíöèïîâ, ïðîöåäóð è ìåòîäîâ àóäèòà;

á) ñóùåñòâóþùèõ íîðìàòèâíûõ ïðàâî-

âûõ àêòîâ, ðóêîâîäñòâ è äðóãèõ òðåáîâàíèé,

îòíîñÿùèõñÿ ê ñèñòåìå ôàðìàêîíàäçîðà;
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â) ìåðîïðèÿòèé, ïðîöåññîâ è ïðîöåäóð

ôàðìàêîíàäçîðà;

ã) ñèñòåì óïðàâëåíèÿ;

ä) îðãàíèçàöèîííûõ ñèñòåì.

Îöåíêà êà÷åñòâà àóäèòîðñêîé äåÿòåëüíî-

ñòè ìîæåò îñóùåñòâëÿòüñÿ ïîñðåäñòâîì òåêó-

ùåé è ïåðèîäè÷åñêîé îöåíêè âñåé àóäèòîð-

ñêîé äåÿòåëüíîñòè, îòçûâîâ îáúåêòà àóäèòà è

ñàìîîöåíêè àóäèòîðñêîé äåÿòåëüíîñòè (íà-

ïðèìåð, êîíòðîëü êà÷åñòâà àóäèòîðñêîé äåÿ-

òåëüíîñòè, ñîáëþäåíèå êîäåêñà ïîâåäåíèÿ,

ïðîãðàìì àóäèòà è àóäèòîðñêèõ ïðîöåäóð).

3.2. Àóäèòû, ïðîâåäåííûå âíåøíèìè

ïîñòàâùèêàìè àóäèòîðñêèõ óñëóã

Îñíîâíàÿ îòâåòñòâåííîñòü çà ôóíêöèîíè-

ðîâàíèå è ýôôåêòèâíîñòü ñèñòåìû ôàðìàêî-

íàäçîðà ëåæèò íà îðãàíèçàöèè. Â ñëó÷àå åñëè

îðãàíèçàöèÿ ïðèíèìàåò ðåøåíèå ïðèáåãíóòü

ê âíåøíåìó ïîñòàâùèêó àóäèòîðñêèõ óñëóã

äëÿ âûïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé ïî àóäèòó ñèñòå-

ìû ôàðìàêîíàäçîðà íà îñíîâå ñîîòâåòñòâóþ-

ùèõ òðåáîâàíèé, ñëåäóåò ñîáëþñòè ñëåäóþ-

ùèå òðåáîâàíèÿ:

à) òðåáîâàíèÿ è ïîäãîòîâêà îöåíêè àóäè-

òîðñêîãî ðèñêà, ñòðàòåãèè àóäèòà, ïðîãðàììû

àóäèòà è îòäåëüíûõ àóäèòîðñêèõ çàäàíèé

äîëæíû áûòü äîâåäåíû îðãàíèçàöèåé äî ñâå-

äåíèÿ âíåøíèõ ïîñòàâùèêîâ óñëóã â ïèñü-

ìåííîé ôîðìå;

á) îáúåì ðàáîòû, çàäà÷è è ïðîöåäóðíûå

òðåáîâàíèÿ ê ïðîâåäåíèþ àóäèòà äîëæíû

áûòü äîâåäåíû îðãàíèçàöèåé äî ñâåäåíèÿ

âíåøíèõ ïîñòàâùèêîâ óñëóã â ïèñüìåííîé

ôîðìå;

â) îðãàíèçàöèÿ äîëæíà ïîëó÷èòü äîêó-

ìåíòàëüíîå ïîäòâåðæäåíèå íåçàâèñèìîñòè è

îáúåêòèâíîñòè âíåøíèõ ïîñòàâùèêîâ àóäè-

òîðñêèõ óñëóã;

ã) âíåøíèé ïîñòàâùèê àóäèòîðñêèõ óñëóã

äîëæåí òàêæå ñîáëþäàòü ñîîòâåòñòâóþùèå

òðåáîâàíèÿ, ïðåäóñìîòðåííûå Ïðàâèëàìè

íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà.

