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Óâàæàåìûå ÷èòàòåëè!

1 ÿíâàðÿ 2016 ãîäà âñòóïèëî â ñèëó Ñîãëà-
øåíèå î åäèíûõ ïðèíöèïàõ è ïðàâèëàõ îáðà-
ùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ðàìêàõ Åâðà-
çèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà (ÅÀÝÑ) —
Ðåñïóáëèêà Àðìåíèÿ, Ðåñïóáëèêà Áåëàðóñü,
Ðåñïóáëèêà Êàçàõñòàí, Êûðãûçñêàÿ Ðåñïóá-
ëèêà è Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ýòèì ñîãëàøåíèåì è ðå-
øåíèåì Âûñøåãî Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷å-
ñêîãî ñîâåòà ¹ 108 îò 23 äåêàáðÿ 2014 ãîäà î
ðåàëèçàöèè ýòîãî ñîãëàøåíèÿ — äî 31 äåêàá-
ðÿ 2025 ãîäà âñå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, çà-
ðåãèñòðèðîâàííûå â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ
ÅÀÝÑ, äîëæíû áûòü ïðèâåäåíû â ñîîòâåòñò-
âèå ñ åäèíûìè ñîþçíûìè òðåáîâàíèÿìè è
ïðàâèëàìè.

Ðàñïîðÿæåíèåì Åâðàçèéñêîé ýêîíîìè÷å-
ñêîé êîìèññèè (ÅÀÝÊ) ¹ 185 îò 29.12.2015
áûëè ïðèíÿòû Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ïðàêòè-
êè ôàðìàêîíàäçîðà äëÿ ÅÀÝÑ. Ýòè ïðàâèëà
âñòóïèëè â ñèëó â ÿíâàðå 2016 ãîäà. Èñêëþ÷å-
íèÿ â âèäå îòñðî÷åê ñäåëàíû äëÿ òðåõ ðàçäå-
ëîâ Ïðàâèë GVP ÅÀÝÑ: 01.06.2016 âñòóïÿò â
ñèëó äâà ïóíêòà — ïóíêò 7.2.1 (Îáÿçàííîñòè
ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ) è ïóíêò 7.4 (Ñîòðóäíè÷å-
ñòâî ñ ÂÎÇ), à 01.01.2017 âñòóïèò â ñèëó
ïóíêò 4 Ïðàâèë GVP ÅÀÝÑ (Èíñïåêòèðîâà-
íèå ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà).

Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ïðîöåññ ãàðìî-
íèçàöèè òðåáîâàíèé ê ëåêàðñòâåííûì ñðåä-
ñòâàì â ðàìêàõ ÅÀÝÑ îñóùåñòâëÿëñÿ ïàðàë-
ëåëüíî ñ èñïîëíåíèåì ïîðó÷åíèÿ Ïðàâèòåëü-
ñòâà îò 17 ìàÿ 2012 ãîäà ¹ ÄÌ-Ï12-2803 î
ìåðàõ ïî ðåàëèçàöèè Óêàçà Ïðåçèäåíòà Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè «Î ñîâåðøåíñòâîâàíèè
ãîñóäàðñòâåííîé ïîëèòèêè â ñôåðå çäðàâî-
îõðàíåíèÿ» îò 7 ìàÿ 2012 ãîäà.

Â ðàìêàõ èñïîëíåíèÿ ýòîãî ïîðó÷åíèÿ
Ìèíçäðàâîì Ðîññèè áûë ïîäãîòîâëåí Ïðèêàç

¹ 66 «Îá óòâåðæäåíèè Ñòðàòåãèè ëåêàðñò-
âåííîãî îáåñïå÷åíèÿ íàñåëåíèÿ Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè íà ïåðèîä äî 2025 ãîäà è ïëàíà åå
ðåàëèçàöèè».

Öåëü Ñòðàòåãèè «2025» — ïîâûñèòü
äîñòóïíîñòü êà÷åñòâåííûõ, ýôôåêòèâíûõ è
áåçîïàñíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ
óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé íàñåëåíèÿ è
ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ íà îñíîâå ôîðìè-
ðîâàíèÿ ðàöèîíàëüíîé è ñáàëàíñèðîâàííîé ñ
èìåþùèìèñÿ ðåñóðñàìè ñèñòåìû ëåêàðñòâåí-
íîãî îáåñïå÷åíèÿ íàñåëåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôå-
äåðàöèè.

Äëÿ äîñòèæåíèÿ ýòîé öåëè íåîáõîäèìî ðå-
øèòü ïÿòü çàäà÷, òðè èç êîòîðûõ íàïðÿìóþ
ñâÿçàíû ñ âîïðîñàìè áåçîïàñíîñòè è ðèñêà
ôàðìàêîòåðàïèè:

Çàäà÷à 1. Îáåñïå÷åíèå ðàöèîíàëüíîãî èñ-
ïîëüçîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ
ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ;

Çàäà÷à 3. Îáåñïå÷åíèå áåçîïàñíîñòè, ýô-
ôåêòèâíîñòè è êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ïðå-
ïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ;

Çàäà÷à 5. Ïîâûøåíèå êâàëèôèêàöèè ìå-
äèöèíñêèõ è ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ðàáîòíèêîâ.

Öåëüþ ðåäàêöèîííîé ïîëèòèêè æóðíàëà
«Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè» ÿâëÿ-
åòñÿ ïóáëèêàöèÿ ìàòåðèàëîâ, îòðàæàþùèõ
ðàçëè÷íûå ñòîðîíû âûïîëíåíèÿ óêàçàííûõ
âûøå çàäà÷.

Â ýòîì íîìåðå æóðíàëà ìû ïîçíàêîìèì
âàñ ñ íîâûìè ïðàâèëàìè ïîäãîòîâêè îãðàíè-
÷èòåëüíûõ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
ñ ðåêîìåíäàöèÿìè ïî àëãîðèòìó âûÿâëåíèÿ,
óñèëåíèÿ, ïîäòâåðæäåíèÿ ëèáî íåïîäòâåð-
æäåíèÿ ñèãíàëîâ î áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ è ñ ðåêîìåíäàöèÿìè ïî ïîäõîäàì
ê ðàçðàáîòêå íîâîé åäèíîé áàçû äàííûõ ïî
ôàðìàêîíàäçîðó äëÿ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ ÅÀÝÑ.

Çàìåñòèòåëü ãëàâíîãî ðåäàêòîðà,
çàìåñòèòåëü ãåíåðàëüíîãî äèðåêòîðà ïî íàóêå

ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè,
äîêòîð ìåäèöèíñêèõ íàóê Ðîìàíîâ Á. Ê.
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Íà îñíîâàíèè ïîðó÷åíèÿ Ïðàâèòåëüñòâà
îò 17.05.2012 ¹ ÄÌ-Ï12-2803 î ìåðàõ ïî ðåà-
ëèçàöèè Óêàçà Ïðåçèäåíòà Ðîññèéñêîé Ôåäå-
ðàöèè «Î ñîâåðøåíñòâîâàíèè ãîñóäàðñòâåí-
íîé ïîëèòèêè â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ» îò
7 ìàÿ 2012 ã., Ìèíçäðàâîì Ðîññèè áûë ïîäãî-
òîâëåí Ïðèêàç ¹ 66 «Îá óòâåðæäåíèè Ñòðà-
òåãèè ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ íàñåëå-
íèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íà ïåðèîä äî
2025 ãîäà è ïëàíà åå ðåàëèçàöèè».

Öåëü Ñòðàòåãèè — ïîâûñèòü äîñòóïíîñòü
êà÷åñòâåííûõ, ýôôåêòèâíûõ è áåçîïàñíûõ
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ óäîâëåòâîðå-
íèÿ ïîòðåáíîñòåé íàñåëåíèÿ è ñèñòåìû çäðà-
âîîõðàíåíèÿ íà îñíîâå ôîðìèðîâàíèÿ ðàöèî-
íàëüíîé è ñáàëàíñèðîâàííîé ñ èìåþùèìèñÿ
ðåñóðñàìè ñèñòåìû ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷å-
íèÿ íàñåëåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Äëÿ äîñòèæåíèÿ ýòîé öåëè íåîáõîäèìî ðå-
øèòü ïÿòü çàäà÷.

Îäíà èç ýòèõ çàäà÷ — ñîâåðøåíñòâîâàíèå
ïîðÿäêîâ ôîðìèðîâàíèÿ ïåðå÷íåé ëåêàðñò-
âåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìå-
íåíèÿ, îáåñïå÷åíèå êîòîðûìè îñóùåñòâëÿåò-
ñÿ â ðàìêàõ ïðîãðàììû ãîñóäàðñòâåííûõ ãà-
ðàíòèé áåñïëàòíîãî îêàçàíèÿ ãðàæäàíàì
ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, à òàêæå â ðàìêàõ îêà-
çàíèÿ ãîñóäàðñòâåííîé ñîöèàëüíîé ïîìîùè â
âèäå íàáîðà ñîöèàëüíûõ óñëóã. Äëÿ îòáîðà
ïðåïàðàòîâ â ïåðå÷íè áûëî ïðåäëîæåíî îðè-

åíòèðîâàòüñÿ íå òîëüêî íà ïîòðåáíîñòè çäðà-

âîîõðàíåíèÿ è íàñåëåíèÿ, íî è íà ðåçóëüòàòû

ãîñóäàðñòâåííîé ðåãóëÿöèè ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîé îòðàñëè, ïîñêîëüêó èíäèêàòîðîì ðåàëè-

çàöèè ýòîé çàäà÷è ÿâëÿþòñÿ ïðîöåíòû ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ îòå÷åñòâåííîãî ïðîèç-

âîäñòâà â íîìåíêëàòóðå îãðàíè÷èòåëüíûõ

ïåðå÷íåé («òî÷êà îòñ÷åòà» — ËÑ â Ïåðå÷-

íå ÆÍÂËÏ îò 2011 ã.), ïðåäñòàâëåííûå â òàá-

ëèöå 1.

Ðåàëèçàöèþ ýòîé çàäà÷è áûëî ïðåäëîæå-

íî îñóùåñòâëÿòü ïîýòàïíî.

Íà I ýòàïå (â 2013–2015 ãã.) áûëè ïîäãî-

òîâëåíû íîâûå íîðìàòèâíûå ïðàâîâûå àêòû,

â òîì ÷èñëå áûëè âíåñåíû èçìåíåíèÿ â òðè

Ôåäåðàëüíûõ çàêîíà — îò 21 íîÿáðÿ 2011 ã.

¹ 323-ÔÇ «Îá îñíîâàõ îõðàíû çäîðîâüÿ ãðà-

æäàí â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè», îò 12 àïðåëÿ

2010 ã. ¹ 61-ÔÇ «Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåí-

ÎÁÇÎÐÛ È ÎÐÈÃÈÍÀËÜÍÛÅ ÑÒÀÒÜÈ
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Òàáëèöà 1. Äîëÿ ïðåïàðàòîâ ðîññèéñêîãî ïðîèçâîä-
ñòâà â ïåðå÷íå ÆÍÂËÏ (2011 ã.).

Ãîä Äîëÿ (%)

2012 63

2013 65

2014 72

2015 81

2016–2025 90



íûõ ñðåäñòâ», è îò 17 èþëÿ 1999 ¹ 178-ÔÇ
«Î ãîñóäàðñòâåííîé ñîöèàëüíîé ïîìîùè».

Âíåñåííûå èçìåíåíèÿ ìîãóò áûòü ðàñöå-
íåíû êàê ïîçèòèâíûå è ïðîãðåññèâíûå, ïî-
ñêîëüêó îíè ñòàëè çàêîíîäàòåëüíîé ïëàòôîð-
ìîé äëÿ ðåàëèçàöèè íàó÷íî-îáîñíîâàííîãî
ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ïîðÿäêà ôîðìèðîâàíèÿ
ïåðå÷íåé.

Ïàðàëëåëüíî ñ ýòèì ïðîöåññîì áûëè
ïðåäïðèíÿòû íåîáõîäèìûå ìåðû ïî ðåãëà-
ìåíòàöèè ïðàêòè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ íîâûõ
ïîäõîäîâ.

Äëÿ ýòîãî Ìèíçäðàâîì Ðîññèè áûë ïîäãî-
òîâëåí íîðìàòèâíûé äîêóìåíò, óòâåðæäåí-
íûé Ïîñòàíîâëåíèåì Ïðàâèòåëüñòâà ¹ 871
îò 28.08.2014, êîòîðûé ðåãëàìåíòèðóåò Ïðà-
âèëà ôîðìèðîâàíèÿ îãðàíè÷èòåëüíûõ ïåðå÷-
íåé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è ìèíèìàëü-
íîãî àïòå÷íîãî àññîðòèìåíòà.

Ïðàâèëàìè ðåãëàìåíòèðóþòñÿ ñîñòàâ êî-
ìèññèè, îòâå÷àþùåé çà ôîðìèðîâàíèå äàí-
íûõ ïåðå÷íåé, ïîðÿäîê ïîäà÷è îáðàùåíèé îò
çàÿâèòåëåé, ëîãèñòè÷åñêèé ìàðøðóò îáðàùå-
íèé è èõ äîðàáîòîê, ïåðå÷åíü óïîëíîìî÷åí-
íûõ îðãàíèçàöèé, âðåìåííûå èíòåðâàëû è
ïîýòàïíîñòü çàïîëíåíèÿ ïðèëîæåíèé, ïðèâå-
äåííûõ â ýòèõ ïðàâèëàõ, ðåøåíèå ïðîáëåìû
ïîòåíöèàëüíûõ êîíôëèêòîâ èíòåðåñîâ, ïðî-
öåäóðû èíôîðìèðîâàíèÿ î ïîäãîòîâëåííûõ
ïðîåêòàõ ïåðå÷íåé è ìèíèìàëüíîãî àïòå÷íî-
ãî àññîðòèìåíòà.

Â ñîñòàâ êîìèññèè ïî ðàññìîòðåíèþ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, âêëþ÷àåìûõ â ïåðå÷íè
ëèáî èñêëþ÷àåìûõ èç íèõ, ñîãëàñíî íîâûì
Ïðàâèëàì äîëæíû âõîäèòü ïðåäñòàâèòåëè
äâóõ ïðîôèëüíûõ äåïàðòàìåíòîâ Ìèíçäðàâà
(Äåïàðòàìåíò ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ è
ðåãóëèðîâàíèÿ îáðàùåíèÿ ìåäèöèíñêèõ èç-
äåëèé è Äåïàðòàìåíò ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãó-
ëèðîâàíèÿ îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ),
à òàêæå ïðåäñòàâèòåëè Ìèíïðîìòîðãà, Ðîñçä-
ðàâíàäçîðà, ÔÀÑ, Ìèíôèíà, ýêñïåðòû (êëè-
íè÷åñêèå ôàðìàêîëîãè è ãëàâíûå âíåøòàò-
íûå ñïåöèàëèñòû Ìèíçäðàâà Ðîññèè), à
òàêæå ïðåäñòàâèòåëè Ðîñìèíòðóäà, Ðîñïîò-
ðåáíàäçîðà, ÔÌÁÀ, ÔÀÍÎ.

Ïðàâèëà ðåãëàìåíòèðóþò êîìïåòåíöèè
ðàçëè÷íûõ ó÷àñòíèêîâ ïðîöåäóðû ðàññìîòðå-
íèÿ çàÿâîê:

� Ìèíçäðàâ Ðîññèè ïðèíèìàåò îáðàùåíèÿ
çàÿâèòåëåé, ðàçúÿñíÿåò ïîðÿäîê ôîðìèðîâà-
íèÿ ïåðå÷íåé, óòâåðæäàåò ïîëîæåíèå î êîìèñ-
ñèè;

� Ìèíïðîìòîðã êîíòðîëèðóåò âîïðîñû,
ñâÿçàííûå ñ ëîêàëèçàöèåé ïðîèçâîäñòâà;

� Ðîñçäðàâíàäçîð êîíòðîëèðóåò âîïðîñû,
ñâÿçàííûå ñ áåçîïàñíîñòüþ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ (ôàðìàêîíàäçîð);

� ÔÀÑ êîíòðîëèðóåò âîïðîñû, ñâÿçàííûå
ñ êîíêóðåíöèåé è äîñòóïíîñòüþ ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ äëÿ íàñåëåíèÿ;

� Ìèíôèí êîíòðîëèðóåò âîïðîñû, ñâÿçàí-
íûå ñ ôèíàíñèðîâàíèåì ëåêàðñòâåííîãî îáåñ-
ïå÷åíèÿ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Ïèñüìîì ¹ 25-1/10/2-1298 îò 28.02.2014
ïðîåêò ýòîãî Ïîñòàíîâëåíèÿ áûë íàïðàâëåí
Ìèíçäðàâîì Ðîññèè â ïîäâåäîìñòâåííîå ýêñ-
ïåðòíîå ó÷ðåæäåíèå — ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ»
Ìèíçäðàâà Ðîññèè äëÿ ïîäãîòîâêè ðåêîìåí-
äàöèé.

ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè ðå-
êîìåíäîâàëî ó÷åñòü, ÷òî ïðè ïðèìåíåíèè
ïðåäëàãàåìûõ ñïîñîáîâ êîëè÷åñòâåííîé
îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ìîãóò
âîçíèêàòü ñëîæíîñòè â îòíîøåíèè ïðåïàðà-
òîâ, èìåþùèõ íåñêîëüêî ïîêàçàíèé è ïðîòè-
âîïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ, à èñïîëüçîâàíèå
ëîêàëüíûõ äàííûõ ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíî-
ñòè â ðÿäå ñëó÷àåâ ìîæåò ñîïðîâîæäàòüñÿ
ðèñêîì ïîëó÷åíèÿ ïàðàäîêñàëüíûõ ðåçóëüòà-
òîâ, ñîãëàñíî êîòîðûì ñàìûìè áåçîïàñíûìè
ïî÷òè âñåãäà ìîãóò áûòü ïðèçíàíû âîñïðîèç-
âåäåííûå ïðåïàðàòû.

Òàêæå óêàçûâàëîñü íà ïîòåíöèàëüíûå
ñëîæíîñòè, êîòîðûå ìîãëè âîçíèêàòü ïðè
ïîäãîòîâêå çàÿâèòåëÿìè äîñüå äëÿ âêëþ÷åíèÿ
ïðåïàðàòîâ â ïåðå÷íè.

Â ñâÿçè ñ ýòèì ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèí-
çäðàâà Ðîññèè äàëî ðåêîìåíäàöèè ïî äîðà-
áîòêå ïðîåêòà ïîñòàíîâëåíèÿ äëÿ òîãî, ÷òî-
áû ðåêîìåíäóåìûå â íåì ìåòîäû àíàëèçà âîñ-
ïðîèçâîäèëèñü ïðèìåíèòåëüíî ê áîëåå
øèðîêîìó ïåðå÷íþ çàðåãèñòðèðîâàííûõ ïðå-
ïàðàòîâ.

Ïåðâûé îïûò ïðàêòè÷åñêîé ðåàëèçàöèè
Ïðàâèë ôîðìèðîâàíèÿ ïåðå÷íåé ïîäòâåðäèë
çàêëþ÷åíèÿ ñïåöèàëèñòîâ ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ»
Ìèíçäðàâà Ðîññèè, à òàêæå âûÿâèë íåêðèòè-
÷åñêèå ðàñõîæäåíèÿ ìåæäó îöåíêàìè ïðåïà-
ðàòîâ, ñäåëàííûìè çàÿâèòåëÿìè, ýêñïåðòíû-
ìè îðãàíèçàöèÿìè, ãëàâíûìè ñïåöèàëèñòàìè
Ìèíçäðàâà Ðîññèè è èòîãîâûìè ðåçóëüòàòà-
ìè ðàáîòû êîìèññèè Ìèíçäðàâà Ðîññèè.

Îñíîâíûå ïðîáëåìû, ñâÿçàííûå ñ ðàçëè-
÷èÿìè â èíòåðïðåòàöèè ïîëîæåíèé Ïðàâèë
ñî ñòîðîíû çàÿâèòåëåé è ðåãóëÿòîðîâ, à òàêæå
âîïðîñû óíèôèêàöèè ïîäõîäîâ ê èõ ðåøåíèþ
áûëè ïðåäñòàâëåíû 14 ìàÿ 2015 ã. íà Âñåðîñ-
ñèéñêîì ñîâåùàíèè «Àêòóàëüíûå âîïðîñû
êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè è ëåêàðñòâåííî-
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ãî îáåñïå÷åíèÿ» ïðåäñòàâèòåëÿìè ýêñïåðò-
íûõ îðãàíèçàöèé, ïðèâëå÷åííûõ Ìèíçäðà-
âîì Ðîññèè â íîÿáðå 2014 ã. ê îöåíêå äîñüå ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Òèïè÷íîé ïðîáëåìîé äëÿ çàÿâèòåëåé ñòà-
ëè âîïðîñû ïîëíîòû è äîñòîâåðíîñòè âêëþ-
÷åííîé èìè èíôîðìàöèè â êëþ÷åâûå ðàçäå-
ëû ïîäãîòîâëåííûõ èìè äîñüå íà ïðåäñòàâ-
ëÿåìûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, îñîáåííî —
ãðàìîòíàÿ ïîäãîòîâêà ôàðìàêîýêîíîìè÷å-
ñêîé ÷àñòè äîñüå â ÷àñòè àíàëèçà çàòðàò ïî
ñðàâíåíèþ ñ ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâîì, óæå
âêëþ÷åííûì â ïåðå÷åíü (äëÿ ðåêîìåíäàöèè
ïî âêëþ÷åíèþ â ïåðå÷åíü òðåáóåòñÿ íå ìåíåå
÷åòûðåõ áàëëîâ èòîãîâîé îöåíêè).

