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20 ìàðòà 2017 ã. Ìèíèñòåðñòâîì þñòèöèè

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè çàðåãèñòðèðîâàí

(Ðåã. ¹ 46039) Ïðèêàç ¹ 1071 îò 15 ôåâðàëÿ

2017 ã. «Îá óòâåðæäåíèè ïîðÿäêà îñóùåñòâ-

ëåíèÿ ôàðìàêîíàäçîðà» Ôåäåðàëüíîé ñëóæ-

áû ïî íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ (Ðîñ-

çäðàâíàäçîð) Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Ýòîò ïðèêàç óòâåðæäàåò íîâûé Ïîðÿäîê

îñóùåñòâëåíèÿ ôàðìàêîíàäçîðà â Ðîññèè.

Íîâûé Ïîðÿäîê, ïðåäñòàâëåííûé íà 15 ñòðà-

íèöàõ ìàøèíîïèñíîãî òåêñòà, ñîñòîèò èç

62 ïóíêòîâ è äâóõ ïðèëîæåíèé. Òåêñò ïðèêà-

çà è ïîðÿäêà ñîäåðæèò îòñûëêè ê ñîîòâåòñò-

âóþùèì ðàçäåëàì Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà îò

12.04.2010 ¹ 61-ÔÇ «Îá îáðàùåíèè ëåêàðñò-

âåííûõ ñðåäñòâ», è ê Ïðàâèëàì íàäëåæàùåé

ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà, óòâåðæäåííûì

ðåøåíèåì Ñîâåòà ÅÀÝÊ îò 03.11.2016 ¹ 87.

Ïðèëîæåíèå ¹ 1 ê Ïîðÿäêó ñîäåðæèò íî-

âûé âàðèàíò ðåêîìåíäóåìîãî îáðàçöà

ÈÇÂÅÙÅÍÈß î íåæåëàòåëüíîé ðåàêöèè èëè

îòñóòñòâèè òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà ëåêàð-

ñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Â öåëîì, ýòîò îáðàçåö

ñîîòâåòñòâóåò èíôîðìàöèè äëÿ çàïîëíåíèÿ

çàÿâèòåëåì íà âåá-ñàéòå ôåäåðàëüíîé áàçû

äàííûõ ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð.

Ïðèëîæåíèå ¹ 2 ê Ïîðÿäêó ñîäåðæèò íî-

âóþ ôîðìó — ðåêîìåíäóåìûé îáðàçåö

ÑÎÎÁÙÅÍÈß î ñåðüåçíîé íåïðåäâèäåííîé

íåæåëàòåëüíîé ðåàêöèè íà ëåêàðñòâåííûé

ïðåïàðàò, èçó÷àþùèéñÿ â êëèíè÷åñêîì èñ-

ñëåäîâàíèè. Ýòà ôîðìà â öåëîì ñîîòâåòñòâóåò

ðàíåå íå ðåãëàìåíòèðîâàííîé â Ðîññèè ôîð-

ìå CIOMS, êîòîðàÿ ðàíåå èñïîëüçîâàëàñü

(â ðàçëè÷íûõ, ïîä÷àñ âåñüìà îòëè÷àþùèõñÿ

äðóã îò äðóãà ôîðìàõ) ðîññèéñêèìè êëèíè÷å-

ñêèìè öåíòðàìè è ðàçðàáîò÷èêàìè ïðè ëî-

êàëüíûõ è ìåæäóíàðîäíûõ êëèíè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèÿõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ

ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ.

Íîâûé ïîðÿäîê îñóùåñòâëåíèÿ ôàðìàêî-

íàäçîðà ÿâëÿåòñÿ îòðàæåíèåì èçìåíåíèé ðå-

ãóëÿòîðíûõ ïðîöåññîâ, ïðîèçîøåäøèõ çà ïî-

ñëåäíèå ãîäû â ñòðàíàõ ñ ðàçâèòûìè ñèñòåìà-

ìè ôàðìàêîíàäçîðà (âêëþ÷àÿ Ðîññèéñêóþ

Ôåäåðàöèþ), à òàêæå íåäàâíèì óòâåðæäåíè-

åì Ïðàâèë GVP äëÿ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ ÅÀÝÑ.

Â öåëîì, îí ñîîòâåòñòâóåò ðàíåå äåéñòâóþ-

ùèì íîðìàòèâíûì ïðàâîâûì àêòàì è ðåêî-

ìåíäàöèÿì, è ïîëíîñòüþ ãàðìîíèçèðîâàí

ñ íîâûì è âñòóïàþùèì â ñèëó çàêîíîäàòåëü-

ñòâîì.

Íîðìàòèâíûå ïðàâîâûå àêòû ÅÀÝÑ «âòî-

ðîãî óðîâíÿ» (ê ýòîìó óðîâíþ îòíîñÿòñÿ è

Ïðàâèëà GVP äëÿ ÅÀÝÑ) óæå âñòóïèëè â ñèëó

â Àðìåíèè, Áåëàðóñè, Êàçàõñòàíå, Êûðãûç-

ñòàíå è Ðîññèè, ïîñêîëüêó â àïðåëå 2017 ã.

Êûðãûçñòàí ðàòèôèöèðîâàë Ñîãëàøåíèå î

ïðèñîåäèíåíèè ê ÅÀÝÑ Ðåñïóáëèêè Àðìå-

íèÿ. Ïîýòîìó ñòàëè îáÿçàòåëüíûìè íîâûå

òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìàì ôàðìàêîíàäçîðà è ê

îôîðìëåíèþ îò÷åòíîé äîêóìåíòàöèè (ïëàí

óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè, ìàñòåð-ôàéë ñèñòåìû

ôàðìàêîíàäçîðà, ïåðèîäè÷åñêèå îò÷åòû î

áåçîïàñíîñòè çàðåãèñòðèðîâàííûõ è ðàçðàáà-

òûâàåìûõ ïðåïàðàòîâ).

Â ñâÿçè ñ ýòèì ðåäàêöèÿ æóðíàëà «Áåçî-

ïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè» íàïîìèíà-

åò ÷èòàòåëÿì î íåîáõîäèìîñòè îáðàòèòü âíè-

ìàíèå íà âñòóïèâøèå â ñèëó èçìåíåíèÿ â òðå-

áîâàíèÿõ ê ðåïîðòèðîâàíèþ èíôîðìàöèè ïî

áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, è

ñâîåâðåìåííî è ïðàâèëüíî ãîòîâèòü íîâûå

äîêóìåíòû î ñèñòåìå ôàðìàêîíàäçîðà è îá

óïðàâëåíèè ðèñêàìè. Ýòó èíôîðìàöèþ ìû

ïëàíèðóåì ïðåäñòàâëÿòü íà ñòðàíèöàõ íàøå-

ãî æóðíàëà, à òàêæå íà ñåìèíàðàõ, ïðîâîäè-

ìûõ â ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè.

Çàìåñòèòåëü ãëàâíîãî ðåäàêòîðà,

äîêòîð ìåäèöèíñêèõ íàóê Ðîìàíîâ Á. Ê.
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