3.3. Õðàíåíèå îò÷åòîâ îá àóäèòàõ

Îò÷åòû îá àóäèòàõ è ñâåäåíèÿ, ïîäòâåð-

æäàþùèå çàâåðøåíèå äåéñòâèé ïî ðåçóëüòà-

òàì àóäèòà, äîëæíû õðàíèòüñÿ â ñîîòâåòñò-

âèè ñ òðåáîâàíèÿìè, óêàçàííûìè â Ïðàâèëàõ

íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà [1].

4. ÒÐÅÁÎÂÀÍÈß Ê ÏÐÎÂÅÄÅÍÈÞ

ÀÓÄÈÒÀ

4.1. Äåðæàòåëè ðåãèñòðàöèîííûõ

óäîñòîâåðåíèé

Äåðæàòåëè ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðå-

íèé îáÿçàíû ðåãóëÿðíî ïðîâîäèòü àóäèòîð-

ñêèå ïðîâåðêè ñâîåé ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçî-

ðà, îñíîâàííûå íà îöåíêå ðèñêå, âêëþ÷àÿ

àóäèò êà÷åñòâà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, ñ

öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ åå ñîîòâåòñòâèÿ ïðåäúÿâ-

ëÿåìûì òðåáîâàíèÿì. Äàòû ïðîâåäåíèÿ àó-

äèòîâ è ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííûõ àóäèòîâ, à

òàêæå êîíòðîëüíûõ àóäèòîâ äîëæíû íàäëå-

æàùèì îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàòüñÿ.

4.2. Ëèöî, óïîëíîìî÷åííîå

ïî ôàðìàêîíàäçîðó â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ

Ëèöî, óïîëíîìî÷åííîå ïî ôàðìàêîíàäçî-

ðó â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ, äîëæíî ïîëó÷àòü

îò÷åòû î ðåçóëüòàòàõ àóäèòà ñèñòåìû ôàðìà-

êîíàäçîðà, à òàêæå ïðåäñòàâëÿòü èíôîðìà-

öèþ àóäèòîðàì, èìåþùèì îòíîøåíèå ê îöåí-

êå ðèñêîâ, âêëþ÷àÿ ñâåäåíèÿ î ñîñòîÿíèè

âûïîëíåíèÿ êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäóïðåäè-

òåëüíûõ ìåðîïðèÿòèé. Ëèöî, óïîëíîìî÷åí-

íîå ïî ôàðìàêîíàäçîðó â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëå-

íàõ, äîëæíî ïîëó÷àòü èíôîðìàöèþ î ðåçóëü-

òàòàõ ëþáîãî àóäèòà, èìåþùåãî îòíîøåíèå ê

ñèñòåìå ôàðìàêîíàäçîðà â ãîñóäàðñòâàõ-

÷ëåíàõ, âíå çàâèñèìîñòè îò ìåñòà åãî ïðî-

âåäåíèÿ.

4.3. Óïîëíîìî÷åííûå îðãàíû

ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ

Óïîëíîìî÷åííûé îðãàí ãîñóäàðñòâà-÷ëå-

íà äîëæåí ðåãóëÿðíî ïðîâîäèòü íåçàâèñèìûå

ïðîâåðêè çàäà÷ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ãî-

ñóäàðñòâ-÷ëåíîâ, ðåãóëÿðíûé àóäèò ñâîåé

ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà è îñíîâàííûå íà

ðèñêàõ àóäèòû ñèñòåìû êà÷åñòâà ñ öåëüþ

îáåñïå÷åíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ñèñòåìû êà÷åñòâà

ïðåäúÿâëÿåìûì òðåáîâàíèÿì. Äàòû ïðîâåäå-

íèÿ è ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííûõ àóäèòîâ, à

òàêæå êîíòðîëüíûõ àóäèòîâ äîëæíû íàäëå-

æàùèì îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàòüñÿ[1].

5. ÏÐÈÍßÒÀß ÌÅÒÎÄÎËÎÃÈß

Â öåëÿõ îáåñïå÷åíèÿ ñîãëàñîâàííîãî è

ãàðìîíèçèðîâàííîãî ïëàíèðîâàíèÿ è ðåàëè-

çàöèè àóäèòîâ è ïîäãîòîâêè èõ îò÷åòíîñòè

àóäèòû, ïðîâîäèìûå â óïîëíîìî÷åííûõ îðãà-

íàõ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ, äîëæíû îñíîâûâàòüñÿ

Ðåêîìåíäàöèè ïî ïëàíèðîâàíèþ è ïðîâåäåíèþ àóäèòà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà
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íà ïðèíÿòîé òåðìèíîëîãèè è ìåòîäîëî-

ãèè [1, 2].