Îñíîâíîé ïðîáëåìîé äëÿ ýêñïåðòîâ, ïðî-
âîäÿùèõ àíàëèç äîñüå, ñòàëà ïðàêòè÷åñêàÿ
èíòåðïðåòàöèÿ ïðàâèë îöåíêè äîñüå è îáîñ-
íîâàíèå ýêñïåðòíîãî çàêëþ÷åíèÿ.

Òèïè÷íîé ïðîáëåìîé äëÿ ãëàâíûõ âíå-
øòàòíûõ ñïåöèàëèñòîâ Ìèíçäðàâà Ðîññèè
ñòàëà ïîäãîòîâêà êëþ÷åâîé àðãóìåíòàöèè â
ïðåäñòàâëåíèè äîñüå íà çàñåäàíèè êîìèññèè
(ïî ïîëíîòå è ðàññòàâëåíèþ àêöåíòîâ, â òîì
÷èñëå íà âîïðîñû èçìåíåíèÿ ðàñõîäîâ áþäæå-
òà) è ñâîåâðåìåííîå (äî îêîí÷àíèÿ çàñåäàíèÿ
êîìèññèè) ïðåäñòàâëåíèå íåñîãëàñèÿ ñ ýêñ-
ïåðòíûì çàêëþ÷åíèåì.

Ñîãëàñíî íîâûì Ïðàâèëàì, ïðîöåññ ôîð-
ìèðîâàíèÿ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
çàíèìàåò 82 äíÿ, è âêëþ÷àåò â ñåáÿ ñëåäóþ-
ùèå ýòàïû: ïîäà÷à çàÿâêè íà âêëþ÷åíèå èëè
èñêëþ÷åíèå (äî 31 ìàðòà âêëþ÷èòåëüíî, ïîäà-
÷à äîðàáîòàííûõ ìàòåðèàëîâ — äî 1 èþíÿ),
ðàññìîòðåíèå äîñüå â Ñåêðåòàðèàòå êîìèññèè
(ïåðâè÷íîå — 15 äíåé, äîðàáîòàííûõ ìàòå-
ðèàëîâ — 7 äíåé), äîêóìåíòàëüíàÿ íàó÷íàÿ
ýêñïåðòèçà (êëèíè÷åñêàÿ è êëèíèêî-ýêîíîìè-
÷åñêàÿ) â ýêñïåðòíîé îðãàíèçàöèè (30 äíåé),
ðàññìîòðåíèå äîñüå ãëàâíûìè âíåøòàòíûìè
ñïåöèàëèñòàìè Ìèíçäðàâà Ðîññèè (7 äíåé),
ïëàíèðîâàíèå è ïðîâåäåíèå çàñåäàíèÿ êî-
ìèññèè (15 äíåé), ïóáëèêàöèÿ ïðîåêòîâ ïå-
ðå÷íåé â ñåòè Èíòåðíåò è âíåñåíèå ïðîåêòîâ
ïåðå÷íåé â Ïðàâèòåëüñòâî Ðîññèè (15 äíåé).

Çàñåäàíèÿ êîìèññèè ïî ôîðìèðîâàíèþ
ïåðå÷íåé äîñòóïíû â ðåæèìå âèäåîòðàíñëÿ-
öèé íà ñàéòå Ìèíçäðàâà Ðîññèè.

Ïðèëîæåíèÿ ê íîâûì ïðàâèëàì ôîðìèðî-
âàíèÿ ïåðå÷íåé ñîäåðæàò â ñâîåì ñîñòàâå ñëå-
äóþùèå ñåìü ðàçäåëîâ:

� ïðåäëîæåíèå î âêëþ÷åíèè ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà â ïåðå÷íè ëåêàðñòâåííûõ ïðå-
ïàðàòîâ;

� ïðåäëîæåíèå îá èñêëþ÷åíèè ëåêàðñò-
âåííîãî ïðåïàðàòà èç ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåí-
íûõ ïðåïàðàòîâ;

� çàêëþ÷åíèå ïî ðåçóëüòàòàì ïðîâåäåíèÿ
äîêóìåíòàëüíîé ýêñïåðòèçû ïðåäëîæåíèÿ î
âêëþ÷åíèè (èñêëþ÷åíèè) ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà â ïåðå÷íè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ/ìèíèìàëüíûé àññîðòèìåíò;

� èíòåãðàëüíûå øêàëû îöåíêè óðîâíåé
äîêàçàòåëüíîñòè è óáåäèòåëüíîñòè ýôôåêòèâ-
íîñòè è áåçîïàñíîñòè ËÏ;

� çàêëþ÷åíèå ïî ðåçóëüòàòàì ïðîâåäåíèÿ
íàó÷íîé ýêñïåðòèçû ïðåäëîæåíèÿ î âêëþ÷å-
íèè (èñêëþ÷åíèè) ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà
â ïåðå÷íè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ;

� ïðåäëîæåíèå î âêëþ÷åíèè ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà â ìèíèìàëüíûé àññîðòèìåíò
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ
îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè;

� ïðåäëîæåíèå îá èñêëþ÷åíèè ëåêàðñò-
âåííîãî ïðåïàðàòà èç ìèíèìàëüíîãî àññîðòè-
ìåíòà ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, íåîáõîäè-
ìûõ äëÿ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè.

Ïðîöåäóðà îöåíêè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
çàâåðøèëàñü ïîäãîòîâêîé ðàñïîðÿæåíèÿ
Ïðàâèòåëüñòâà ¹ 2782-ð îò 30.12.2014, â êî-
òîðîì áûëè óòâåðæäåíû ÷åòûðå îãðàíè÷è-
òåëüíûõ ïåðå÷íÿ: ÆÍÂËÏ íà 2015 ã. (äåéñò-
âóåò ñ 01.03.2015 âçàìåí ïåðå÷íÿ îò
07.12.2011); «ëüãîòíûé» ïåðå÷åíü ïðåïàðà-
òîâ, íàçíà÷àåìûõ ïî ðåøåíèþ âðà÷åáíûõ êî-
ìèññèé; ïåðå÷åíü äîðîãîñòîÿùèõ ïðåïàðàòîâ
(«7 íîçîëîãèé»); ïåðå÷åíü ìèíèìàëüíîãî àï-
òå÷íîãî àññîðòèìåíòà.

Èç ýòèõ ïåðå÷íåé áàçîâûì ÿâëÿåòñÿ ïåðå-
÷åíü ÆÍÂËÏ, òàê êàê âñå îñòàëüíûå ïåðå÷íè
äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ òîëüêî òå ëåêàðñò-
âåííûå ñðåäñòâà, êîòîðûå âêëþ÷åíû â íåãî.

Ñ ó÷åòîì âñåõ çàðåãèñòðèðîâàííûõ â Ðîñ-
ñèè ïðåïàðàòîâ îò ðàçëè÷íûõ ïðîèçâîäèòå-
ëåé è â ðàçëè÷íûõ äîçèðîâêàõ è ëåêàðñòâåí-
íûõ ôîðìàõ ïåðå÷åíü ÆÍÂËÏ íà 2015 ã.
âêëþ÷àë â ñåáÿ 22836 ëåêàðñòâåííûõ ïðåïà-
ðàòîâ ñ çàðåãèñòðèðîâàííûìè öåíàìè, ÷òî íà
6133 ïðåïàðàòîâ áîëüøå, ÷åì áûëî â ïðåäû-
äóùåì ïåðå÷íå ÆÍÂËÏ.

Ïåðå÷åíü 2015 ã. íå ñîäåðæàë íå çàðåãèñò-
ðèðîâàííûõ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ è ïðåïàðàòîâ, èìåþùèõ
êðèòè÷åñêèå ïðîáëåìû ñ ýôôåêòèâíîñòüþ è
áåçîïàñíîñòüþ.

Ïî ñðàâíåíèþ ñ ïðåäûäóùèì ïåðå÷íåì
ÆÍÂËÏ (2012 ã.), ñîäåðæàùèì 560 ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ, â íîâûé ïåðå÷åíü ÆÍÂËÏ
(2015 ã.) âîøëî 608 ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Ïåðåñìîòð îãðàíè÷èòåëüíûõ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
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áåç ó÷åòà èõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, èõ äîçèðî-
âîê è äåðæàòåëåé èõ ðåãèñòðàöèîííûõ óäî-
ñòîâåðåíèé.

Â ïåðå÷åíü ÆÍÂËÏ â 2015 ã. áûëî äîáàâ-
ëåíî 50 íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è èñ-
êëþ÷åíî äâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâà (ëåâî-
íîðãåñòðåë è óãîëü àêòèâèðîâàííûé).

Áûëè äîáàâëåíû ñëåäóþùèå ëåêàðñòâåí-
íûå ñðåäñòâà: àãàëñèäàçà àëüôà è áåòà, àãîìå-
ëàòèí, àòîçèáàí, áàêëîôåí, áîçåíòàí, âåëàã-
ëþöåðàçà àëüôà, ãàäîáóòðîë, ãàíèðåëèêñ,
èäóðñóëüôàçà, èíñóëèí äåãëþäåê, ïàðèêàëü-
öåòîë, ñîëèôåíàöèí, ôàêòîð ñâåðòûâàíèÿ
êðîâè VIII + ôàêòîð Âèëëåáðàíäà, íåñêîëüêî
ñðåäñòâ èç ãðóïïû ìîíîêëîíàëüíûõ àíòèòåë,
íîâûå ïðîòèâîâèðóñíûå ñðåäñòâà è äð.

Áîëüøå âñåãî áûëî äîáàâëåíî â ïåðå÷åíü
ÆÍÂËÏ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èç ãðóïïû
èììóíîäåïðåññàíòîâ (7 ïîçèöèé), ïðåïàðà-
òîâ äåéñòâóþùèõ íà æåëóäî÷íî-êèøå÷íûé
òðàêò è îáìåí âåùåñòâ (6 ïîçèöèé), è ãåìî-
ñòàòèêîâ (4 ïîçèöèè).

Íîìåíêëàòóðà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
âêëþ÷åííûõ â ðîññèéñêèé ïåðå÷åíü ÆÍÂËÏ,
ïðèìåðíî ñîîòâåòñòâóåò íîìåíêëàòóðå ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, âêëþ÷åííûõ â ïðèìåðíûé
ïåðå÷åíü îñíîâíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
ÂÎÇ (400 ïîçèöèé â 2015 ã., ïðåäûäóùèé ïå-
ðå÷åíü ÂÎÇ â 2013 ã. âêëþ÷àë â ñåáÿ 364 ïî-
çèöèè).

Â äðóãèõ ñòðàíàõ îãðàíè÷èòåëüíûå ïåðå÷-
íè â 2015 ã. â ñðåäíåì âêëþ÷àëè â ñåáÿ
784 ïîçèöèè — îò ìèíèìàëüíîãî êîëè÷åñòâà
â Àçåðáàéäæàíå (146 ïîçèöèé), äî ìàêñè-
ìàëüíîãî êîëè÷åñòâà â Èñïàíèè — áîëåå
20 òûñÿ÷ ïîçèöèé, ôèíàíñèðóåìûõ çà ñ÷åò ãî-
ñóäàðñòâåííîãî áþäæåòà.

Ñóùåñòâåííûå èçìåíåíèÿ ïðåòåðïåë ïîä-
ãîòîâëåííûé ïî íîâûì ïðàâèëàì â 2015 ã.
«ëüãîòíûé» ïåðå÷åíü ïðåïàðàòîâ, íàçíà÷àå-
ìûõ ïî ðåøåíèþ âðà÷åáíûõ êîìèññèé.
Â 2011 ã. îí âêëþ÷àë â ñåáÿ 365 ïîçèöèé, à â
2015 ã. 319 ïîçèöèé. Èç íåãî áûëî èñêëþ÷åíî
131 ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, à äîáàâëåíî
85 ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ïåðå÷åíü äîðîãîñòîÿùèõ ïðåïàðàòîâ
(«7 íîçîëîãèé») â 2015 ã. óâåëè÷èëñÿ ñ 18 ïî-
çèöèé (â 2008 ã.) äî 22 ïîçèöèé â 2015 ã.

Ýòîò ïåðå÷åíü ïîïîëíèëè ëåíàëèäîìèä,
ôàêòîð ñâåðòûâàíèÿ êðîâè VIII + ôàêòîð
Âèëëåáðàíäà, âåëàãëþöåðàçà àëüôà, ìîðîê-
òîêîã àëüôà, àíòèèíãèáèòîðíûé êîàãóëÿíò-
íûé êîìïëåêñ. Èíòåðôåðîíû áåòà â íîâîì
ïåðå÷íå «7 íîçîëîãèé» áûëè îáúåäèíåíû â
îäíó ïîçèöèþ.

Íîâûé ïåðå÷åíü ÆÍÂËÏ áûë èñïîëüçî-
âàí â 2015 ã. ïðè ïîäãîòîâêå Ìèíçäðàâîì
Ðîññèè íîâûõ êëèíè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé è
ðàçðàáîòàííûõ íà èõ îñíîâå íîâûõ ñòàíäàð-
òîâ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, ïðîâåðêà
êîòîðûõ â ÷àñòè èíôîðìàöèè î ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâàõ ïðîâîäèòñÿ â ÔÃÁÓ «ÍÖÝCÌÏ»
Ìèíçäðàâà Ðîññèè.

Ðàñïîðÿæåíèåì Ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèè îò
26.12.2015 ¹ 2724-ð (http://government.ru/
docs/21361) áûëè óòâåðæäåíû íîâûå ïåðå÷íè
ÆÍÂËÏ (âñòóïàþùèå â ñèëó ñ 01.03.2016), â
êîòîðûå áûëè äîïîëíèòåëüíî âêëþ÷åíû
43 ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòà (îòîáðàííûå
ñðåäè 160 «êàíäèäàòîâ íà âêëþ÷åíèå»), â òîì
÷èñëå 6 ïðåïàðàòîâ ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñò-
âà, èñêëþ÷åí îäèí ïðåïàðàò ðîññèéñêîãî ïðî-
èçâîäñòâà, ïðè ýòîì êîëè÷åñòâî ÌÍÍ áûëî
óâåëè÷åíî äî 646 íàèìåíîâàíèé.

Â «ëüãîòíûé» ïåðå÷åíü ïðåïàðàòîâ íà
2016 ã., íàçíà÷àåìûõ ïî ðåøåíèþ âðà÷åáíûõ
êîìèññèé (äëÿ îáåñïå÷åíèÿ îòäåëüíûõ êàòå-
ãîðèé ãðàæäàí), áûëî âêëþ÷åíî äîïîëíèòåëü-
íî 15 ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, â òîì ÷èñëå
6 ïðåïàðàòîâ ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñòâà, ïðè
ýòîì êîëè÷åñòâî ÌÍÍ áûëî óâåëè÷åíî ñ 320
äî 335 íàèìåíîâàíèé.

Â ïåðå÷åíü äîðîãîñòîÿùèõ ïðåïàðàòîâ
(«7 íîçîëîãèé») íà 2016 ã. áûë âêëþ÷åí äî-
ïîëíèòåëüíî 1 ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò (íå
ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñòâà), ïðè ýòîì êîëè÷å-
ñòâî ÌÍÍ óâåëè÷åíî ñ 23 äî 24 íàèìåíî-
âàíèé.

Â ïåðå÷åíü ìèíèìàëüíîãî àïòå÷íîãî àñ-
ñîðòèìåíòà íà 2016 ãîä áûëî âêëþ÷åíî äî-
ïîëíèòåëüíî 2 ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàòà
(îáà — ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñòâà), ïðè ýòîì
êîëè÷åñòâî ÌÍÍ óâåëè÷åíî ñ 68 äî 70 íàèìå-
íîâàíèé.

Òàêèì îáðàçîì, íåñìîòðÿ íà ñëîæíîñòè,
ñîïðîâîæäàâøèå ïîäãîòîâêó íîâûõ ïåðå÷-
íåé, ìîæíî îòìåòèòü, ÷òî ðàáîòà íàä íèìè â
2014–2015 ãã. ñòàëà íåîáõîäèìûì âàæíûì
øàãîì ïî ñîâåðøåíñòâîâàíèþ ñèñòåìû îòáî-
ðà ëåêàðñòâ â îãðàíè÷èòåëüíûå ñïèñêè, à
ïðîáëåìû äëÿ ýêñïåðòîâ è äëÿ îòðàñëè ñìîã-
ëè íàéòè ïðèåìëåìûå ðåøåíèÿ, â ðàçðàáîòêå
è ðåàëèçàöèè êîòîðûõ õî÷åòñÿ îñîáåííî îòìå-
òèòü çàñëóãè êàê îòäåëüíûõ êëèíè÷åñêèõ
ôàðìàêîëîãîâ (Â. È. Ïåòðîâà, Ì. Þ. Ôðîëî-
âà, Ä. À. Ñû÷åâà, À. Ñ. Êîëáèíà è äð.), òàê
è âåäóùèõ ðîññèéñêèõ ñïåöèàëèñòîâ ïî ôàð-
ìàêîýêîíîìèêå (Ð. È. ßãóäèíó, À. Þ. Êóëèêî-
âà è äð.).

Ïðè äàëüíåéøåì ñîâåðøåíñòâîâàíèè
ïðîöåäóðû ôîðìèðîâàíèÿ îãðàíè÷èòåëüíûõ
ïåðå÷íåé íåîáõîäèìî ó÷åñòü îïûò, íàêîï-
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ëåííûé îòå÷åñòâåííûìè ñïåöèàëèñòàìè,
à òàêæå îïûò ðàáîòû Êîìèòåòà ýêñïåðòîâ
ÂÎÇ ïî îòáîðó è èñïîëüçîâàíèþ îñíîâíûõ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êîòîðûé â ñîîòâåòñò-
âèè ñ óòâåðæäåííûìè ïðîöåäóðàìè ïðîâîäèò

îöåíêó è ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç íàó÷íûõ
äàííûõ ïî ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè,
à òàêæå ïî ñîîòíîøåíèþ ýôôåêòèâíîñòè
è ñòîèìîñòè ëå÷åíèÿ (ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåê-
òèâíîñòè) ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè.

Ïåðåñìîòð îãðàíè÷èòåëüíûõ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
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Òåðìèí «ñèãíàë» ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç êëþ-

÷åâûõ ïîíÿòèé ñîâðåìåííîé ñèñòåìû ôàðìà-

êîíàäçîðà [1, 2].

Ñèãíàë — ýòî èíôîðìàöèÿ, ïîñòóïàþùàÿ

îò îäíîãî èëè íåñêîëüêèõ èñòî÷íèêîâ, êîòî-

ðàÿ ïðåäïîëàãàåò íàëè÷èå íîâîé ïîòåíöèàëü-

íîé ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè (èëè íîâî-

ãî àñïåêòà èçâåñòíîé âçàèìîñâÿçè) ìåæäó

âîçäåéñòâèåì ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

(ËÏ) è íåæåëàòåëüíûì ÿâëåíèåì (Íß) èëè

ñîâîêóïíîñòüþ âçàèìîñâÿçàííûõ Íß, îöåíè-

âàåìàÿ êàê äîñòàòî÷íàÿ äëÿ äàëüíåéøèõ äåé-

ñòâèé ïî âåðèôèêàöèè ñèãíàëà. Êàê ïðàâèëî,

äëÿ ãåíåðèðîâàíèÿ ñèãíàëà òðåáóåòñÿ áîëåå

îäíîãî åäèíè÷íîãî ñîîáùåíèÿ â çàâèñèìîñòè

îò ñåðüåçíîñòè Íß è êà÷åñòâà èíôîðìà-

öèè [3–5].

Â òîì ñëó÷àå, åñëè â ïðîöåññå âûïîëíåíèÿ

âàëèäàöèè ñèãíàëà è îöåíêå ïîäòâåðæäàþ-

ùèõ äàííûõ óñòàíîâëåíî, ÷òî èìåþùàÿñÿ äî-

êóìåíòàöèÿ äîñòàòî÷íà äëÿ ïðåäïîëîæåíèÿ

î íàëè÷èè íîâîé ïîòåíöèàëüíîé ïðè÷èííî-

ñëåäñòâåííîé ñâÿçè èëè íîâîãî àñïåêòà èç-

âåñòíîé âçàèìîñâÿçè ìåæäó ïðèåìîì ïîäîç-

ðåâàåìîãî ËÏ è ðàçâèòèåì íåáëàãîïðèÿòíîãî

ïîñëåäñòâèÿ ëèáî äëÿ ïðåäïîëîæåíèÿ î âàæ-

íîé îòñóòñòâóþùåé èíôîðìàöèè, òîãäà ïîëó-

÷åííàÿ èíôîðìàöèÿ ÿâëÿåòñÿ äîñòàòî÷íûì

îñíîâàíèåì äëÿ âûðàáîòêè íàó÷íî îáîñíî-

âàííîãî àäìèíèñòðàòèâíîãî ðåøåíèÿ, íàïðè-

ìåð — âíåñåíèÿ èçìåíåíèé â íîðìàòèâíóþ

äîêóìåíòàöèþ, ïðèîñòàíîâëåíèÿ ëèáî ïðå-

êðàùåíèÿ îáðàùåíèÿ ËÏ äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ (ÌÏ) [3, 4].

Îáúåêòîì íàñòîÿùåãî èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿ-

åòñÿ ìåòîäîëîãèÿ ôàðìàêîíàäçîðà â ÷àñòè

óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè ïî áåçîïàñíîñòè ËÏ.

Öåëü èññëåäîâàíèÿ — ñîâåðøåíñòâîâàíèå

ïðèíöèïîâ óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè ïî áåçî-

ïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìå-

äèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ (ËÏ äëÿ ÌÏ).

Â ïðîöåññå ðàáîòû ïðîâîäèëè òåîðåòè÷å-

ñêèå èññëåäîâàíèÿ ìåíåäæìåíòà ñèãíàëîâ è

ðàçðàáàòûâàëè âîçìîæíûå ñïîñîáû ïîâûøå-
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íèÿ åãî ýôôåêòèâíîñòè, èñïîëüçóÿ ïðàêòè÷å-
ñêèé îïûò îòå÷åñòâåííûõ è ìåæäóíàðîäíûõ
ñèñòåì ìîíèòîðèíãà ëåêàðñòâåííîé áåçîïàñ-
íîñòè.

Â êà÷åñòâå îáÿçàòåëüíîé ÷àñòè ñèñòåìû
ñèãíàëüíîãî ìåíåäæìåíòà èñïîëüçîâàëè
Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàä-
çîðà (GVP) äëÿ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ Åâðàçèé-
ñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà (â ðåäàêöèè îò
06.11.2014 ã.), äîïîëíèâ íåêîòîðûå èç èõ
17 ïðèíöèïîâ ðåêîìåíäàöèÿìè ïî ïîâûøå-
íèþ ýôôåêòèâíîñòè èõ ïðàêòè÷åñêîãî ïðèìå-
íåíèÿ.

Äàëåå ïðåäñòàâëåíû (ïîëóæèðíûì
øðèôòîì) îáÿçàòåëüíûå ýëåìåíòû ìåíåäæ-
ìåíòà ñèãíàëîâ ïî áåçîïàñíîñòè («ñèãíàëü-
íûé ìåíåäæìåíò»), äîïîëíåííûå (êóðñèâîì
ïî òåêñòó) ðåêîìåíäàöèÿìè ïî ïîâûøå-
íèþ ýôôåêòèâíîñòè èõ ïðàêòè÷åñêîãî ïðèìå-
íåíèÿ.

1. Èñòî÷íèêè ïîëó÷åíèÿ ñèãíàëîâ
âêëþ÷àþò âñå äàííûå, ïîëó÷àåìûå ïðè ïðè-
ìåíåíèè ËÏ, âêëþ÷àÿ äîêëèíè÷åñêèå, êëèíè-
÷åñêèå äàííûå, äàííûå ìåòîäîâ ôàðìàêîíàä-
çîðà è ñèñòåìû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà. Äàííûå
ìîãóò âêëþ÷àòü ñâåäåíèÿ, ïîëó÷àåìûå ñèñòå-
ìîé ñïîíòàííîãî ðåïîðòèðîâàíèÿ, ñèñòåìàìè
àêòèâíîãî ìîíèòîðèíãà, â ðåçóëüòàòå ïðîâå-
äåíèÿ íåèíòåðâåíöèîííûõ èññëåäîâàíèé,
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è èç äðóãèõ èñòî÷-
íèêîâ èíôîðìàöèè.

Ñèãíàëû èç ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé ìîæ-
íî îáíàðóæèòü â èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíè-
ÿõ î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ (ÍÐ), âêëþ÷åí-
íûõ â áàçû äàííûõ î ÍÐ, ñòàòüÿõ èç íàó÷íîé
ëèòåðàòóðû, ïåðèîäè÷åñêèõ îò÷åòàõ ïî áåçî-
ïàñíîñòè èëè äðóãîé èíôîðìàöèè, ïðåäñòàâ-
ëåííîé äåðæàòåëÿìè ðåãèñòðàöèîííûõ óäî-
ñòîâåðåíèé â ðàìêàõ íîðìàòèâíî-ïðàâîâûõ
ïðîöåäóð (íàïðèìåð, èçìåíåíèÿ è äîïîëíå-
íèÿ, ïðîäëåíèå, îáÿçàòåëüñòâà ïî ïîñòðåãèñò-
ðàöèîííûì èññëåäîâàíèÿì) èëè ïîñòîÿííî
âûïîëíÿåìîãî ìîíèòîðèíãà ñîîòíîøåíèÿ
ïîëüçà-ðèñê ËÏ.

Ñèãíàëû ìîãóò áûòü âûÿâëåíû ïðè ïðî-
âåäåíèè ðàçëè÷íûõ âèäîâ èññëåäîâàíèé,
âêëþ÷àÿ äîêëèíè÷åñêèå, èíòåðâåíöèîííûå è
íåèíòåðâåíöèîííûå èññëåäîâàíèÿ, ñèñòåìà-
òè÷åñêèå îáçîðû, ìåòà-àíàëèçû.

Ðàçëè÷íûå âèäû àêòèâíîãî ìîíèòîðèíãà
ìîãóò ïîìîãàòü â âûÿâëåíèè ñèãíàëîâ, à òàê-
æå ñòèìóëèðîâàòü ïðîöåññ ðåïîðòèðîâàíèÿ
ñïåöèàëèñòàìè îïðåäåëåííûõ òèïîâ ÍÐ.

Äðóãèå èñòî÷íèêè èíôîðìàöèè âêëþ÷àþò
èíòåðíåò, öèôðîâûå ñðåäñòâà (òàêèå êàê îá-
ùåäîñòóïíûå âåá-ñàéòû, ñîöèàëüíûå ñåòè,
áëîãè) èëè äðóãèå ñèñòåìû, ÷åðåç êîòîðûå ïà-
öèåíòû è ïîòðåáèòåëè ìîãóò ñîîáùèòü î ñëó-
÷àÿõ ðàçâèòèÿ ÍÐ íà ËÏ äëÿ ÌÏ [3, 4].

Äëÿ ïîâûøåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ñèãíàëü-
íîãî ìåíåäæìåíòà àâòîðû ðåêîìåíäóþò:

1. Ñîçäàòü åäèíóþ áàçó äàííûõ î ÍÐ, ïî
îò÷åòàì î áåçîïàñíîñòè äëÿ ðàçðàáàòûâàå-
ìûõ è çàðåãèñòðèðîâàííûõ ËÏ, è ïî àäìè-
íèñòðàòèâíûì ðåøåíèÿì â èõ îòíîøåíèè
íà îñíîâå Ãîñóäàðñòâåííîãî ðååñòðà ËÑ,
ïðèâÿçûâàÿ çàïèñè ê ðàçðåøåíèÿì íà ïðîâå-
äåíèå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ê íîìå-
ðàì ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé ñîîò-
âåòñòâåííî.

2. Âêëþ÷èòü â ñîñòàâ åäèíîé áàçû äàí-
íûõ î ÍÐ êëàññèôèêàòîð MedDRA, ïåðåâå-
äåííûé íà ðóññêèé ÿçûê.

3. Âêëþ÷èòü â ñîñòàâ åäèíîé áàçû äàí-
íûõ î ÍÐ èíòåðôåéñ äëÿ ïîèñêà èíôîðìà-
öèè ïî áåçîïàñíîñòè ËÏ äëÿ âåòåðèíàðíîãî
ïðèìåíåíèÿ (â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè —
áàçû Ðîññåëüõîçíàäçîðà «Ãàëåí» è «Èðåíà»),
à òàêæå èíôîðìàöèè (ïî âîçìîæíîñòè) ïî
áåçîïàñíîñòè ËÏ äëÿ ñïåöèàëüíîãî ïðèìåíå-
íèÿ (â ñïîðòå, â êîñìè÷åñêîé è ïðîôåññèî-
íàëüíîé ìåäèöèíå, â ñèëîâûõ ñòðóêòóðàõ, è
ò.ï.), à òàêæå ðàíåå ïîëó÷åííóþ èíôîðìà-
öèþ èç áàç äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè ËÑ
(â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè — áàçû ÀÈÑ-Ôàð-
ìàêîíàäçîð, ÌÊÈËÑ, ÑÍß-ÊÈ ÁËÑ è ÃÐËÑ).

4. Ôîðìàò çàïèñåé î ÍÐ íà ËÑ äîëæåí
îáåñïå÷èâàòü àâòîìàòè÷åñêóþ ïåðåäà÷ó
äàííûõ (êðîìå ïåðñîíàëüíûõ) â ìåæäóíàðîä-
íóþ áàçó äàííûõ VigiBase.

2. Îáíàðóæåíèå ñèãíàëîâ. Íåîáõîäè-
ìî ïðèäåðæèâàòüñÿ ñòðóêòóðèðîâàííîé è
ïðèçíàííîé ìåòîäîëîãèè, êîòîðàÿ ìîæåò
âàðüèðîâàòüñÿ â çàâèñèìîñòè îò âèäà ËÏ, ïî
êîòîðîìó âûïîëíÿåòñÿ ïðîöåäóðà.

Ñ öåëüþ îöåíêè äîêàçàòåëüíîé îñíîâû,
ïîäòâåðæäàþùåé ïîñòóïèâøèé ñèãíàë, íåîá-
õîäèìî ïðèìåíÿòü ñòðóêòóðèðîâàííóþ è ïðè-
çíàííóþ ìåòîäîëîãèþ, êîòîðàÿ äîëæíà ïðè-
íèìàòü âî âíèìàíèå êëèíè÷åñêóþ çíà÷è-
ìîñòü, ñòåïåíü äîñòîâåðíîñòè âçàèìîñâÿçè,
ñîãëàñîâàííîñòü äàííûõ, âçàèìîñâÿçü ñòåïå-
íè âîçäåéñòâèÿ è ðåàêöèè, ïðè÷èííî-ñëåäñò-
âåííóþ ñâÿçü, áèîëîãè÷åñêóþ ïðàâäîïîäîá-
íîñòü, ýêñïåðèìåíòàëüíûå ðåçóëüòàòû, âîç-
ìîæíûå ñõîäíûå ïî õàðàêòåðó ÿâëåíèÿ
äàííûå. Ïðè ïðèîðèòèçàöèè ñèãíàëîâ ó÷è-
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òûâàþò ðàçëè÷íûå ôàêòîðû: íîâèçíó âûÿâ-
ëåííîé âçàèìîñâÿçè èëè ËÏ, ôàêòîðû, èìåþ-
ùèå îòíîøåíèå ê çíà÷èìîñòè âçàèìîñâÿçè,
ñåðüåçíîñòè ñîîòâåòñòâóþùåé ðåàêöèè è ôàê-
òîðû, èìåþùèå îòíîøåíèå ê äîêóìåíòèðîâà-
íèþ ñîîáùåíèÿ [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ïðè ñîçäàíèè àë-
ãîðèòìà îáíàðóæåíèÿ ñèãíàëà â áàçàõ äàí-
íûõ ìèíèìàëüíî äîñòàòî÷íûì óñëîâèåì
ÿâëÿåòñÿ ñëåäóþùàÿ ìåòîäîëîãèÿ. Â áàçå
äàííûõ ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î ñëó÷àÿõ
ÍÐ ïðè ïðèìåíåíèè ËÏ ëèáî â áàçàõ äàííûõ
ñ èíôîðìàöèåé ïî áåçîïàñíîñòè êëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèé íåîáõîäèìî íàëè÷èå ñëå-
äóþùèõ èíôîðìàöèîííûõ ïîëåé:

1. Îòìåòêà î íåïðåäâèäåííîñòè ÍÐ. Ðå-
êîìåíäóåòñÿ èçáåãàòü ïðÿìîãî îáîçíà÷åíèÿ
«ÿâëÿåòñÿ ëè äàííàÿ ÍÐ íåïðåäâèäåííîé?» è
ò.ï., ïîñêîëüêó ýòî ìîæåò ïðèâîäèòü ê
îøèáî÷íîìó óêàçàíèþ çàÿâèòåëåì ÍÐ, óæå
îïèñàííûõ â èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó
ïðèìåíåíèþ èëè â äîêóìåíòàöèè êëèíè÷å-
ñêîãî èññëåäîâàíèÿ, ëèáî ê òîìó, ÷òî äàííîå
ïîëå íå çàïîëíÿåòñÿ âîâñå. Ðåêîìåíäóåòñÿ
èñïîëüçîâàíèå ñëåäóþùèõ ôîðìóëèðîâîê îáî-
çíà÷åíèÿ ýòîãî ïîëÿ â áàçå äàííûõ: «Èìååò-
ñÿ ëè îïèñàíèå äàííîé ÍÐ â èíñòðóêöèè ïî
ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ èëè â äîêóìåí-
òàöèè êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ËÏ?» è
ò.ï.

2. Îòìåòêà î ñòåïåíè äîñòîâåðíîñòè
ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè (ÑÄ Ï-ÑÑ) ìå-
æäó ïðèìåíåíèåì ËÏ äëÿ ÌÏ è ÍÐ (ÑÄ
Ï-ÑÑ «ËÏ-ÍÐ»). Äëÿ îöåíêè ÑÄ Ï-ÑÑ ðåêî-
ìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàíèå ñïîñîáîâ, îïèñàí-
íûõ â Ðóêîâîäñòâå ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ (äëÿ ñëó÷àåâ ìîíîòåðàïèè,
ïðè îäíîâðåìåííîì ïðèìåíåíèè íåñêîëüêèõ
ËÏ, ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé, ïðè âàêöèíàöèè) è ìåòîä Íàðàíæî (âî
âñåõ îñòàëüíûõ ñëó÷àÿõ) [6].

Àëãîðèòì îáíàðóæåíèÿ ñèãíàëà çàêëþ-
÷àåòñÿ â àâòîìàòè÷åñêîì âûäåëåíèè ñîîá-
ùåíèé, èìåþùèõ îäíîâðåìåííî îòìåòêó î
íåïðåäâèäåííîñòè ÍÐ è îòìåòêó î âûñîêîé
ÑÄ Ï-ÑÑ «ËÏ-ÍÐ» («ñâÿçàíî», «âåðîÿòíî
ñâÿçàíî», «âîçìîæíî ñâÿçàíî» äëÿ êëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèé, èëè «ïîñòâàêöèíàëüíîå
îñëîæíåíèå» äëÿ ñëó÷àåâ âàêöèíàöèè, ëèáî
«îïðåäåëåííàÿ», «âåðîÿòíàÿ», «âîçìîæíàÿ»
äëÿ îñòàëüíûõ ñëó÷àåâ).

3. Ïðîöåññ îáðàáîòêè ñèãíàëîâ
âêëþ÷àåò âñå ñòàäèè îò âûÿâëåíèÿ ñèãíàëà äî
âûðàáîòêè ðåêîìåíäàöèé. Ïðàâèëà âûïîëíå-

íèÿ îáðàáîòêè ñèãíàëîâ èìåþò îòíîøåíèå êî
âñåì çàèíòåðåñîâàííûì ñòîðîíàì, ó÷àñòâóþ-
ùèì â êîíòðîëå áåçîïàñíîñòè çàðåãèñòðèðî-
âàííûõ ËÏ. Ïðîöåññ îáðàáîòêè ñèãíàëîâ
âêëþ÷àåò ñëåäóþùèå ñòàäèè: âûÿâëåíèå, âà-
ëèäàöèþ, àíàëèç è ïðèîðèòèçàöèþ, îöåíêó
ñèãíàëà, ðåêîìåíäàöèè ïî äåéñòâèÿì, îáìåí
èíôîðìàöèåé.

Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî ýòè ñòàäèè, êàê
ïðàâèëî, ïðèäåðæèâàþòñÿ ëîãè÷åñêîé ïîñëå-
äîâàòåëüíîñòè, øèðîêèé ðÿä äîñòóïíûõ èñ-
òî÷íèêîâ èíôîðìàöèè, èñïîëüçóåìûõ äëÿ îá-
íàðóæåíèÿ ñèãíàëîâ, ìîæåò ïîòðåáîâàòü ãèá-
êîñòè â îáðàáîòêå ñèãíàëîâ, íàïðèìåð:

à) êîãäà îáíàðóæåíèå ñèãíàëîâ â îñíîâ-
íîì áàçèðóåòñÿ íà îáçîðå èíäèâèäóàëüíûõ
ñîîáùåíèé î ÍÐ, ïðîöåäóðà ìîæåò âêëþ÷àòü
âåðèôèêàöèþ è ïðåäâàðèòåëüíóþ ïðèîðèòè-
çàöèþ îáíàðóæåííîãî ñèãíàëà;

á) åñëè ñèãíàë âûÿâëåí ïî îáúåäèíåííûì
ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèÿ, êàê ïðàâèëî, íå-
âîçìîæíî îöåíèòü êàæäîå èíäèâèäóàëüíîå
ñîîáùåíèå, è â ðåçóëüòàòå âàëèäàöèè ìîæåò
ïîòðåáîâàòüñÿ ñáîð äîïîëíèòåëüíûõ äàííûõ;

â) ðåêîìåíäàöèè ïî äåéñòâèÿì (ñ ïîñëå-
äóþùèì ïðèíÿòèåì ðåøåíèÿ ñîãëàñíî äåéñò-
âóþùåìó çàêîíîäàòåëüñòâó) è îáìåí èíôîð-
ìàöèåé ÿâëÿþòñÿ êîìïîíåíòàìè, êîòîðûå
íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü íà êàæäîé ñòàäèè ïðî-
öåññà [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ïðîöåññ îáðàáîò-
êè ñèãíàëîâ äîëæåí îñóùåñòâëÿòüñÿ âñåìè
çàèíòåðåñîâàííûìè ñòîðîíàìè (ðàçðàáîò-
÷èêîì, äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ, ðåãóëÿòîðàìè), ó÷àñòâóþùèìè
â êîíòðîëå áåçîïàñíîñòè è àâòîðèçîâàííû-
ìè â áàçå äàííûõ ïî ÍÐ. Íàïðèìåð, UMC
(Óïïñàëà, Øâåöèÿ) ñîòðóäíè÷àåò ïî âîïðî-
ñàì îáíàðóæåíèÿ è îáðàáîòêè ñèãíàëîâ ñ
ôàðìàöåâòè÷åñêèìè êîìïàíèÿìè (Bayer-
Schering Pharma è äð.), ìåæäóíàðîäíûìè
ïðîåêòàìè (PROTECT, ÎÌÎÐ è äð.), ó÷åá-
íûìè, íàó÷íûìè è ëå÷åáíûìè ó÷ðåæäåíèÿ-
ìè (óíèâåðñèòåòû Ëîíäîíà, Ñòîêãîëüìà,
Óòðåõòà è äð.).

4. Âûÿâëåíèå ñèãíàëà. Êî âñåì ìåòî-
äàì âûÿâëåíèÿ ñèãíàëà ïðèìåíÿþòñÿ ñëå-
äóþùèå òðåáîâàíèÿ:

à) èñïîëüçóåìûé ìåòîä äîëæåí ñîîòâåòñò-
âîâàòü îáúåìó äàííûõ; íàïðèìåð, èñïîëüçî-
âàíèå ñëîæíûõ ñòàòèñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ ìî-
æåò íå ïîäõîäèòü äëÿ íåáîëüøîãî îáúåìà
äàííûõ;
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á) íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü äàííûå èçî
âñåõ ñîîòâåòñòâóþùèõ èñòî÷íèêîâ;

â) â íàëè÷èè äîëæíû áûòü ñèñòåìû, ãà-
ðàíòèðóþùèå êà÷åñòâî âûïîëíÿåìîé äåÿ-
òåëüíîñòè ïî îáíàðóæåíèþ äàííûõ;

ã) ðåçóëüòàòû îáçîðà êóìóëÿòèâíûõ äàí-
íûõ äîëæíû ñâîåâðåìåííî è íàäëåæàùèì îá-
ðàçîì îöåíèâàòüñÿ êâàëèôèöèðîâàííûì ëè-
öîì;

ä) ïðè îáíàðóæåíèè óãðîçû îáùåñòâåííî-
ìó çäîðîâüþ äîëæíû ïðåäïðèíèìàòüñÿ íåçà-
ìåäëèòåëüíûå è ýôôåêòèâíûå äåéñòâèÿ;

å) ïðîöåññ âûÿâëåíèÿ ñèãíàëîâ äîëæåí
áûòü íàäëåæàùèì îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàí,
âêëþ÷àÿ îáîñíîâàíèå ìåòîäà è ïåðèîäè÷íî-
ñòè âûïîëíåíèÿ äåéñòâèé ïî îáíàðóæåíèþ
ñèãíàëîâ.