6. ÒÐÅÁÎÂÀÍÈß Ê ÀÓÄÈÒÎÐÑÊÎÉ

ÎÒ×ÅÒÍÎÑÒÈ

6.1. Îò÷åòíîñòü äåðæàòåëÿ

ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðå-

íèÿ äîëæåí âêëþ÷èòü ïîÿñíèòåëüíóþ çàïèñü

ïî êðèòè÷åñêèì è ñóùåñòâåííûì ðåçóëüòà-

òàì àóäèòà ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà â ìàñ-

òåð-ôàéë ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà. Îñíîâû-

âàÿñü íà ðåçóëüòàòàõ àóäèòà, äåðæàòåëü ðåãè-

ñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ äîëæåí îáåñïå-

÷èòü ïîäãîòîâêó è ðåàëèçàöèþ ñîîòâåòñòâóþ-

ùåãî ïëàíà, â êîòîðîì ïîäðîáíî óêàçûâàþòñÿ

êîððåêòèðóþùèå è ïðåäóïðåäèòåëüíûå ìåðî-

ïðèÿòèÿ. Ïîñëå âûïîëíåíèÿ êîððåêòèðóþ-

ùèõ è ïðåäóïðåäèòåëüíûõ ìåðîïðèÿòèé â

ïîëíîì îáúåìå çàïèñü â ÌÔÑÔ ìîæåò áûòü

óäàëåíà. Äëÿ óäàëåíèÿ êàêèõ-ëèáî ñâåäåíèé,

êàñàþùèõñÿ àóäèòà, èç ÌÔÑÔ òðåáóþòñÿ

îáúåêòèâíûå ïîäòâåðæäàþùèå äàííûå. Äåð-

æàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ äîë-

æåí îáåñïå÷èòü âêëþ÷åíèå ñïèñêà âñåõ çàïëà-

íèðîâàííûõ è ïðîâåäåííûõ àóäèòîâ â ïðèëî-

æåíèå ê ÌÔÑÔ, à òàêæå âûïîëíåíèå âñåõ çà-

ïëàíèðîâàííûõ àóäèòîâ ñ ñîáëþäåíèåì îáÿ-

çàòåëüñòâ ïî îò÷åòíîñòè, ïðåäóñìîòðåííûõ

çàêîíîäàòåëüñòâîì è âíóòðåííèìè ïðàâèëà-

ìè, ïðèìåíÿåìûìè ê îò÷åòíîñòè. Äàòû è ðå-

çóëüòàòû ïðîâåäåííûõ àóäèòîâ, à òàêæå êîí-

òðîëüíûõ àóäèòîâ äîëæíû íàäëåæàùèì îá-

ðàçîì äîêóìåíòèðîâàòüñÿ.

6.2. Îò÷åòíîñòü óïîëíîìî÷åííûõ

îðãàíîâ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ

Óïîëíîìî÷åííûå îðãàíû ãîñóäàðñòâ-÷ëå-

íîâ äîëæíû ãàðàíòèðîâàòü ñîáëþäåíèå îáÿ-

çàòåëüñòâ ïî ïðåäñòàâëåíèþ îò÷åòíîñòè ïî

âûïîëíåííûì àóäèòàì â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêî-

íîäàòåëüñòâîì, à òàêæå âíóòðåííèìè ïðàâè-

ëàìè, ïðèìåíÿåìûìè ê îò÷åòíîñòè[1].

7. ÊÎÍÔÈÄÅÍÖÈÀËÜÍÎÑÒÜ

Ñ äîêóìåíòàìè è èíôîðìàöèåé, ñîáðàí-

íîé âíóòðåííèì àóäèòîðîì, ñëåäóåò îáðà-

ùàòüñÿ ñ ñîáëþäåíèåì òðåáîâàíèé çàêîíîäà-

òåëüñòâ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ, â òîì ÷èñëå â ñôå-

ðå çàùèòû ïåðñîíàëüíûõ äàííûõ è

êîíôèäåíöèàëüíîé èíôîðìàöèè[1].
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