Îáíàðóæåíèå ñèãíàëîâ ïî áåçîïàñíîñòè
ìîæíî îñóùåñòâëÿòü íà îñíîâàíèè îáçîðà áàç
äàííûõ èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé î ÍÐ,
ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà áîëüøèõ áàç äàííûõ
èëè íà îñíîâàíèè êîìáèíèðîâàííîãî ïîäõî-
äà, îñíîâàííîãî íà ñî÷åòàíèè ýòèõ äâóõ ìåòî-
äîâ [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ïðîöåññ âûÿâëå-
íèÿ ñèãíàëîâ äîëæåí îñóùåñòâëÿòüñÿ âñåìè
çàèíòåðåñîâàííûìè ñòîðîíàìè (ðàçðàáîò-
÷èêîì, äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ, ðåãóëÿòîðàìè), ó÷àñòâóþùèìè
â êîíòðîëå áåçîïàñíîñòè è àâòîðèçîâàííû-
ìè â áàçå äàííûõ ïî ÍÐ.

5. Îáçîð èíäèâèäóàëüíûõ îò÷åòîâ î
áåçîïàñíîñòè — èíäèâèäóàëüíûå ñîîáùå-
íèÿ î ÍÐ ìîãóò áûòü ïîëó÷åíû èç ñèñòåìû
ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé, àêòèâíûõ ôîðì ìî-
íèòîðèíãà, êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé èëè
èç ìåäèöèíñêîé ëèòåðàòóðû. Äàæå îäíîãî ñî-
îáùåíèÿ î ñåðüåçíîé èëè òÿæåëîé ÍÐ (íà-
ïðèìåð, îäíî ñîîáùåíèå îá àíàôèëàêòè÷å-
ñêîì øîêå) ìîæåò áûòü äîñòàòî÷íî äëÿ òîãî,
÷òîáû îáðàòèòü íà ýòî ñîîáùåíèå âíèìàíèå è
ïðåäïðèíÿòü äàëüíåéøèå äåéñòâèÿ. Èíôîð-
ìàöèÿ, ïîäëåæàùàÿ îöåíêå, äîëæíà âêëþ-
÷àòü êîëè÷åñòâî ñîîáùåíèé (ïîñëå èñêëþ÷å-
íèÿ ïîâòîðÿþùèõñÿ ñîîáùåíèé è ñîîáùåíèé,
îôîðìëåííûõ íåíàäëåæàùèì îáðàçîì), äåìî-
ãðàôè÷åñêèå äàííûå ïàöèåíòà (íàïðèìåð,
âîçðàñò è ïîë), ïîäîçðåâàåìûé ËÏ (íàïðè-
ìåð, ââåäåííàÿ äîçà) è ÍÐ (íàïðèìåð, ïðè-
çíàêè è ñèìïòîìû), âðåìåííóþ âçàèìîñâÿçü,
êëèíè÷åñêèé èñõîä â ñâÿçè ñ ïðîäîëæåíèåì
èëè ïðåêðàùåíèåì ïðèåìà ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà, íàëè÷èå ïîòåíöèàëüíûõ àëüòåð-
íàòèâíûõ ïðè÷èí ðàçâèòèÿ Íß, îöåíêó îò-

ïðàâèòåëåì ñîîáùåíèÿ ÏÑÑ è äîñòîâåð-
íîñòü áèîëîãè÷åñêîé è ôàðìàêîëîãè÷åñêîé
ñâÿçè [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ê îáçîðó êàæäîãî
ñîîáùåíèÿ íåîáõîäèìî ïðèâëåêàòü êàê ìè-
íèìóì äâóõ ñïåöèàëèñòîâ.

6. Ñòàòèñòè÷åñêèå àíàëèçû â áîëü-
øèõ áàçàõ äàííûõ — ñóùåñòâóþò ðàçëè÷-
íûå ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäû àâòîìàòè÷åñêîãî
âûÿâëåíèÿ ñèãíàëîâ èñõîäÿ èç íåïðîïîðöèî-
íàëüíîñòè êîëè÷åñòâà îò÷åòîâ, ò.å. áîëåå
âûñîêèé óðîâåíü ðåïîðòèðîâàíèÿ î ïðåäïî-
ëàãàåìîé ïîäîçðåâàåìîé ÍÐ íà ñîîòâåòñò-
âóþùåå ËÑ ïî ñðàâíåíèþ ñ äðóãèìè ËÑ â
áàçå äàííûõ. Èñïîëüçîâàíèå ñòàòèñòè÷åñêèõ
ìåòîäîâ ïîäõîäèò íå äëÿ âñåõ ñèòóàöèé. Ïðè
èñïîëüçîâàíèè ñòàòèñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ è âû-
áîðå êðèòåðèåâ èäåíòèôèêàöèè ñèãíàëîâ
ñëåäóåò ó÷èòûâàòü îáúåì äàííûõ, ïîëíîòó
äîñòóïíîé èíôîðìàöèè è ñåðüåçíîñòü ÍÐ.

Ïåðèîäè÷íîñòü âûïîëíåíèÿ ñòàòèñòè÷å-
ñêîãî àíàëèçà áàçû äàííûõ è ãåíåðèðîâàíèÿ
ñòàòèñòè÷åñêîãî îò÷åòà çàâèñèò îò õàðàêòå-
ðèñòèêè ËÑ, ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ è ïî-
òåíöèàëüíûõ èëè èäåíòèôèöèðîâàííûõ ðèñ-
êîâ [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî èñïîëüçóåìûå
ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäû äîëæíû îñíîâû-
âàòüñÿ è ðåàëèçîâûâàòüñÿ íà îòêðûòûõ
ðåøåíèÿõ ñ ïðîçðà÷íûì àëãîðèòìîì. Ïðè-
ìåðîì òàêîãî ïîäõîäà ÿâëÿåòñÿ ðåàëèçàöèÿ
âûäåëåíèÿ (öâåòîì è âîçìîæíîñòüþ
ôèëüòðàöèè) ñîîáùåíèé, ÿâëÿþùèõñÿ îïè-
ñàíèåì ñåðüåçíûõ ÍÐ, ÍÐ ñ ëåòàëüíûì èñõî-
äîì, ÍÐ íà ËÑ îäíîé ñåðèè, ïåðâè÷íûå ñî-
îáùåíèÿ, ñîîáùåíèÿ î ñëó÷àÿõ íåïðåäâèäåí-
íûõ ÍÐ.

7. Êîìáèíàöèÿ ñòàòèñòè÷åñêèõ ìå-
òîäîâ è îáçîðà èíäèâèäóàëüíûõ îò÷å-
òîâ î áåçîïàñíîñòè — ñòàòèñòè÷åñêèå îò÷å-
òû ìîãóò áûòü ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ âûÿâëå-
íèÿ ïîäîçðåâàåìûõ ÍÐ, ñîîòâåòñòâóþùèõ
ïðåäâàðèòåëüíî îïðåäåëåííûì êðèòåðèÿì
÷àñòîòû, ñòåïåíè òÿæåñòè, êëèíè÷åñêîé çíà-
÷èìîñòè, íîâèçíû èëè ñòàòèñòè÷åñêîé âçàè-
ìîñâÿçè. Òàêèå ôèëüòðóþùèå ìåòîäû ìîãóò
óïðîñòèòü îòáîð íàèáîëåå âàæíûõ èíäèâèäó-
àëüíûõ ñîîáùåíèé î ÍÐ, ðàññìàòðèâàåìûõ
íà ïåðâîé ñòàäèè ïðîöåäóðû. Ïðåäåëüíîå
çíà÷åíèå ïîêàçàòåëÿ, èñïîëüçóåìîå â ýòîì
ôèëüòðóþùåì ïðîöåññå (íàïðèìåð, íå ìåíåå
òðåõ ñîîáùåíèé), ìîæåò âàðüèðîâàòüñÿ â çà-
âèñèìîñòè îò êëèíè÷åñêîé çíà÷èìîñòè ïîäîç-
ðåâàåìîé ÍÐ è ñèãíàëà, âëèÿíèÿ íà îáùåñò-
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âåííîå çäîðîâüå è ñòåïåíè ðàñïðîñòðàíåííî-
ñòè èñïîëüçîâàíèÿ ËÏ.

Ïðè èñïîëüçîâàíèè àâòîìàòè÷åñêîãî
ñêðèíèíãà â ïðîöåññå îáíàðóæåíèÿ ñèãíàëîâ
ñîîòâåòñòâóþùèå èíäèâèäóàëüíûå ñîîáùå-
íèÿ î ÍÐ ñëåäóåò â äàëüíåéøåì èçó÷àòü ïî
îòäåëüíîñòè. Íåçàâèñèìî îò èñïîëüçóåìîãî
ñòàòèñòè÷åñêîãî ìåòîäà, ïðîöåäóðà îáíàðó-
æåíèÿ ñèãíàëîâ âñåãäà äîëæíà âêëþ÷àòü êëè-
íè÷åñêóþ îöåíêó. Ñòàòèñòè÷åñêèé ìåòîä ÿâ-
ëÿåòñÿ äîïîëíèòåëüíûì ìåòîäîì ïðîöåññà
âûÿâëåíèÿ è âàëèäàöèè ñèãíàëà [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ìèíèìàëüíî äîñ-
òàòî÷íûì óðîâíåì íàïîëíåíèÿ ñòàòèñòè-
÷åñêîãî îò÷åòà ÿâëÿåòñÿ ðàíæèðîâàíèå ïî
êîëè÷åñòâó ñîîáùåíèé íà îäíî ËÑ.

8. Âàëèäàöèÿ ñèãíàëà — ïðè âûÿâëå-
íèè ñèãíàëà äàëåå âûïîëíÿåòñÿ îöåíêà äàí-
íûõ ñ öåëüþ âåðèôèêàöèè è ïîäòâåðæäåíèÿ
òîãî ôàêòà, ÷òî äîñòóïíàÿ èíôîðìàöèÿ ñîäåð-
æèò äîñòàòî÷íûå äîêàçàòåëüñòâà âûÿâëåíèÿ
íîâîé ïîòåíöèàëüíîé ïðè÷èííî-ñëåäñòâåí-
íîé ñâÿçè èëè íîâîì àñïåêòå ðàíåå óñòàíîâ-
ëåííîé âçàèìîñâÿçè. Ðåçóëüòàòû âàëèäàöèè
îïðåäåëÿþò íåîáõîäèìîñòü äàëüíåéøåé
îöåíêè ñèãíàëà.

Ïðè âûïîëíåíèè ïðîöåäóðû âàëèäàöèè
ñèãíàëà, íåçàâèñèìî îò èñòî÷íèêà åãî ïîëó÷å-
íèÿ, íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü ñëåäóþùåå:

à) Êëèíè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü, íàïðèìåð:

– óðîâåíü äîêàçàòåëüíîñòè â îòíîøåíèè
ïðè÷èíû ÿâëåíèÿ (êîëè÷åñòâî ñîîáùåíèé ñ
ó÷åòîì âîçäåéñòâèÿ, âðåìåííîé âçàèìîñâÿçè,
ïðàâäîïîäîáíîñòè/âåðîÿòíîñòè ìåõàíèçìà
ðàçâèòèÿ ÍÐ, ðåçóëüòàòîâ îòìåíû è ïîâòîð-
íîãî íàçíà÷åíèÿ ËÏ, àëüòåðíàòèâíîãî îáúÿñ-
íåíèÿ;

– ñåðüåçíîñòü ÍÐ è åå èñõîä;

– íîâèçíà ðåàêöèè (íîâûå è ñåðüåçíûå ÍÐ);

– êëèíè÷åñêèé êîíòåêñò (ïîäîçðåíèå íà êëè-
íè÷åñêèé ñèíäðîì, âêëþ÷àÿ äðóãèå ðåàêöèè);

– âîçìîæíûå ëåêàðñòâåííûå âçàèìîäåé-
ñòâèÿ è ðåàêöèè ó îñîáûõ ãðóïï ïàöèåíòîâ.

á) Ïðåäøåñòâóþùàÿ èíôîðìàöèÿ:

– èíôîðìàöèÿ óæå âêëþ÷åíà â êðàòêóþ
õàðàêòåðèñòèêó ËÏ èëè ëèñòîê-âêëàäûø;

– ñèãíàë óæå îöåíåí ðåãóëÿòîðíûì îðãà-
íîì â Ïåðèîäè÷åñêîì îò÷åòå ïî áåçîïàñíîñòè
ËÏ (ÏÎÁ) èëè ïëàíå óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè
(ÏÓÐ), ëèáî îáñóæäåí íà óðîâíå íàó÷íîãî
ýêñïåðòíîãî êîìèòåòà, ëèáî ÿâëÿëñÿ îñíîâà-
íèåì äëÿ ðåãóëÿòîðíîé ïðîöåäóðû.

Êàê ïðàâèëî, âàëèäàöèè ïîäëåæàò ñèãíà-
ëû, íå îòíîñÿùèåñÿ ê âûøåóêàçàííûì. Îäíà-

êî ïî óæå èçâåñòíûì ñèãíàëàì ìîæåò
ïîòðåáîâàòüñÿ ïðîâåäåíèå âàëèäàöèè â ñëó-
÷àå ïîäîçðåâàåìîãî âûÿâëåíèÿ îòëè÷èé ïî
÷àñòîòå ðàçâèòèÿ, äëèòåëüíîñòè ïåðñèñòèðî-
âàíèÿ, ñòåïåíè òÿæåñòè èëè èñõîäà (íàïðè-
ìåð, âûÿâëåííûé âî âçàèìîñâÿçè ëåòàëüíûé
èñõîä) ïî ñðàâíåíèþ ñ äàííûìè, âêëþ÷åííû-
ìè â èíñòðóêöèþ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ èëè ðàíåå ðàññìàòðèâàåìûìè ðåãóëÿòîð-
íûì îðãàíîì.

â) íàëè÷èå äðóãèõ ñîîòâåòñòâóþùèõ èñ-
òî÷íèêîâ èíôîðìàöèè ñ áóëüøèì îáúåìîì
äàííûõ ïî îïðåäåëåííîé ÍÐ:

– ëèòåðàòóðíûå äàííûå î ïîäîáíûõ ñîîá-
ùåíèÿõ;

– ýêñïåðèìåíòàëüíûå ðåçóëüòàòû èëè
áèîëîãè÷åñêèå ìåõàíèçìû;

– îáçîð áîëåå êðóïíûõ áàç äàííûõ (îáúå-
äèíåííûå áàçû äàííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãà-
íîâ).

Ñèãíàë ïðèîáðåòàåò ñòàòóñ âàëèäèðîâàí-
íîãî, åñëè ïðîöåññ âåðèôèêàöèè âñåé èìåþ-
ùåé îòíîøåíèå äîêóìåíòàöèè ñâèäåòåëüñò-
âóåò î ïðåäïîëîæèòåëüíî íîâîé ÏÑÑ èëè
íîâîì àñïåêòå èçâåñòíîé âçàèìîñâÿçè, è, ñëå-
äîâàòåëüíî, ÿâëÿåòñÿ îáîñíîâàíèåì äàëüíåé-
øåé îöåíêè.

Ñèãíàë, äëÿ êîòîðîãî â ïðîöåññå âàëèäà-
öèè íå áûëà ïîäòâåðæäåíà ïðåäïîëîæèòåëü-
íî íîâàÿ ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçü èëè
íîâûé àñïåêò èçâåñòíîé âçàèìîñâÿçè, ìîæåò
ïîòðåáîâàòü âûïîëíåíèÿ äàëüíåéøåãî àíà-
ëèçà, íàïðèìåð, â ñëó÷àÿõ íåäîñòàòî÷íîñòè
êîëè÷åñòâà äîêóìåíòàöèè ïî ñîîòâåòñòâóþ-
ùåìó ñëó÷àþ ÍÐ.

Â ïîäîáíûõ ñëó÷àÿõ íîâûå ñîîáùåíèÿ î
ÍÐ èëè ðåçóëüòàòû ïîñëåäóþùåãî íàáëþäå-
íèÿ ïî ðàíåå ïîëó÷åííûì ñëó÷àÿì èç ïåðèîäà
ïîñòðåãèñòðàöèîííîãî íàáëþäåíèÿ äîëæíû
ïåðåñìàòðèâàòüñÿ ÷åðåç ñîîòâåòñòâóþùèå ïå-
ðèîäû âðåìåíè ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ ó÷åòà
è ðàññìîòðåíèÿ âñåõ ñîîòâåòñòâóþùèõ ñî-
îáùåíèé.

Äåðæàòåëè ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðå-
íèé è ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû äîëæíû èìåòü
ñèñòåìû îòñëåæèâàíèÿ ñ öåëüþ ó÷åòà ðåçóëü-
òàòîâ âàëèäàöèè ñèãíàëîâ, âêëþ÷àÿ èçó÷åíèå
è îòñëåæèâàíèå ïðè÷èí, ïî êîòîðûì ñèãíàëû
íå áûëè ïðèíÿòû êàê ñâèäåòåëüñòâóþùèå î
ïðåäïîëîæèòåëüíî íîâîé ïðè÷èííî-ñëåäñò-
âåííîé ñâÿçè èëè íîâîì àñïåêòå èçâåñòíîé
âçàèìîñâÿçè, à òàêæå èíôîðìàöèè, êîòîðàÿ
ïîìîãëà áû â ïîèñêå ïîäîáíûõ ñëó÷àåâ è
îöåíêå ñèãíàëîâ [3, 4].
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Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî îáÿçàòåëüíûì
óñëîâèåì âàëèäàöèè ñèãíàëà ÿâëÿåòñÿ íàëè-
÷èå ìèíèìàëüíîãî óðîâíÿ êîìïåòåíöèé ó
ñïåöèàëèñòà — âûñøåå ìåäèöèíñêîå îáðàçî-
âàíèå (äëÿ ÎÒÑ-ïðåïàðàòîâ è îöåíêè äîêëè-
íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé äîïóñòèìî ôàðìà-
öåâòè÷åñêîå, âåòåðèíàðíîå ëèáî áèîëîãè÷å-
ñêîå îáðàçîâàíèå).

9. Àíàëèç è ïðèîðèòèçàöèÿ ñèãíà-
ëîâ — êëþ÷åâûì ýëåìåíòîì ïðîöåññà óïðàâ-
ëåíèÿ ñèãíàëàìè ÿâëÿåòñÿ íåçàìåäëèòåëüíîå
îïðåäåëåíèå èõ âëèÿíèÿ íà îáùåñòâåííîå
çäîðîâüå èëè ñîîòíîøåíèå ïîëüçà-ðèñê ËÏ ó
ïàöèåíòîâ, ïîäâåðãàþùèõñÿ âîçäåéñòâèþ.
Ïðîöåññ ïðèîðèòèçàöèè äîëæåí âêëþ÷àòü â
ñåáÿ:

à) äîêàçàòåëüíîñòü è ñîãëàñîâàííîñòü èí-
ôîðìàöèè, íàïðèìåð, áèîëîãè÷åñêàÿ äîñòî-
âåðíîñòü, áîëüøîå êîëè÷åñòâî äîñòîâåðíûõ
ñëó÷àåâ, ñîîáùåííûõ â òå÷åíèå íåïðîäîëæè-
òåëüíîãî ïåðèîäà âðåìåíè, âûñîêèå çíà÷åíèÿ
ïîêàçàòåëÿ î äèñïðîïîðöèîíàëüíîñòè, áû-
ñòðîå óâåëè÷åíèå ýòîãî ïîêàçàòåëÿ ñ òå÷åíè-
åì âðåìåíè, èäåíòèôèêàöèÿ ñèãíàëà â ðàç-
íûõ óñëîâèÿõ ïðèìåíåíèÿ (íàïðèìåð, â àìáó-
ëàòîðíîé è êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå),
èñòî÷íèêè èëè ñòðàíû, èç êîòîðûõ ïîëó÷åíû
äàííûå;

á) âëèÿíèå íà ïàöèåíòîâ, â çàâèñèìîñòè
îò ñòåïåíè òÿæåñòè, îáðàòèìîñòè, ïîòåíöèà-
ëà ïðåäîòâðàùåíèÿ è êëèíè÷åñêîãî èñõîäà
ÍÐ, ðåçóëüòàòû ïðåêðàùåíèÿ ëå÷åíèÿ ïðè-
ìåíèòåëüíî ê òå÷åíèþ çàáîëåâàíèÿ è äðóãèå
òåðàïåâòè÷åñêèå ïîêàçàòåëè;

â) âëèÿíèå íà îáùåñòâåííîå çäîðîâüå, â
çàâèñèìîñòè îò ñòåïåíè èñïîëüçîâàíèÿ ËÏ â
îáùåé ãðóïïå ïàöèåíòîâ è â ïîïóëÿöèîííûõ
ãðóïïàõ ðèñêà (íàïðèìåð, ËÏ, èñïîëüçóåìûå
áåðåìåííûì æåíùèíàìè, äåòüìè èëè ïîæè-
ëûìè ëþäüìè) è ñïîñîáà èñïîëüçîâàíèÿ ËÏ
(íàïðèìåð, íåïðàâèëüíîå èñïîëüçîâàíèå èëè
èñïîëüçîâàíèå íå ïî çàÿâëåííûì ïîêàçàíè-
ÿì). Âëèÿíèå íà îáùåñòâåííîå çäîðîâüå ìî-
æåò âêëþ÷àòü îöåíêó êîëè÷åñòâà ïàöèåíòîâ,
ó êîòîðûõ ìîæåò ðàçâèòüñÿ ñåðüåçíàÿ ÍÐ.
Ýòî êîëè÷åñòâî äîëæíî áûòü èçó÷åíî ïî îòíî-
øåíèþ ê îáùåé âûáîðêå ïàöèåíòîâ â îáùåé
ãðóïïå, ãðóïïå ïàöèåíòîâ ñ öåëåâûì çàáîëå-
âàíèåì è ãðóïïå ïàöèåíòîâ, ïîäâåðãøèõñÿ
âîçäåéñòâèþ;

ã) ïîâûøåííàÿ ÷àñòîòà èëè ñòåïåíü òÿ-
æåñòü èçâåñòíîãî íåæåëàòåëüíîãî äåéñòâèÿ;

ä) íîâèçíà ïîäîçðåâàåìîé ÍÐ, íàïðèìåð,
êîãäà íåèçâåñòíàÿ ïîäîçðåâàåìàÿ ÍÐ ðàçâè-

âàåòñÿ âñêîðå ïîñëå ïîñòóïëåíèÿ íîâîãî ËÏ â
ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó;

å) ñèãíàëó òàêæå äîëæíî áûòü óäåëåíî
âíèìàíèå, åñëè çàÿâëåíèå íà ïîëó÷åíèå ðåãè-
ñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ íîâîãî ËÑ âñå
åùå íàõîäèòñÿ íà ðàññìîòðåíèè íàöèîíàëü-
íûì ðåãóëÿòîðíûì îðãàíîì è ñèãíàë î áåçî-
ïàñíîñòè ïîëó÷åí èç òðåòüåé ñòðàíû, â êîòî-
ðîé ýòîò ËÏ óæå çàðåãèñòðèðîâàí, èëè â èíîé
áàçå äàííûõ ïî ÍÐ îáíàðóæåíà òÿæåëàÿ ÍÐ
èç òðåòüåé ñòðàíû.

Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ïðèîðèòåòíîå çíà÷å-
íèå îöåíêè ìîæåò áûòü îòäàíî ñèãíàëàì, ïî-
ëó÷åííûì â îòíîøåíèè ËÏ èëè ÿâëåíèé ñ
ïîòåíöèàëüíûì âûñîêèì âíèìàíèåì ñî ñòî-
ðîíû ÑÌÈ è çàèíòåðåñîâàííûõ ñòîðîí ôàð-
ìàêîíàäçîðà, ñ öåëüþ íåçàìåäëèòåëüíîãî äî-
íåñåíèÿ äî îáùåñòâåííîñòè è ìåäèöèíñêèõ
ðàáîòíèêîâ ðåçóëüòàòîâ òàêîé îöåíêè.

Ðåçóëüòàò ïðîöåäóðû ïðèîðèòèçàöèè ñèã-
íàëà äîëæåí âêëþ÷àòü ðåêîìåíäàöèþ ïî âðå-
ìåííûì ðàìêàì îöåíêè ñèãíàëà. Ðåçóëüòàò
ïðîöåäóðû ïðèîðèòèçàöèè ñèãíàëà äîëæåí
áûòü çàíåñåí â ñèñòåìó îòñëåæèâàíèÿ ñ îáîñ-
íîâàíèåì ïðèñâîåííîãî óðîâíÿ ïðèîðèòèçà-
öèè ñèãíàëà [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ðåêîìåíäóåìûì
óñëîâèåì ïðèîðèòèçàöèè ñèãíàëà ÿâëÿåòñÿ
ó÷àñòèå â ýòîì ïðîöåññå ñïåöèàëèñòà ñ îïû-
òîì ðàáîòû â ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïàíèè.

10. Îöåíêà ñèãíàëîâ. Öåëüþ îöåíêè
ñèãíàëîâ ÿâëÿåòñÿ èçó÷åíèå äîêàçàòåëüñòâ
ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè ÍÐ è ïîäîçðå-
âàåìîãî ËÑ ñ öåëüþ êîëè÷åñòâåííîé îöåíêè
âçàèìîñâÿçè (ïðåäïî÷òèòåëüíî â àáñîëþòíûõ
âåëè÷èíàõ) è îïðåäåëåíèÿ íåîáõîäèìîñòè
ñáîðà äîïîëíèòåëüíûõ äàííûõ èëè ïðèíÿòèÿ
ðåãóëÿòîðíûõ ìåð.

Îöåíêà ñîñòîèò èç òùàòåëüíîãî ôàðìàêî-
ëîãè÷åñêîãî, ìåäèöèíñêîãî è ýïèäåìèîëîãè-
÷åñêîãî èçó÷åíèÿ âñåé èìåþùåéñÿ èíôîðìà-
öèè ïî ñîîòâåòñòâóþùåìó ñèãíàëó.

Îáçîð äîëæåí âêëþ÷àòü äîñòóïíûå ôàð-
ìàêîëîãè÷åñêèå, äîêëèíè÷åñêèå è êëèíè÷å-
ñêèå äàííûå è äîëæåí áûòü ìàêñèìàëüíî
ïîëíûì ïðèìåíèòåëüíî ê èñòî÷íèêàì ïîëó-
÷åíèÿ èíôîðìàöèè, âêëþ÷àÿ äàííûå äîñüå
ËÏ ïðè ïîäà÷å çàÿâëåíèÿ íà ðåãèñòðàöèþ è
ïîñëåäóþùèå èçìåíåíèÿ, ëèòåðàòóðíûå ñòà-
òüè, ñïîíòàííûå ñîîáùåíèÿ è íåîïóáëèêî-
âàííóþ èíôîðìàöèþ îò äåðæàòåëåé ðåãèñò-
ðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé è íàöèîíàëüíûõ
ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

Ñîâåðøåíñòâîâàíèå ïðèíöèïîâ óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
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Òàêæå íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü ðåêîìåíäà-
öèè âíåøíèõ ýêñïåðòîâ. Åñëè èíôîðìàöèÿ
ïîëó÷åíà èç íåñêîëüêèõ èñòî÷íèêîâ, íåîáõî-
äèìî ó÷èòûâàòü óðîâåíü èõ äîêàçàòåëüíîñòè
è îãðàíè÷åíèÿ ñ öåëüþ îöåíêè èõ âêëàäà â
îöåíêó âîïðîñà ïî áåçîïàñíîñòè.

Ñîâîêóïíàÿ èíôîðìàöèÿ èç ðàçíûõ èñ-
òî÷íèêîâ òàêæå òðåáóåò âûáîðà ìåæäóíàðîä-
íîé ïðèçíàííîé òåðìèíîëîãèè ìåäèöèíñêèõ
ÿâëåíèé. Â ñëó÷àå îòñóòñòâèÿ òàêîãî òåðìè-
íîëîãè÷åñêîãî îïðåäåëåíèÿ, íåîáõîäèìî îïå-
ðàöèîííîå îïðåäåëåíèå.

Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ñèãíàëû íåîáõîäèìî
îöåíèâàòü ñîãëàñíî òåðàïåâòè÷åñêîìó óðîâ-
íþ èëè êëàññó ñèñòåìû îðãàíîâ, èëè íà óðîâ-
íå ñòàíäàðòèçèðîâàííîãî çàïðîñà â ñëîâàðå
ìåäèöèíñêîé òåðìèíîëîãèè MedDRA. Ïîèñê
èíôîðìàöèè ìîæåò ïîòðåáîâàòü âêëþ÷åíèÿ
äðóãèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ îäíîãî
êëàññà è äðóãèõ ÍÐ, íàïðèìåð, îòíîñèòåëüíî
äðóãèõ òåðìèíîâ, èìåþùèõ îòíîøåíèå ê
ñëîæíîìó çàáîëåâàíèþ (íàïðèìåð, íåâðèò
çðèòåëüíîãî íåðâà êàê âîçìîæíûé ïåðâûé
ïðèçíàê ìíîæåñòâåííîãî ñêëåðîçà), ðàííåé
ñòàäèè ðåàêöèè (íàïðèìåð, óäëèíåíèå èíòåð-
âàëà QT) èëè êëèíè÷åñêèì îñëîæíåíèÿì ñî-
îòâåòñòâóþùåé íåæåëàòåëüíîé ðåàêöèè (íà-
ïðèìåð, îáåçâîæèâàíèå èëè îñòðàÿ ïî÷å÷íàÿ
íåäîñòàòî÷íîñòü).

Ñáîð èíôîðìàöèè èç ðàçíûõ èñòî÷íèêîâ
ìîæåò çàíÿòü âðåìÿ. Â öåëÿõ îïòèìèçàöèè
ïðîöåññà ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí, íàïðèìåð,
ïîøàãîâûé ìåòîä îöåíêè ñèãíàëà. ×òî êàñà-
åòñÿ íîâîãî ñèãíàëà î òÿæåëîé íåáëàãîïðèÿò-
íîé ðåàêöèè, ìîæíî ïðèíÿòü âðåìåííûå
ìåðû, åñëè â ðåçóëüòàòå ïåðâîé ñòàäèè îöåí-
êè íà îñíîâàíèè äîñòóïíîé èíôîðìàöèè ñäå-
ëàí âûâîä î ïîòåíöèàëüíîì ðèñêå, êîòîðûé
íåîáõîäèìî ïðåäîòâðàòèòü [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ïðîöåññ îöåíêè
ñèãíàëîâ äîëæåí îñóùåñòâëÿòüñÿ âñåìè çà-
èíòåðåñîâàííûìè ñòîðîíàìè (ðàçðàáîò÷è-
êîì, äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ, ðåãóëÿòîðàìè), ó÷àñòâóþùèìè
â êîíòðîëå áåçîïàñíîñòè è àâòîðèçîâàííû-
ìè â áàçå äàííûõ ïî ÍÐ.

11. Ðåêîìåíäàöèè ïî äåéñòâèÿì ðå-
ãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ — ðåêîìåíäàöèè ïî
ðåçóëüòàòàì îöåíêè ìîãóò âàðüèðîâàòüñÿ ñî-
ãëàñíî ïðèìåíèìîìó çàêîíîäàòåëüñòâó è âû-
âîäó ïî ðåçóëüòàòàì îöåíêè ñèãíàëà.

Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî, êàê ïðàâèëî, ðåêî-
ìåíäàöèè äåëàþòñÿ ïîñëå îöåíêè ñèãíàëà, íà
îñíîâàíèè ñîâîêóïíîé èíôîðìàöèè, íåîáõî-

äèìîñòü äåéñòâèé îöåíèâàþò â õîäå âñåãî
ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ñèãíàëîì, îïðåäåëÿÿ
îáîñíîâàííîñòü è öåëåñîîáðàçíîñòü áîëåå
ðàííèõ äåéñòâèé ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêà.

Äåéñòâèÿ ïî ðåçóëüòàòàì îöåíêè ñèãíàëà
ìîãóò âêëþ÷àòü äîïîëíèòåëüíîå èçó÷åíèå
èëè ìåðû ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ, åñëè ìåõà-
íèçìû ðàçâèòèÿ ïîäîçðåâàåìîé íåáëàãîïðè-
ÿòíîé ðåàêöèè óêàçûâàþò íà âîçìîæíîñòü
ïðåäóïðåæäåíèÿ èëè ñíèæåíèå ñòåïåíè òÿ-
æåñòè ÍÐ. Åñëè âûâîä îñíîâàí íà îãðàíè÷åí-
íîé èíôîðìàöèè, ìîæåò ïîòðåáîâàòüñÿ ïðî-
âåäåíèå ïîñòðåãèñòðàöèîííîãî èññëåäîâàíèÿ
áåçîïàñíîñòè ñ öåëüþ èçó÷åíèÿ ïîòåíöèàëü-
íîé ïðîáëåìû ïî áåçîïàñíîñòè.

Åñëè ðåãóëÿòîðíûé îðãàí çàïðàøèâàåò ó
äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ
ïðîâåäåíèå äîïîëíèòåëüíûõ äåéñòâèé, â òà-
êîì çàïðîñå íåîáõîäèìî óêàçàòü ñðîê, ê êîòî-
ðîìó äàííûå äåéñòâèÿ äîëæíû áûòü âûïîë-
íåíû, âêëþ÷àÿ îò÷åòû î äîñòèãíóòûõ öåëÿõ è
ïðîìåæóòî÷íûõ ðåçóëüòàòàõ, ïðîïîðöèî-
íàëüíî ñòåïåíè òÿæåñòè è âëèÿíèþ ïðîáëå-
ìû ïî áåçîïàñíîñòè íà îáùåñòâåííîå çäîðî-
âüå.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðå-
íèÿ è ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû äîëæíû ó÷èòû-
âàòü âîçìîæíîñòü ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ â
óñòàíîâëåííûå âðåìåííûå ñðîêè, ñ ó÷åòîì
ïàðàìåòðîâ èññëåäóåìîãî âîïðîñà áåçîïàñíî-
ñòè, íàïðèìåð, ÷àñòîòû ðàçâèòèÿ è ïîòðåáíî-
ñòè â ïðîñïåêòèâíîì äèçàéíå èññëåäîâàíèÿ.

Ñëåäóåò ó÷èòûâàòü âðåìåííûå ìåðû ïî
îáåñïå÷åíèþ áåçîïàñíîãî è ýôôåêòèâíîãî
ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè
óñòðàíåíèþ ðèñêà, âêëþ÷àÿ âîçìîæíîñòü âðå-
ìåííîãî ïðèîñòàíîâëåíèÿ äåéñòâèÿ ðåãèñòðà-
öèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ËÏ.

Â ñëó÷àå îòñóòñòâèÿ ðèñêà äëÿ ïàöèåíòîâ
ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ìîæåò ïðèíÿòü ðåøåíèå
îá îòñóòñòâèè íåîáõîäèìîñòè äàëüíåéøåé
îöåíêè èëè äàëüíåéøèõ äåéñòâèé [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò íåîáõîäèìîé ñòóïåí-
÷àòóþ ñèñòåìó îöåíêè è ïðèíÿòèÿ àäìèíè-
ñòðàòèâíûõ ðåøåíèé.

12. Îáìåí èíôîðìàöèåé. Ñëåäóåò
îáåñïå÷èòü âîçìîæíîñòü âûïîëíåíèÿ îáìåíà
èíôîðìàöèåé ìåæäó ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíà-
ìè, äåðæàòåëÿìè ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ è äðóãèìè ñòîðîíàìè ñ öåëüþ ðàñïðî-
ñòðàíåíèÿ èíôîðìàöèè î ñèãíàëàõ, ñáîðà äî-
ïîëíèòåëüíûõ äàííûõ, äàëüíåéøåé îöåíêè
âîïðîñà áåçîïàñíîñòè è ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ î
çàùèòå çäîðîâüÿ ïàöèåíòîâ. Âðåìåííûå òðå-
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áîâàíèÿ ïî îáìåíó èíôîðìàöèåé ìîãóò âàðü-
èðîâàòüñÿ â çàâèñèìîñòè îò ïðîáëåìû ïî
áåçîïàñíîñòè, íî èíôîðìàöèÿ î ñèãíàëàõ
äîëæíà áûòü ðàñïðîñòðàíåíà ñðàçó æå ïîñëå
âûïîëíåíèÿ ïðîöåäóðû èõ âàëèäàöèè è ïðè-
çíàíèÿ ñèãíàë âàëèäèðîâàííûì.

Äåðæàòåëè ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðå-
íèé ïåðåäàþò âñþ èíôîðìàöèþ î ñèãíàëàõ â
ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû (êàê ÷àñòü îáÿçàòåëüñòâ
ïî ôàðìàêîíàäçîðó è ìîíèòîðèíãó ñîîòíîøå-
íèÿ ïîëüçà-ðèñê ËÏ). Âàëèäèðîâàííûå ñèã-
íàëû, êîòîðûå ìîãóò îêàçûâàòü âëèÿíèå
íà îáùåñòâåííîå çäîðîâüå è ñîîòíîøåíèå
ïîëüçà-ðèñê ËÏ, äîëæíû áûòü íåçàìåäëè-
òåëüíî ïåðåäàíû â ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû, à
òàêæå â ñîîòâåòñòâóþùèõ ñëó÷àÿõ ïðåäñòàâ-
ëåíû ïðåäëîæåíèÿ ïî âîçìîæíûì äåéñòâèÿì.

Ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû ïåðåäàþò ðåçóëüòà-
òû îöåíêè ñèãíàëîâ äåðæàòåëÿì ðåãèñòðàöè-
îííîãî óäîñòîâåðåíèÿ [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî âñÿ èíôîðìàöèÿ
ïî áåçîïàñíîñòè ËÏ (çà èñêëþ÷åíèåì ïåðñî-
íàëüíûõ äàííûõ) äîëæíà áûòü â îòêðû-
òîì äîñòóïå.

13. Òðåáîâàíèÿ ê êà÷åñòâó.

1. Ïðîñëåæèâàåìîñòü. Âàëèäàöèÿ, ïðè-
îðèòèçàöèÿ, îöåíêà, âðåìåííûå ñðîêè, ðåøå-
íèÿ, äåéñòâèÿ, ïëàíû, ðåïîðòèðîâàíèå, à òàê-
æå ïðî÷èå êëþ÷åâûå ïðîöåäóðû äîëæíû íàä-
ëåæàùèì îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàòüñÿ è
ïåðèîäè÷åñêè êîíòðîëèðîâàòüñÿ. Ñèñòåìû
îòñëåæèâàíèÿ òàêæå äîëæíû áûòü äîêóìåí-
òèðîâàíû è âêëþ÷àòü ñèãíàëû, â ðåçóëüòàòå
ïðîâåðêè êîòîðûõ áûë ñäåëàí âûâîä îá îòñóò-
ñòâèè íîâîé ïîòåíöèàëüíîé ïðè÷èííî-ñëåä-
ñòâåííîé ñâÿçè èëè íîâîãî àñïåêòà èçâåñòíîé
âçàèìîñâÿçè, òàê êàê îíè ìîãóò ïðèâëå÷ü îñî-
áîå âíèìàíèå â ñëó÷àå ïîñëåäóþùåãî àíàëè-
çà. Âñå çàïèñè äîëæíû ïîäëåæàòü àðõèâèðî-
âàíèþ è õðàíåíèþ â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñò-
âóþùèìè ïðîöåäóðàìè.

2. Ñèñòåìû êà÷åñòâà è äîêóìåíòàöèÿ.
Âàæíîé îñîáåííîñòüþ ñèñòåìû îáðàáîòêè
ñèãíàëîâ ÿâëÿåòñÿ ÷åòêîå äîêóìåíòèðîâàíèå
ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ íàäëåæàùåãî è ýôôåê-
òèâíîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòåìû, ñòàí-
äàðòèçàöèè îáÿçàííîñòåé è òðåáóåìûõ äåéñò-
âèé, âûïîëíåíèÿ ýòèõ äåéñòâèé ëèöàìè ñ
ñîîòâåòñòâóþùåé êâàëèôèêàöèåé è èõ ïîíè-
ìàíèÿ âñåìè âîâëå÷åííûìè ñòîðîíàìè, îñó-
ùåñòâëåíèÿ íàäëåæàùåãî êîíòðîëÿ è, ïðè
íåîáõîäèìîñòè, óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ñèñòå-
ìû. Èñõîäÿ èç äàííûõ òðåáîâàíèé, äîëæíà
áûòü ðàçðàáîòàíà ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ è êîí-

òðîëÿ êà÷åñòâà ñîãëàñíî ñòàíäàðòàì ñèñòåìû

êà÷åñòâà, êîòîðàÿ äîëæíà ïðèìåíÿòüñÿ êî

âñåì ïðîöåññàì óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè.

Äîëæíû áûòü ðàçðàáîòàíû, äîêóìåíòàëüíî

îôîðìëåíû è âíåäðåíû ïîäðîáíûå ïðîöåäó-

ðû ñèñòåìû êà÷åñòâà. Íåîáõîäèìî ðàñïðåäå-

ëèòü ðîëè è îáÿçàííîñòè âíóòðè êîìïàíèè

îòíîñèòåëüíî äåéñòâèé è âåäåíèÿ äîêóìåíòà-

öèè, êîíòðîëÿ è èçó÷åíèÿ âîïðîñîâ êà÷åñòâà,

à òàêæå ïðèíÿòèÿ êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäó-

ïðåäèòåëüíûõ ìåð. Ñþäà òàêæå äîëæíû îòíî-

ñèòüñÿ îáÿçàííîñòè ïî àóäèòó îáåñïå÷åíèÿ

êà÷åñòâà â ñèñòåìå óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè,

âêëþ÷àÿ àóäèò ñóáïîäðÿä÷èêîâ êîíòðàêòíûõ

ñòîðîí, âûïîëíÿþùèõ êàêèå-ëèáî ðàáîòû ïî

äàííîìó íàïðàâëåíèþ. Äîëæíà áûòü ãàðàí-

òèðîâàíà êîíôèäåíöèàëüíîñòü äàííûõ è äî-

êóìåíòàöèè, áåçîïàñíîñòü è äîñòîâåðíîñòü

äàííûõ (âêëþ÷àÿ öåëîñòíîñòü ïðè ïåðåäà÷å).

Ñèñòåìà êîíòðîëÿ äîëæíà îáåñïå÷èâàòü ïîëó-

÷åíèå âñåìè âîâëå÷åííûìè ñòîðîíàìè äàí-

íûõ ïî ðåçóëüòàòàì àóäèòîâ ñ óêàçàíèåì äåé-

ñòâèé ïî îáðàáîòêå ñèãíàëîâ, ñîîòâåòñòâóþ-

ùèõ çàïðîñîâ è èõ ðåçóëüòàòîâ. Ïîëó÷åííàÿ

èíôîðìàöèÿ, ïîèñê, ðåçóëüòàòû ïîèñêà,

îöåíêè è ðåøåíèÿ (ïîëîæèòåëüíûå è îòðèöà-

òåëüíûå) ïî ïîòåíöèàëüíûì ñèãíàëàì, à òàê-

æå ðåçóëüòàòû ïðîâåðêè ñèãíàëà, ïîäëåæàò

àðõèâèðîâàíèþ. Äàííûå äîëæíû âêëþ÷àòü

ðåçóëüòàòû âàëèäàöèè ñèãíàëà. Ìîæåò ïî-

òðåáîâàòüñÿ èçó÷åíèå äîêóìåíòàöèè äåðæà-

òåëÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ î ñî-

áëþäåíèè äàííûõ ïîëîæåíèé äî è ïîñëå ïðî-

öåäóðû ðåãèñòðàöèè â öåëÿõ âûïîëíåíèÿ

îöåíêè ñîîòâåòñòâóþùåé äåÿòåëüíîñòè èëè

èíñïåêòèðîâàíèÿ.

3. Îáó÷åíèå. Ïåðñîíàë äîëæåí áûòü ñïå-

öèàëüíî îáó÷åí âûïîëíåíèþ äåéñòâèé ïî îá-

ðàáîòêå ñèãíàëîâ ñîãëàñíî ðàñïðåäåëåííûì

ôóíêöèÿì è îáÿçàííîñòÿì. Ïðîöåññ ìîæåò

âêëþ÷àòü íå òîëüêî ïåðñîíàë îòäåëà ïî ôàð-

ìàêîíàäçîðó, íî òàêæå ïåðñîíàë, êîòîðîìó

ìîæåò ñòàòü èçâåñòíî î ïîòåíöèàëüíûõ ñèã-

íàëàõ èëè êîòîðûé ó÷àñòâóåò â ïðîöåññå îá-

ðàáîòêè ñèãíàëîâ, íàïðèìåð, ïåðñîíàëó íîð-

ìàòèâíî-ïðàâîâîãî îòäåëà, äîêëèíè÷åñêèõ,

ìåäèöèíñêèõ, ôàðìàêîýïèäåìèîëîãè÷åñêèõ è

ìàðêåòèíãîâûõ èññëåäîâàíèé. Îáó÷åíèå

äîëæíî âêëþ÷àòü òåðìèíîëîãèþ è äîñòóïíûå

áàçû äàííûõ ñ èñòî÷íèêàìè ñèãíàëîâ. Ïðîöå-

äóðû ñèñòåìû îáó÷åíèÿ è ðàçìåùåíèå äàí-

íûõ ïî îáó÷åíèþ äîëæíû áûòü íàäëåæàùèì

îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàíû, ðåçþìå ñïåöèàëè-

Ñîâåðøåíñòâîâàíèå ïðèíöèïîâ óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
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ñòîâ è îïèñàíèå âûïîëíÿåìûõ ôóíêöèé ïîä-
ëåæàò àðõèâèðîâàíèþ [3, 4].

14. Ðîëè è îáÿçàííîñòè íàöèîíàëü-
íûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ. Íàöèîíàëü-
íûé ðåãóëÿòîðíûé îðãàí:

à) êîíòðîëèðóåò äàííûå íà ñâîåé òåððè-
òîðèè, âêëþ÷àÿ äàííûå, ïîëó÷åííûå èç èñ-
òî÷íèêîâ, óêàçàííûõ â ïîäðàçäåëå «Èñòî÷íè-
êè ïîëó÷åíèÿ ñèãíàëîâ»;

á) âûïîëíÿåò âàëèäàöèþ è èíûå ýòàïû
ïðîöåäóðû îáðàáîòêè ñèãíàëîâ, ïîëó÷åííûõ
èç äîñòóïíûõ èñòî÷íèêîâ;

â) ïåðåäàåò ñèãíàëû, ïðîøåäøèå ÷åðåç
ïðîöåäóðû âàëèäàöèè è îöåíêè, â ñîîòâåòñò-
âóþùèå ýêñïåðòíûå íàöèîíàëüíûå êîìèòå-
òû ñ öåëüþ îïðåäåëåíèÿ öåëåñîîáðàçíîñòè
ïîñëåäóþùèõ äåéñòâèé ïî äàëüíåéøåìó èçó-
÷åíèþ èëè ìèíèìèçàöèè ðèñêà;

ã) âûïîëíÿåò èíôîðìèðîâàíèå äðóãèõ
ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ
ÅÀÝÑ î âûÿâëåííûõ ñèãíàëàõ, ïðîøåäøèõ
âàëèäàöèþ, è ðàçðàáîòàííûõ ìåðàõ.

15. Ðîëè è îáÿçàííîñòè äåðæàòåëÿ
ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ. Äåð-
æàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ:

à) êîíòðîëèðóåò âñå èìåþùèåñÿ äàííûå
è èíôîðìàöèþ ïî ñèãíàëàì;

á) êîíòðîëèðóåò âñå ïîÿâëÿþùèåñÿ äàí-
íûå â áàçàõ äàííûõ è âûïîëíÿåò ìåæäóíà-
ðîäíîå îáíàðóæåíèå ñèãíàëîâ; îáíàðóæåíèå
ñèãíàëîâ äîëæíî âêëþ÷àòü èõ âàëèäàöèþ ñ
ó÷åòîì êîìïîíåíòîâ ïðåäñòàâëÿåìîé èíôîð-
ìàöèè, èçëîæåííîé â ðàçäåëå «Âàëèäàöèÿ
ñèãíàëà»;

â) âûïîëíÿåò âàëèäàöèþ âñåõ îáíàðó-
æåííûõ ñèãíàëîâ è ñîîáùàåò î íèõ â ñîîòâåò-
ñòâóþùèå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû;

ã) óâåäîìëÿåò ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû â
ñëó÷àå âûÿâëåíèÿ ýêñòðåííîé ïðîáëåìû ïî
áåçîïàñíîñòè â ðåçóëüòàòå îñóùåñòâëåíèÿ
äåÿòåëüíîñòè ïî îáíàðóæåíèþ ñèãíàëîâ;

ä) ñîòðóäíè÷àåò ñ ðåãóëÿòîðíûì îðãàíîì
â âûïîëíåíèè ïðîöåäóð îöåíêè ñèãíàëîâ ïó-
òåì ïðåäñòàâëåíèÿ ïî çàïðîñó äîïîëíèòåëü-
íîé èíôîðìàöèè;

å) îáåñïå÷èâàåò íàëè÷èå àóäèòîðñêîãî
ñëåäà ïî âñåì ïðîöåäóðàì âûÿâëåíèÿ ñèãíà-
ëà [3, 4].

16. Ïðîöåññû ïîñëåäóþùåãî ðåãóëè-
ðîâàíèÿ. Â ñëó÷àå ïðèíÿòèÿ ðåãóëÿòîðíûì
îðãàíîì ðåøåíèÿ î íåîáõîäèìîñòè äîïîë-
íèòåëüíûõ äåéñòâèé, ñèãíàë îöåíèâàþò è
îñóùåñòâëÿþò ïîñëåäóþùèå äåéñòâèÿ â îòíî-
øåíèè ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ â

ïðåäåëàõ âðåìåííûõ ñðîêîâ, ñîðàçìåðíûõ
ñòåïåíè è ñåðüåçíîñòè ïðîáëåìû ïî áåçîïàñ-
íîñòè. Ïî ðåçóëüòàòàì ïðîöåäóð ìîãóò áûòü
ïðèíÿòû ñëåäóþùèå ðåøåíèÿ:

à) äîïîëíèòåëüíàÿ îöåíêà èëè äåéñòâèÿ
íå òðåáóþòñÿ;

á) äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ äîëæåí ïðîâåñòè äîïîëíèòåëüíóþ
îöåíêó äàííûõ è ïðåäñòàâèòü ðåçóëüòàòû òà-
êîé îöåíêè ñîãëàñíî óñòàíîâëåííûì âðåìåí-
íûì ñðîêàì;

â) äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ äîëæåí ïðåäîñòàâèòü ÏÎÁ ñ ó÷åòîì
âûÿâëåííîãî íîâîãî àñïåêòà ïðîôèëÿ áåçî-
ïàñíîñòè;

ã) äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ äîëæåí ïðîôèíàíñèðîâàòü ïîñòðåãèñò-
ðàöèîííîå èññëåäîâàíèå â ñîîòâåòñòâèè ñ ñî-
ãëàñîâàííûì ïðîòîêîëîì è ïðåäîñòàâèòü
çàêëþ÷èòåëüíûå ðåçóëüòàòû òàêîãî èññëåäî-
âàíèÿ;

ä) äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ äîëæåí ïðåäñòàâèòü ïëàí óïðàâëåíèÿ
ðèñêàìè èëè åãî îáíîâëåííûé âàðèàíò;

å) äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ äîëæåí ïðèíÿòü ìåðû, òðåáóåìûå äëÿ
îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñíîãî è ýôôåêòèâíîãî
ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà;

æ) ðåãèñòðàöèîííûé ñòàòóñ ïîäëåæèò èç-
ìåíåíèþ, äåéñòâèå ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòî-
âåðåíèÿ äîëæíî áûòü ïðèîñòàíîâëåíî, îòî-
çâàíî èëè íå ïðîäëåíî;

ç) äîëæíû áûòü ââåäåíû ñðî÷íûå îãðàíè-
÷åíèÿ ïî áåçîïàñíîñòè;

è) íåîáõîäèìî âûïîëíåíèå âíåïëàíîâîãî
èíñïåêòèðîâàíèÿ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ñ
öåëüþ ïîäòâåðæäåíèÿ òîãî, ÷òî äåðæàòåëü ðå-
ãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ñîáëþäàåò çà-
êîíîäàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìå ôàðìà-
êîíàäçîðà;

ê) íåîáõîäèìî âêëþ÷åíèå ïîäîçðåâàåìî-
ãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà â ïåðå÷åíü ïðî-
äóêöèè, êîòîðàÿ ïîäëåæèò äîïîëíèòåëüíîìó
ìîíèòîðèíãó [3, 4].

17. Îòêðûòîñòü — íåîáõîäèìî îñóùåñò-
âëÿòü êîíòðîëü ñâîåâðåìåííîñòè äîâåäåíèÿ
äî îáùåñòâåííîñòè âàæíîé èíôîðìàöèè î
ïðîáëåìàõ ïî áåçîïàñíîñòè, âûÿâëåííûõ ñèñ-
òåìîé ôàðìàêîíàäçîðà, ïóòåì ïóáëèêàöèè íà
âåá-ïîðòàëå è ïðè ïîìîùè äðóãèõ äîñòóïíûõ
ñðåäñòâ äîâåäåíèÿ èíôîðìàöèè [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî âñÿ èíôîðìàöèÿ
ïî áåçîïàñíîñòè ËÏ (çà èñêëþ÷åíèåì ïåðñî-
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íàëüíûõ äàííûõ) äîëæíà áûòü â îòêðû-
òîì äîñòóïå.

Òàêèì îáðàçîì, ïðîâåäåííûé àíàëèç ñèñ-
òåìû ìåíåäæìåíòà ñèãíàëîâ ïîçâîëèë äîïîë-
íèòü åãî ïðàêòè÷åñêèìè àâòîðñêèìè ðåêî-
ìåíäàöèÿìè ïî ñîâåðøåíñòâîâàíèþ åå ôóíê-
öèîíèðîâàíèÿ.

Âíåäðåíèå ïðåäñòàâëåííûõ ðåêîìåíäà-
öèé ïîçâîëèò îïòèìèçèðîâàòü óïðàâëåíèå
ñèãíàëàìè ïî áåçîïàñíîñòè ËÏ íà ðàçíûõ
óðîâíÿõ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, à òàêæå
ïîçâîëèò îáåñïå÷èòü ìèíèìèçàöèþ îøèáîê è
ïîòåíöèàëüíûõ ðèñêîâ äëÿ çäîðîâüÿ íàñåëå-
íèÿ, îáóñëîâëåííûõ ñóáúåêòèâíûìè ôàêòî-
ðàìè, ïðèâîäÿùèìè ê íåïðàâèëüíîé îöåíêå
ñèãíàëîâ.

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ ìîãóò áûòü ðåà-
ëèçîâàíû â êîðïîðàòèâíûõ è ðåãóëÿòîðíûõ
ñèñòåìàõ ôàðìàêîíàäçîðà è ïðè ðàçðàáîòêå
êîìïüþòåðíîé ïðîãðàììû ñ áàçîé äàííûõ ïî
áåçîïàñíîñòè ËÏ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è
â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ Åâðàçèéñêîãî ýêîíî-
ìè÷åñêîãî ñîþçà.
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ÑÈÑÒÅÌÀ ÓÏÐÀÂËÅÍÈß ÐÈÑÊÀÌÈ —
ÂÀÆÍÀß ×ÀÑÒÜ ÏÐÀÂÈË ÍÀÄËÅÆÀÙÅÉ

ÏÐÀÊÒÈÊÈ ÔÀÐÌÀÊÎÍÀÄÇÎÐÀ (GVP)

À. Ñ. Êàçàêîâ, Ê. Ý. Çàòîëî÷èíà, Á. Ê. Ðîìàíîâ, Ò. Ì. Áóêàòèíà, Í. Þ. Âåëüö

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå
«Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, 127051, Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Ñòàòüÿ ïîñòóïèëà 10.12.2015. Ïðèíÿòà ê ïå÷àòè 17.12.2015.

Ðåçþìå: Ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè âêëþ÷àåò â ñåáÿ ïðîöåññ îïðåäåëåíèÿ âåðîÿòíîñòè íàñòóïëå-
íèÿ íåæåëàòåëüíîãî ýôôåêòà ôàðìàêîòåðàïèè, âûÿâëåíèå ñòåïåíè è âåëè÷èíû ðèñêà, àíàëèç è âû-
áîð ñòðàòåãèè óïðàâëåíèÿ ðèñêîì, âûáîð íåîáõîäèìûõ äëÿ äàííîé ñòðàòåãèè ïðèåìîâ óïðàâëåíèÿ
ðèñêîì è ñïîñîáîâ åãî ñíèæåíèÿ. Òàêèì îáðàçîì, ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç ñî-
âðåìåííûõ è ýôôåêòèâíûõ èíñòðóìåíòîâ ôàðìàêîíàäçîðà, íàïðàâëåííûõ íà ïîâûøåíèå ýôôåêòèâ-
íîñòè è áåçîïàñíîñòè ôàðìàêîòåðàïèè.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: Ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñêîì, íåæåëàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ, ïëàí óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè,
ôàðìàêîíàäçîð.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Êàçàêîâ ÀÑ, Çàòîëî÷èíà ÊÝ, Ðîìàíîâ ÁÊ, Áóêàòèíà ÒÌ, Âåëüö ÍÞ.
Ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè — âàæíàÿ ÷àñòü Ïðàâèë íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà
(GVP). Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2016; (1): 21–27.

Ñ 1 ÿíâàðÿ 2016 ãîäà âñòóïàåò â ñèëó Ñî-
ãëàøåíèå î åäèíûõ ïðèíöèïàõ è ïðàâèëàõ
îáðàùåíèÿ ËÑ â ðàìêàõ ÅÀÝÑ. Â ðàìêàõ ýòî-
ãî ñîãëàøåíèÿ âàæíîå çíà÷åíèå ïðèîáðåòàåò
ñîîòâåòñòâèå äåÿòåëüíîñòè ïðîèçâîäèòåëÿ
òðåáîâàíèÿì íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìà-
êîíàäçîðà.

Äàííûå ïðàâèëà íàäëåæàùåé ïðàêòèêè
ôàðìàêîíàäçîðà áàçèðóþòñÿ íà ñåðèè ìåæäó-
íàðîäíûõ ñòàíäàðòîâ, îïèñûâàþùèõ òðåáî-
âàíèÿ ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãà-
íèçàöèé è ïðåäïðèÿòèé. Ýòî ïîäðàçóìåâàåò
ñòàíäàðòèçàöèþ âñåõ êëþ÷åâûõ ìîìåíòîâ ðà-
áîòû, îäíèì èç êîòîðûõ ÿâëÿåòñÿ ñèñòåìà
óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè.

Ðèñê — ýòî ñî÷åòàíèå âåðîÿòíîñòè è ïî-
ñëåäñòâèé íàñòóïëåíèÿ ïðåäïîëàãàåìûõ íå-
áëàãîïðèÿòíûõ ñîáûòèé, ñïîñîáíûõ ïðèíåñ-
òè êîìó-ëèáî óùåðá.

Â ñëó÷àå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïîíÿòèå
«ðèñê» îòîæäåñòâëÿåòñÿ ñ ïîíÿòèåì «íåæåëà-
òåëüíàÿ ðåàêöèÿ».

Óïðàâëåíèå ðèñêàìè (risk management) —
ïðîöåññ ïðèíÿòèÿ è âûïîëíåíèÿ óïðàâëåí÷å-
ñêèõ ðåøåíèé, íàïðàâëåííûõ íà ñíèæåíèå
âåðîÿòíîñòè âîçíèêíîâåíèÿ íåáëàãîïðèÿòíî-
ãî ðåçóëüòàòà è ìèíèìèçàöèþ âîçìîæíîãî
óùåðáà [1].

Óïðàâëÿòü íåîáõîäèìî òàê íàçûâàåìûìè
âàæíûìè ðèñêàìè, òî åñòü òåìè, êîòîðûå îêà-

çûâàþò çíà÷èìîå âëèÿíèå íà ñîîòíîøåíèå

ïîëüçà/ðèñê, óâåëè÷èâàÿ äîëþ ðèñêà â ýòîì

ñîîòíîøåíèè.

Ïîíÿòèå âàæíîãî ðèñêà çàâèñèò îò íå-

ñêîëüêèõ ôàêòîðîâ, êîòîðûå âêëþ÷àþò â ñåáÿ

âîçäåéñòâèå íà îòäåëüíîãî ïàöèåíòà, ñåðüåç-

íîñòü ðèñêà è âëèÿíèå íà çäîðîâüå íàñåëåíèÿ

â öåëîì.

Èíôîðìàöèÿ î òàêèõ ðèñêàõ äîëæíà áûòü

âêëþ÷åíà â ñîîòâåòñòâóþùèå ðàçäåëû «Ïðî-

òèâîïîêàçàíèÿ», «Ïîáî÷íîå äåéñòâèå» è äð. â

èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ.

Ðèñêè, êîòîðûå îáû÷íî íå íàñòîëüêî ñåðü-

åçíû, ÷òîáû â îòíîøåíèè èõ òðåáîâàëèñü

êîíêðåòíûå ïðåäóïðåæäåíèÿ èëè ìåðû ïðå-

äîñòîðîæíîñòè, íî êîòîðûå âîçíèêàþò â îòíî-

øåíèè çíà÷èòåëüíîé ÷àñòè èññëåäóåìîé

ãðóïïû íàñåëåíèÿ, âëèÿþò íà êà÷åñòâî æèç-

íè ïàöèåíòà, è ýòî ìîæåò ïðèâåñòè ê ñåðüåç-

íûì ïîñëåäñòâèÿì ïðè îòñóòñòâèè íàäëåæà-

ùåãî ëå÷åíèÿ (íàïðèìåð, ñèëüíàÿ òîøíîòà è

ðâîòà, ñâÿçàííàÿ ñ õèìèîòåðàïèåé èëè èíîé

ëåêàðñòâåííîé òåðàïèåé), òàêæå ìîãóò áûòü

îòíåñåíû ê âàæíûì ðèñêàì [1, 2].

Äëÿ íåêîòîðûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-

òîâ äîëæíû áûòü ðàññìîòðåíû ðèñêè, ñâÿçàí-

íûå ñ óòèëèçàöèåé èñïîëüçîâàííîãî ëåêàðñò-

âåííîãî ïðåïàðàòà (íàïðèìåð, äëÿ òðàíñäåð-

ìàëüíûõ ïëàñòûðåé).

ÎÁÇÎÐÛ È ÎÐÈÃÈÍÀËÜÍÛÅ ÑÒÀÒÜÈ
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Òàêæå ìîãóò áûòü ñëó÷àè âîçíèêíîâåíèÿ
ýêîëîãè÷åñêîé îïàñíîñòè ïðè óòèëèçàöèè ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èç-çà èçâåñòíîãî ïà-
ãóáíîãî âîçäåéñòâèÿ íà îêðóæàþùóþ ñðåäó,
íàïðèìåð, âåùåñòâà, êîòîðûå ÿâëÿþòñÿ îñî-
áåííî îïàñíûìè äëÿ âîäíîé ôëîðû è ôàóíû
è êîòîðûå íå äîëæíû áûòü óòèëèçèðîâàíû
íà ñâàëêàõ [2].

Âàæíûå ðèñêè ìîãóò áûòü èäåòèôèöèðî-
âàííûìè (äëÿ íèõ ñóùåñòâóþò ïîäòâåðæäåí-
íûå äîêàçàòåëüñòâà ñâÿçè ÍÐ ñ ïðèìåíåíèåì
îïðåäåëåííîãî ËÑ) è ïîòåíöèàëüíûìè, ïðè
êîòîðûõ ñâÿçü ÍÐ ñ îïðåäåëåííûì ËÑ íå
áûëà íåîïðîâåðæèìî äîêàçàíà.

Ê âàæíûì ðèñêàì òàêæå îòíîñèòñÿ è âàæ-
íàÿ îòñóòñòâóþùàÿ èíôîðìàöèÿ — çíà÷èìûå
ïðîáåëû â èìåþùèõñÿ çíàíèÿõ ïî îïðåäåëåí-
íûì àñïåêòàì áåçîïàñíîñòè ËÑ èëè ãðóïï ïà-
öèåíòîâ, êîòîðûì íàçíà÷àåòñÿ ËÑ [1].

Äåÿòåëüíîñòüþ ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ
ÿâëÿåòñÿ êîìïëåêñ ìåðîïðèÿòèé, íàïðàâëåí-
íûõ íà ïðåäîòâðàùåíèå èëè óìåíüøåíèå âå-
ðîÿòíîñòè âîçíèêíîâåíèÿ ÍÐ, ñâÿçàííîé ñ
âîçäåéñòâèåì ËÑ, ëèáî íà óìåíüøåíèå ñòåïå-
íè òÿæåñòè ÍÐ â ñëó÷àå åå ðàçâèòèÿ [2].

Íîâûé ïîäõîä ê óïðàâëåíèþ ðèñêàìè
ïðåäñòàâëåí â ðàçäåëå GVP «Ñèñòåìà óïðàâ-
ëåíèÿ ðèñêàìè» (Risk management system),
ñîãëàñíî êîòîðîìó îñíîâíàÿ öåëü óïðàâëåíèÿ
ðèñêàìè — ýòî îáåñïå÷åíèå ïðèìåíåíèÿ ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ïðè ìàêñèìàëüíî
âîçìîæíîì ïðåâûøåíèè ïîëüçû îïðåäåëåí-
íîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà (èëè ñîâîêóï-
íîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ) íàä ðèñêà-
ìè äëÿ êàæäîãî ïàöèåíòà è äëÿ öåëåâûõ ïî-
ïóëÿöèé. Ýòî ìîæåò áûòü äîñòèãíóòî ëèáî
ïóòåì óâåëè÷åíèÿ ïîëüçû èëè ïóòåì ñíèæå-
íèÿ ðèñêîâ.

Ïðîöåññ óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè íîñèò öèê-
ëè÷íûé õàðàêòåð è ñîñòîèò èç ïîâòîðÿþùèõ-
ñÿ ýòàïîâ ïî îïðåäåëåíèþ è àíàëèçó ðèñêîâ è
ïîëüçû, îöåíêå ñîîòíîøåíèÿ ïîëüçà-ðèñê ñ
îïðåäåëåíèåì âîçìîæíîñòè îïòèìèçàöèè,
âûáîðó è ïëàíèðîâàíèþ ìåòîäîâ ìèíèìèçà-
öèè ðèñêîâ, âíåäðåíèþ ìåðîïðèÿòèé ïî ìè-
íèìèçàöèè ðèñêîâ, ñáîðó äàííûõ ñ ìîíèòî-
ðèíãîì ýôôåêòèâíîñòè ïðèíÿòûõ ìåð [1].

Ïðîöåññ óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè âêëþ÷àåò â
ñåáÿ ñëåäóþùèå ñòàäèè [2]:

– îïèñàíèå ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè ëåêàð-
ñòâåííîãî ïðåïàðàòà, âêëþ÷àÿ èçâåñòíûå è
íåèçâåñòíûå àñïåêòû;

– ïëàíèðîâàíèå äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìà-
êîíàäçîðó ïî õàðàêòåðèñòèêå ðèñêîâ è âûÿâ-

ëåíèþ íîâûõ ðèñêîâ, à òàêæå ïîâûøåíèÿ îá-
ùåãî óðîâíÿ çíàíèé î ïðîôèëå áåçîïàñíîñòè
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà;

– ïëàíèðîâàíèå è îñóùåñòâëåíèå äåÿ-
òåëüíîñòè ïî ìèíèìèçàöèè ïîñëåäñòâèé ðèñ-
êîâ, à òàêæå îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè äàííîé
äåÿòåëüíîñòè.

Îäíèì èç âàæíûõ ýëåìåíòîâ ñèñòåìû
óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè ÿâëÿåòñÿ ïëàí óïðàâëå-
íèÿ ðèñêàìè.

Ïëàí óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè (ÏÓÐ) — ýòî
ïîäðîáíîå îïèñàíèå ìåðîïðèÿòèé ïî ôàðìà-
êîíàäçîðó, íàïðàâëåííûõ íà âûÿâëåíèå,
îöåíêó è ïðåäîòâðàùåíèå èëè ìèíèìèçàöèþ
ðèñêîâ, ñâÿçàííûõ ñ ëåêàðñòâåííûìè ïðåïà-
ðàòàìè, âêëþ÷àÿ îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè äàí-
íûõ ìåðîïðèÿòèé [3, 4].

ÏÓÐ ÿâëÿåòñÿ äèíàìè÷íî èçìåíÿþùèìñÿ,
ñàìîñòîÿòåëüíûì äîêóìåíòîì, êîòîðûé äîë-
æåí îáíîâëÿòüñÿ íà ïðîòÿæåíèè âñåãî æèç-
íåííîãî öèêëà ïðåïàðàòà, è ñîäåðæèò èíôîð-
ìàöèþ, êîòîðàÿ äîëæíà óäîâëåòâîðÿòü ñëå-
äóþùèì òðåáîâàíèÿì [2]:

à) îïðåäåëÿòü è õàðàêòåðèçîâàòü ïðî-
ôèëü áåçîïàñíîñòè ËÑ;

á) óêàçûâàòü, êàêèì îáðàçîì ìîæíî ñïî-
ñîáñòâîâàòü äàëüíåéøåé õàðàêòåðèñòèêå ïðî-
ôèëÿ áåçîïàñíîñòè ËÑ;

â) ïîäòâåðæäàòü äîêóìåíòàëüíî ìåðû ïî
ïðåäîòâðàùåíèþ èëè ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ,
ñâÿçàííûõ ñ ïðèìåíåíèåì ËÑ, âêëþ÷àÿ îöåí-
êó ýôôåêòèâíîñòè äàííûõ ìåðîïðèÿòèé;

ã) ïîäòâåðæäàòü äîêóìåíòàëüíî âûïîë-
íåíèå ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ îáÿçàòåëüñòâ ïî
îáåñïå÷åíèþ áåçîïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ, ââå-
äåííûõ ïðè ðåãèñòðàöèè ËÑ.

Äëÿ âûïîëíåíèÿ óêàçàííûõ òðåáîâàíèé
ÏÓÐ òàêæå äîëæåí [2]:

à) âêëþ÷àòü â ñåáÿ èçâåñòíóþ è íåèçâåñò-
íóþ èíôîðìàöèþ î ïðîôèëå áåçîïàñíîñòè ËÑ;

á) óêàçàòü ñòåïåíü óâåðåííîñòè â òîì, ÷òî
ýôôåêòèâíîñòü ËÑ, ïðîäåìîíñòðèðîâàííàÿ ó
öåëåâûõ ïîïóëÿöèé ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè-
÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, áóäåò äîñòèãàòüñÿ â ïî-
âñåäíåâíîé ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå è äîêó-
ìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü âîçìîæíóþ íåîáõî-
äèìîñòü èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè â ïî-
ñòðåãèñòðàöèîííîì ïåðèîäå;

â) ïëàíèðîâàòü ñïîñîá îöåíêè ýôôåêòèâ-
íîñòè ìåð ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ.

Ñòðóêòóðà ÏÓÐ âêëþ÷àåò â ñåáÿ ñåìü èí-
ôîðìàöèîííûõ ÷àñòåé [1]:

� ×àñòü I «Îáçîðíàÿ èíôîðìàöèÿ ïî ëå-
êàðñòâåííîìó ïðåïàðàòó»;
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� ×àñòü II «Ñïåöèôèêàöèÿ ïî áåçîïàñ-
íîñòè»;

� ×àñòü III «Ïëàí ïî ôàðìàêîíàäçîðó»;
� ×àñòü IV «Ïëàí ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ

èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè»;
� ×àñòü V «Ìåðû ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ

(âêëþ÷àÿ îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè ìåð ìèíèìè-
çàöèè ðèñêîâ)»;

� ×àñòü VI «Ðåçþìå ïëàíà óïðàâëåíèÿ ðèñ-
êàìè»;

� ×àñòü VII «Ïðèëîæåíèÿ».

Åñëè ÏÓÐ ñîñòàâëÿåòñÿ íà íåñêîëüêî ëå-
êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, äëÿ êàæäîãî èç ëå-
êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äîëæíà áûòü ïðåäó-
ñìîòðåíà îòäåëüíàÿ ÷àñòü.

Ïåðâàÿ ÷àñòü ÏÓÐ «Îáçîðíàÿ èíôîðìà-
öèÿ ïî ëåêàðñòâåííîìó ïðåïàðàòó» äîëæíà
ïðåäñòàâëÿòü ñîáîé àäìèíèñòðàòèâíóþ èí-
ôîðìàöèþ î ÏÓÐ, à òàêæå îáçîðíóþ èíôîð-
ìàöèþ ïî ëåêàðñòâåííîìó ïðåïàðàòó, íà êî-
òîðîå ñîñòàâëÿåòñÿ ÏÓÐ. Â ýòîò ðàçäåë âêëþ-
÷àåòñÿ èíôîðìàöèÿ [2]:

– îá àêòèâíîì âåùåñòâå (àêòèâíîå âåùå-
ñòâî, êîä ÀÒÕ, íàçâàíèå äåðæàòåëÿ ðåãèñòðà-
öèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ, äàòà è ñòðàíà ïåð-
âîé ðåãèñòðàöèè â ìèðå, êîëè÷åñòâî ëåêàðñò-
âåííûõ ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå âêëþ÷åíû â
ÏÓÐ);

– àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîðìàöèÿ î ÏÓÐ
(äàòà îêîí÷àíèÿ ñáîðà äàííûõ â ðàìêàõ òåêó-
ùåãî ÏÓÐ; äàòà ïðåäñòàâëåíèÿ è íîìåð âåð-
ñèè; ïåðå÷åíü âñåõ ÷àñòåé è ìîäóëåé ÏÓÐ ñ
ïðåäñòàâëåíèåì èíôîðìàöèè î äàòå è âåðñèè
ÏÓÐ, â ðàìêàõ êîòîðîãî â ïîñëåäíèé ðàç îá-
íîâëÿëàñü èíôîðìàöèÿ);

– èíôîðìàöèÿ äëÿ êàæäîãî ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà, âêëþ÷åííîãî â ÏÓÐ (òîðãî-
âîå íàèìåíîâàíèå â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ
ÅÀÝÑ; êðàòêîå îïèñàíèå ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà, ïîêàçàíèÿ, ðåæèì äîçèðîâàíèÿ,
ëåêàðñòâåííûå ôîðìû è äîçèðîâêà, îáùåìè-
ðîâîé ðåãóëÿòîðíûé ñòàòóñ ñ ðàçáèâêîé ïî
ñòðàíàì (äàòà ðåãèñòðàöèè/îòêàçà, äàòà ðàç-
ìåùåíèÿ íà ðûíêå, òåêóùèé ñòàòóñ ðåãèñòðà-
öèè, ïîÿñíèòåëüíûå êîììåíòàðèè).

Öåëüþ âòîðîé ÷àñòè ÏÓÐ «Ñïåöèôèêàöèÿ
ïî áåçîïàñíîñòè» ÿâëÿåòñÿ ïðåäñòàâëåíèå
êðàòêîãî îáçîðà ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè ËÑ
ñ óêàçàíèåì èçâåñòíîé èíôîðìàöèè ïî áåçî-
ïàñíîñòè, à òàêæå îïðåäåëåíèÿ ðàçäåëîâ ïðî-
ôèëÿ, ïî êîòîðûì áåçîïàñíîñòü íå ÿâëÿåòñÿ
äîñòàòî÷íî èçó÷åííîé.

Ñïåöèôèêàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè äîëæíà
ïðåäñòàâëÿòü ñîáîé ðåçþìå âàæíûõ èäåíòè-

ôèöèðîâàííûõ ðèñêîâ ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà, âàæíûõ ïîòåíöèàëüíûõ ðèñêîâ è
âàæíîé îòñóòñòâóþùåé èíôîðìàöèè.

Ñïåöèôèêàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè â ÏÓÐ
ôîðìèðóåò îñíîâó ïëàíà ôàðìàêîíàäçîðà è
ïëàíà ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ [2].

Ñïåöèôèêàöèÿ áåçîïàñíîñòè â ÏÓÐ âêëþ-
÷àåò âîñåìü ðàçäåëîâ (ìîäóëåé):

� Ìîäóëü I «Ýïèäåìèîëîãèÿ ïîêàçàíèé ïî
öåëåâûì ïîïóëÿöèÿì»;

� Ìîäóëü II «Äîêëèíè÷åñêàÿ ÷àñòü»;
� Ìîäóëü III «Âîçäåéñòâèå ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà â õîäå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé»;
� Ìîäóëü IV «Ïîïóëÿöèè, íå èçó÷åííûå â

õîäå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé»;
� Ìîäóëü V «Ïîñòðåãèñòðàöèîííûé îïûò

ïðèìåíåíèÿ»;
� Ìîäóëü VI «Äîïîëíèòåëüíûå òðåáîâà-

íèÿ ê ñïåöèôèêàöèè ïî áåçîïàñíîñòè»;
� Ìîäóëü VII «Èäåíòèôèöèðîâàííûå è

ïîòåíöèàëüíûå ðèñêè»;
� Ìîäóëü VIII «Îáîáùåííàÿ èíôîðìàöèÿ

ïî ïðîáëåìàì ïî áåçîïàñíîñòè».

Ñïåöèôèêàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè ìîæåò
âêëþ÷àòü äîïîëíèòåëüíûå ýëåìåíòû â çàâè-
ñèìîñòè îò ñâîéñòâ ËÑ, ïðîãðàììû åãî ðàçðà-
áîòêè è èçó÷åíèÿ, âêëþ÷àÿ àñïåêòû êà÷åñòâà
è èõ âëèÿíèå íà ïðîôèëü áåçîïàñíîñòè è ýô-
ôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, ðèñ-
êà ñâÿçàííîãî ñ ôîðìîé âûïóñêà è èíûõ àñ-
ïåêòîâ, âëèÿþùèõ íà ïðîôèëü áåçîïàñíîñòè.

Öåëüþ òðåòåé ÷àñòè ÏÓÐ «Ïëàí ïî ôàð-
ìàêîíàäçîðó» ÿâëÿåòñÿ îïðåäåëåíèå òîãî, êà-
êèì îáðàçîì äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî
óäîñòîâåðåíèÿ ïëàíèðóåò äàëåå âûÿâëÿòü
ðèñêè, óêàçàííûå â òðåáîâàíèÿõ áåçîïàñíî-
ñòè [2].

Äåÿòåëüíîñòü ïî ôàðìàêîíàäçîðó ïîäðàç-
äåëÿåòñÿ íà ðóòèííûå è äîïîëíèòåëüíûå ìå-
ðîïðèÿòèÿ ïî ôàðìàêîíàäçîðó.

Ðóòèííûå ìåðîïðèÿòèÿ ïî ôàðìàêîíàäçî-
ðó ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé êîìïëåêñ ìåðîïðèÿ-
òèé, ðåãóëÿðíî ïðîâîäèìûõ äåðæàòåëåì
ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ñ öåëüþ
îáåñïå÷åíèÿ âûïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé çàêîíî-
äàòåëüñòâà ïî ôàðìàêîíàäçîðó ãîñóäàðñòâ-
÷ëåíîâ ÅÀÝÑ.

Ðåãóëÿòîðíûì îðãàíîì ãîñóäàðñòâà-÷ëåíà
ÅÀÝÑ ìîæåò áûòü ñäåëàíà ðåêîìåíäàöèÿ äåð-
æàòåëþ ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ â
îòíîøåíèè èçìåíåíèÿ äåéñòâóþùèõ ïðîöå-
äóð ñáîðà, âåðèôèêàöèè, îöåíêè è ïðåäñòàâ-
ëåíèÿ èíôîðìàöèè î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ,
ïîëó÷åííûõ â ðàìêàõ ñïîíòàííûõ ñîîáùå-
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íèé. Â ýòîì ñëó÷àå äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîí-
íîãî óäîñòîâåðåíèÿ ïðèâîäèò ïîÿñíåíèå ïî
èçìåíåíèÿì â ðóòèííîé äåÿòåëüíîñòè ïî
ôàðìàêîíàäçîðó, âíåñåííûõ ñîãëàñíî ðåêî-
ìåíäàöèÿì ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíà [2].

Åñëè îò äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ òðåáóåòñÿ ñîñòàâèòü èëè æå îí
ïëàíèðóåò èñïîëüçîâàòü ñïåöèàëüíûå îïðîñ-
íèêè äëÿ ïîëó÷åíèÿ ñòðóêòóðèðîâàííîé èí-
ôîðìàöèè î âûÿâëåííûõ ÍÐ, ïðåäñòàâëÿþ-
ùèõ îñîáûé èíòåðåñ, â ïðèëîæåíèè ÏÓÐ
äîëæíû áûòü ïðåäñòàâëåíû êîïèè äàííûõ
îïðîñíèêîâ.

Èñïîëüçîâàíèå ñïåöèàëüíûõ îïðîñíèêîâ
â êà÷åñòâå ïîñëåäóþùåãî íàáëþäåíèÿ çà ðå-
ïîðòèðóåìûìè ïîäîçðåâàåìûìè ÍÐ ïðè÷èñëÿ-
åòñÿ ê ìåðàì ðóòèííîãî ôàðìàêîíàäçîðà [2].

Äîïîëíèòåëüíûå ìåðîïðèÿòèÿ ïî ôàðìà-
êîíàäçîðó, êàê ïðàâèëî, ðàçëè÷àþòñÿ â çàâè-
ñèìîñòè îò ïðîáëåì ïî áåçîïàñíîñòè, íà êîòî-
ðûå îíè íàïðàâëåíû.

Èññëåäîâàíèÿ â ðàìêàõ ïëàíà ôàðìàêî-
íàäçîðà äîëæíû áûòü ñâÿçàíû ñ ïðîáëåìàìè
ïî áåçîïàñíîñòè, îáîçíà÷åííûìè â ñïåöèôè-
êàöèè ïî áåçîïàñíîñòè, âíå çàâèñèìîñòè îò
òîãî, íàöåëåíû ëè èññëåäîâàíèÿ íà âûÿâëå-
íèå è õàðàêòåðèñòèêó ðèñêîâ èëè íà îöåíêó
ýôôåêòèâíîñòè ìåðîïðèÿòèé ïî ìèíèìèçà-
öèè ðèñêîâ.

Äîïîëíèòåëüíûå ìåðîïðèÿòèÿ âêëþ÷àþò
â ñåáÿ ïîñòðåãèñòðàöèîííûå èññëåäîâàíèÿ
áåçîïàñíîñòè, èññëåäîâàíèÿ â îáëàñòè ôàðìà-
êîýïèäåìèîëîãèè, ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå èñ-
ñëåäîâàíèÿ, êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ èëè
äîïîëíèòåëüíûå äîêëèíè÷åñêèå èññëåäîâà-
íèÿ.

Ïðîòîêîëû èññëåäîâàíèé è ðåçþìå îò÷å-
òîâ ïî ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèé, âûïîëíåí-
íûõ â ðàìêàõ äîïîëíèòåëüíûõ ìåðîïðèÿòèé
ïî ôàðìàêîíàäçîðó, äîëæíû áûòü âêëþ÷åíû
â ïðèëîæåíèå ê ÏÓÐ [2].

×åòâåðòàÿ ÷àñòü ÏÓÐ «Ïëàíèðîâàíèå ïî-
ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâ-
íîñòè» îòíîñèòñÿ èñêëþ÷èòåëüíî ê îäîáðåí-
íûì ïîêàçàíèÿì, íî íå ê èññëåäîâàíèÿì, çà-
íèìàþùèìñÿ èçó÷åíèåì äîïîëíèòåëüíûõ
ïîêàçàíèé [1, 2].

Â êà÷åñòâå îáúÿñíåíèÿ äëÿ ïðåäëîæåííûõ
èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè è äëÿ îáåñïå÷å-
íèÿ íàëè÷èÿ îáîñíîâûâàþùèõ äàííûõ ïî
âêëþ÷åíèþ â ÏÓÐ â ðàçäåëå ïðåäñòàâëÿåòñÿ
îáîáùàþùàÿ èíôîðìàöèÿ ïî äîêàçàííîé ýô-
ôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, à
òàêæå óêàçàíèå íà êàêèõ êëèíè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèÿõ è êîíå÷íûõ òî÷êàõ îñíîâàíà äàííàÿ
îöåíêà.

Â ïÿòîé ÷àñòè ÏÓÐ «Ìåðû ïî ìèíèìèçà-
öèè ðèñêîâ» â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèôèêàöè-
åé áåçîïàñíîñòè äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî
óäîñòîâåðåíèÿ äîëæåí îöåíèòü êàêèå ìåðî-
ïðèÿòèÿ ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ íåîáõîäèìû
â îòíîøåíèè êàæäîé ïðîáëåìû ïî áåçîïàñ-
íîñòè.

Ïëàí ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ äîëæåí âêëþ-
÷àòü ïîäðîáíóþ èíôîðìàöèþ î ìåðîïðèÿòè-
ÿõ ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ, êîòîðûå áóäóò
ïðåäïðèíÿòû ñ öåëüþ óìåíüøåíèÿ ðèñêîâ,
ñâÿçàííûõ ñ êàæäîé èç óñòàíîâëåííûõ ïðî-
áëåì ïî áåçîïàñíîñòè. Ìåðîïðèÿòèÿ ïî ìèíè-
ìèçàöèè ðèñêîâ ìîãóò ñîñòîÿòü èç ðóòèííûõ
ìåðîïðèÿòèé ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ (èíñò-
ðóêöèÿ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ; ìàð-
êèðîâêà; ëèñòîê-âêëàäûø äëÿ ïàöèåíòà; ðàç-
ìåðû óïàêîâêè; ðåãóëÿòîðíûé ñòàòóñ ËÑ) è
äîïîëíèòåëüíûõ ìåðîïðèÿòèé ïî ìèíèìèçà-
öèè ðèñêîâ (îáó÷àþùèå ìàòåðèàëû) [1, 2].

Øåñòàÿ ÷àñòü ÏÓÐ «Ðåçþìå ïëàíà óïðàâ-
ëåíèÿ ðèñêàìè» äîëæíà âêëþ÷àòü êëþ÷åâûå
ýëåìåíòû ÏÓÐ ñ îñîáûì âûäåëåíèåì ìåðî-
ïðèÿòèé ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ. ×òî êàñàåò-
ñÿ ñïåöèôèêàöèè ïî áåçîïàñíîñòè ðàññìàòðè-
âàåìîãî ËÑ, òî îíà äîëæíà ñîäåðæàòü âàæ-
íóþ èíôîðìàöèþ îá èäåíòèôèöèðîâàííûõ è
ïîòåíöèàëüíûõ ðèñêàõ, à òàêæå îá îòñóòñò-
âóþùåé èíôîðìàöèè [2].

Äàííûé ðàçäåë ÏÓÐ äîëæåí ñîäåðæàòü
ñëåäóþùóþ îáîáùåííóþ èíôîðìàöèþ [1, 2]:

à) îáçîð ýïèäåìèîëîãèè çàáîëåâàíèé;

á) îáîáùåííûå äàííûå ïî îöåíêå ýôôåê-
òèâíîñòè;

â) îáîáùåííàÿ èíôîðìàöèÿ ïî ïðîáëå-
ìàì ïî áåçîïàñíîñòè;

ã) îáîáùåííàÿ èíôîðìàöèÿ ïî ìåðîïðèÿ-
òèÿì ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ â îòíîøåíèè
êàæäîé èç ïðîáëåì ïî áåçîïàñíîñòè;

ä) ïëàí ïîñòðåãèñòðàöèîííîãî ðàçâèòèÿ
(â îòíîøåíèè áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíî-
ñòè), âêëþ÷àþùèé äåòàëüíîå îïèñàíèå è îáú-
ÿñíåíèå ïî âñåì ìåðîïðèÿòèÿì, ÿâëÿþùèìñÿ
óñëîâèÿìè ïîëó÷åíèÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ.

Â ñåäüìîé ÷àñòè ÏÓÐ äîëæíû ñîäåðæàòü-
ñÿ ïðèëîæåíèÿ ê ïëàíó óïðàâëåíèÿ ðèñêà-
ìè [1, 2].

Êàê ïðàâèëî, íåîáõîäèìî ïðåäñòàâëÿòü
âñå ÷àñòè ÏÓÐ. Òåì íå ìåíåå, â íåêîòîðûõ
ñëó÷àÿõ, â ñîîòâåòñòâèè ñ êîíöåïöèåé ïðî-
ïîðöèîíàëüíîñòè, íåêîòîðûå ÷àñòè èëè ìîäó-
ëè ìîãóò îòñóòñòâîâàòü, åñëè òîëüêî ðåãóëÿ-
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òîðíûé îðãàí íå ïðåäñòàâëÿåò èíûõ òðåáîâà-
íèé [1].

Ïðè ïîäà÷å çàÿâëåíèé íà ãîñóäàðñòâåí-
íóþ ðåãèñòðàöèþ òðåáîâàíèÿ ïî ïðåäñòàâëå-
íèþ äàííûõ ïî ðàçäåëàì ÏÓÐ ïðèâåäåíû â
òàáëèöå 1 (òðåáîâàíèÿ EMA) è â òàáëèöå 2 (â
ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîåêòîì Ïðàâèë íàäëåæà-
ùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà ÅÀÝÊ).

Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî â ïðîöåññ íàïèñàíèÿ
ÏÓÐ ìîãóò áûòü âîâëå÷åíî ìíîæåñòâî ýêñ-
ïåðòîâ, îêîí÷àòåëüíóþ îòâåòñòâåííîñòü çà
åãî êà÷åñòâî, òî÷íîñòü è íàó÷íóþ öåëîñòíîñòü
íåñóò óïîëíîìî÷åííûå ëèöà ïî ôàðìàêîíàä-
çîðó â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ ÅÀÝÑ.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðå-
íèÿ íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà îáíîâëåíèå
ÏÓÐ, êîãäà ñòàíîâèòñÿ äîñòóïíîé íîâàÿ èí-
ôîðìàöèÿ.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðå-
íèé òàêæå äîëæåí îáåñïå÷èòü êîíòðîëü è äî-
êóìåíòèðîâàíèå ïðîöåäóðû ïðåäñòàâëåíèÿ

ÏÓÐ â ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû ÅÀÝÑ ñ óêàçàíè-
åì äàò ïðåäñòàâëåíèÿ è âñåõ çíà÷èòåëüíûõ
èçìåíåíèé, âíåñåííûõ â êàæäóþ âåðñèþ
ÏÓÐ.

Äàííûå çàïèñè, ÏÓÐ è ëþáûå äîêóìåíòû,
èìåþùèå îòíîøåíèå ê èíôîðìàöèè â ðàìêàõ
ÏÓÐ, ìîãóò ïîäâåðãíóòüñÿ ïðîâåðêå êâàëè-
ôèöèðîâàííûìè èíñïåêòîðàìè ïî ôàðìàêî-
íàäçîðó [2].

Òàêèì îáðàçîì, ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñ-
êàìè ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç ñîâðåìåííûõ è ýô-
ôåêòèâíûõ èíñòðóìåíòîâ ôàðìàêîíàäçîðà,
íàïðàâëåííûõ íà ïîâûøåíèå ýôôåêòèâíî-
ñòè è áåçîïàñíîñòè ôàðìàêîòåðàïèè.
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Abstract: The risk management system includes the process of determining the probability of occurrence of
undesirable effects of pharmacotherapy, identifying the extent and magnitude of the risk analysis and the
choice of risk management strategy, the selection of necessary for this risk management techniques and strate-
gies of ways to reduce it. Thus, the risk management system is a modern and efficient pharmacovigilance tools
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Ðåçþìå: Ñ öåëüþ ãàðìîíèçàöèè çàêîíîäàòåëüñòâà ñòðàí Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà â ñôåðå
îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è çàêîíîäàòåëüñòâà Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà â ýòîé îáëàñòè è ñ ó÷å-
òîì òðåáîâàíèé Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà è Îðãàíèçàöèè ýêîíîìè÷åñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâèòèÿ
(OECD) â 2015 ãîäó áûëè ðàçðàáîòàíû Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ÅÀÝÑ è Ðîññèé-
ñêîé Ôåäåðàöèè. Â ñòàòüå ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû ñðàâíèòåëüíîãî àíàëèçà Ïðàâèë íàäëåæàùåé
ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè. Ïðèêàç Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè î Ïðàâèëàõ
íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ïîçâîëèò ïðîâîäèòü ìàêñèìàëüíî îáúåêòèâíîå èçó÷åíèå áåçî-
ïàñíîñòè íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, âûÿâëÿòü íà äîêëèíè÷åñêîì ýòàïå è íå äîïóñêàòü ê îáðàùå-
íèþ íåáåçîïàñíûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû. Â êîíå÷íîì èòîãå, ýòî ïîçâîëèò çàùèòèòü èíòåðåñû
ïàöèåíòîâ, à òàêæå ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè, Åâðàçèéñêèé ýêîíîìè÷åñêèé ñîþç,
Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ, Åâðîïåéñêèé Ñîþç, Îðãàíèçàöèÿ ýêîíîìè÷åñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâèòèÿ.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Âåëüö ÍÞ, Àëÿóòäèí ÐÍ, Êàçàêîâ ÀÑ, Áóêàòèíà ÒÌ, Äàðìîñòóêî-
âà ÌÀ. Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè. Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2016;
(1): 28–32.

1 ÿíâàðÿ 2016 ã. âñòóïèëè â ñèëó ïîëîæå-
íèÿ Ñîãëàøåíèÿ î åäèíûõ ïðèíöèïàõ è ïðà-
âèëàõ îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â
ðàìêàõ Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà
(ÅÀÝÑ) — Ðåñïóáëèêà Àðìåíèÿ, Ðåñïóáëèêà
Áåëàðóñü, Ðåñïóáëèêà Êàçàõñòàí, Êûðãûç-
ñêàÿ Ðåñïóáëèêà è Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ [1].

Îñíîâíûìè ïðèíöèïàìè ôóíêöèîíèðîâà-
íèÿ ðûíêà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÅÀÝÑ,
îáîçíà÷åííûìè â ñîãëàøåíèè, ÿâëÿþòñÿ åãî
ñîîòâåòñòâèå ñîâðåìåííûì ñòàíäàðòàì íàä-
ëåæàùèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðàêòèê, ãàðìî-
íèçàöèÿ è óíèôèêàöèÿ òðåáîâàíèé çàêîíîäà-
òåëüñòâà ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ â ñôåðå îáðàùå-
íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, îáåñïå÷åíèå
åäèíñòâà îáÿçàòåëüíûõ òðåáîâàíèé ê êà÷åñò-
âó, ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ, íàõîäÿùèõñÿ â îáðàùåíèè
íà òåððèòîðèè Ñîþçà [1].

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ýòèì ñîãëàøåíèåì è ðå-
øåíèåì Âûñøåãî Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷å-
ñêîãî ñîâåòà ¹ 108 îò 23 äåêàáðÿ 2014 ãîäà î
ðåàëèçàöèè ýòîãî ñîãëàøåíèÿ — äî 31 äåêàá-
ðÿ 2025 ãîäà âñå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, çà-
ðåãèñòðèðîâàííûå â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ
ÅÀÝÑ, äîëæíû áûòü ïðèâåäåíû â ñîîòâåòñò-
âèå ñ åäèíûìè ñîþçíûìè òðåáîâàíèÿìè è
ïðàâèëàìè.

Ñ öåëüþ ãàðìîíèçàöèè çàêîíîäàòåëüñòâà
ÅÀÝÑ â ñôåðå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ñ çàêîíîäàòåëüñòâîì Åâðîïåéñêîãî
Ñîþçà â ýòîé îáëàñòè è ñ ó÷åòîì òðåáîâàíèé
Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà è Îðãàíèçàöèè ýêîíîìè-
÷åñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâèòèÿ (OECD)
ñòðàíàìè-ó÷àñòíèöàìè áûëè ðàçðàáîòàíû
Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòè-
êè ÅÀÝÑ [2, 3].

Îäíîâðåìåííî ñ Ïðàâèëàìè íàäëåæàùåé
ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ÅÀÝÑ áûë ïîäãîòîâ-
ëåí ïðîåêò íîâîãî Ïðèêàçà Ìèíèñòåðñòâà
çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îá
óòâåðæäåíèè Ïðàâèë íàäëåæàùåé ëàáîðà-
òîðíîé ïðàêòèêè. Ýòè Ïðàâèëà óñòàíàâëèâà-
þò ñèñòåìó òðåáîâàíèé, íàïðàâëåííûõ íà
îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà äîêëèíè÷åñêèõ (íåêëè-
íè÷åñêèõ) ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé íà òåð-
ðèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [4–7].

Ïðàâèëà ðàçðàáîòàíû ñ ó÷åòîì íàöèî-
íàëüíîé ñïåöèôèêè è â òî æå âðåìÿ ÿâëÿþòñÿ
ãàðìîíèçèðîâàííûìè îòíîñèòåëüíî Ïðàâèë
íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ÂÎÇ,
ÎÝÑÐ è ÅÀÝÑ, èìåþùèõ íàäíàöèîíàëüíîå
ðåãóëèðîâàíèå [1–3].

Ýòè äîêóìåíòû íå ñîçäàþò íèêàêèõ ïðî-
òèâîðå÷èé è îäèíàêîâî òðàêòóþò îäíè è òå
æå ïîíÿòèÿ [1–3].
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Òåì íå ìåíåå, ìåæäó ýòèìè äîêóìåíòàìè
èìåþòñÿ íåêîòîðûå îòëè÷èÿ. Ñîêðàùåí îáú-
åì òåðìèíîâ è îïðåäåëåíèé (íà 22 ïîíÿòèÿ),
â òåêñòå òàêæå îòñóòñòâóþò Ïðèëîæåíèÿ.

Íà íàø âçãëÿä, ïîäîáíûå èçìåíåíèÿ öå-
ëåñîîáðàçíû. Òàê, ïðåäñòàâëåííûå â Ïðàâè-
ëàõ ÅÀÝÑ Ïðèëîæåíèÿ 1–5 è 9 ÿâëÿþòñÿ ïî÷-
òè ïîëíîñòüþ èäåíòè÷íûìè äåéñòâóþùèì
Ìåæãîñóäàðñòâåííûì ñòàíäàðòàì.

Íîâûå ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîð-
íîé ïðàêòèêè, ïîäãîòîâëåííûå â Ðîññèè â
2015 ã., èìåþò ðÿä îòëè÷èé îò ïðåäûäóùåãî
Ïðèêàçà Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè îò
23.08.2010 ¹ 708í «Îá óòâåðæäåíèè Ïðàâèë
ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè» (Çàðåãèñòðèðîâàíî
â Ìèíþñòå ÐÔ 13.10.2010 ¹ 18713).

Ââåäåíèå åäèíûõ òåðìèíîâ è îïðåäåëå-
íèé, íåñîìíåííî, óïðîùàåò èñïîëüçîâàíèå
îñíîâíûõ ïîíÿòèé. Ïðèâåäåííûå â ïðèêàçå
îïðåäåëåíèÿ íå ÿâëÿþòñÿ àóòåíòè÷íûì ïå-
ðåâîäîì äîêóìåíòà Îðãàíèçàöèè ýêîíîìè÷å-
ñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâèòèÿ (ÎÝÑÐ)
«Ïðèíöèïû íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàê-
òèêè (GLP)».

Íîâàÿ òåðìèíîëîãèÿ áûëà ñîãëàñîâàíà ñ
ýêñïåðòíûì ñîîáùåñòâîì è ó÷èòûâàåò ñëî-
æèâøóþñÿ ëàáîðàòîðíóþ ïðàêòèêó â Ðîññèè.
Èñïîëüçîâàíèå èõ ïîçâîëÿåò èçáåæàòü íåñî-
îòâåòñòâèé, êîòîðûå âñòðå÷àëèñü â ïðåäûäó-
ùèõ âåðñèÿõ çàêîíîäàòåëüíûõ äîêóìåíòîâ.
Òàê, â Ïðèêàçå Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè
îò 23.08.2010 ¹ 708í ãîâîðèòñÿ î äîêëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèÿõ, â ÃÎÑÒ Ð 53434–2009 —
î íåêëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ. Â íîâûõ Ïðà-
âèëàõ èñïîëüçóåòñÿ òåðìèí «äîêëèíè÷åñêîå
(íåêëèíè÷åñêîå) èññëåäîâàíèå».

Îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà (ÎÊ) ÿâëÿåòñÿ âàæ-
íûì ýòàïîì äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

Â íîâûõ Ïðàâèëàõ íàäëåæàùåé ëàáîðà-
òîðíîé ïðàêòèêè, óòâåðæäåííûõ íîâûì ïðè-
êàçîì Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîñ-
ñèéñêîé Ôåäåðàöèè, áîëåå ïîäðîáíî è ÷åòêî
ïðîïèñàíû òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìå îáåñïå÷å-
íèÿ êà÷åñòâà (ÑÎÊ) â èñïûòàòåëüíîé ëàáîðà-
òîðèè.

Òàê, ðóêîâîäèòåëü îáÿçàí ïðîèçâåñòè íà-
áîð ñîîòâåòñòâóþùåãî êâàëèôèöèðîâàííîãî
ïåðñîíàëà, íåîáõîäèìîãî äëÿ âûïîëíåíèÿ íå-
çàâèñèìîé ôóíêöèè îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà
(â Ïðèêàçå Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè îò
23.08.2010 ¹ 708í ïðåäóñìîòðåíî ôîðìèðî-
âàíèå âðåìåííîé ãðóïïû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
èç ñïåöèàëèñòîâ îðãàíèçàöèè). Â íåáîëüøèõ
èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèÿõ âîçìîæíî

íàçíà÷åíèå íå ìåíåå îäíîãî ñîòðóäíèêà, ïî-
ñòîÿííîãî èëè ñ ÷àñòè÷íîé çàíÿòîñòüþ, îòâå-
÷àþùåãî çà êîîðäèíàöèþ ÎÊ.

Òàêæå ïðåäóñìîòðåíà âîçìîæíîñòü âû-
ïîëíåíèÿ ôóíêöèè îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà
ïåðñîíàëîì, íå ÿâëÿþùèìñÿ øòàòíûì ñî-
òðóäíèêîì èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòîðèè.
Óòî÷íåíà ôîðìà ðàáîòû ñîòðóäíèêîâ îòäåëà
ÎÊ — èíñïåêòèðîâàíèå è àóäèò, îïðåäåëåíû
îñíîâíûå âèäû èíñïåêöèé. Ñîãëàñíî Ïðèêà-
çó ¹ 708í, ãðóïïà êîíòðîëÿ êà÷åñòâà îñóùå-
ñòâëÿëà ìîíèòîðèíã òåêóùåãî äîêëèíè÷åñêî-
ãî èññëåäîâàíèÿ.

Ïðîâåäåíèå èíñïåêöèé íà ñîîòâåòñòâèå
ïðèíöèïàì GLP — î÷åíü âàæíûé ýëåìåíò
ïîñòðîåíèÿ íàöèîíàëüíîé ïðîãðàììû îöåí-
êè äîêëèíè÷åñêèõ/íåêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé. Â íîâûõ Ïðàâèëàõ âûäåëåí ðàçäåë «Èí-
ñïåêòèðîâàíèå. Ïðîöåäóðû êîíòðîëÿ ñîáëþ-
äåíèÿ ïðàâèë íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé
ïðàêòèêè», ãäå ïðîâåðêà ñîáëþäåíèÿ ïðàâèë
îðãàíèçîâàíà ïóòåì ðåãóëÿðíîãî èíñïåêòèðî-
âàíèÿ ëàáîðàòîðèé è àóäèòîðñêîé ïðîâåðêè
îòäåëüíûõ èññëåäîâàíèé Óïîëíîìî÷åííûì
îðãàíîì. Â Ïðèêàçå ¹ 708í áûëî óêàçàíî,
÷òî êîíòðîëü íàä ïðîâåäåíèåì äîêëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèé îñóùåñòâëÿåò Ôåäåðàëü-
íîé ñëóæáîé ïî íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðà-
íåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ, íî íå ïåðå-
÷èñëåíû åå ôóíêöèè è ïîðÿäîê êîíòðîëÿ
ëàáîðàòîðèè. Îòäåëüíî ïðåäñòàâëåíû òðåáî-
âàíèÿ ê êâàëèôèêàöèè è äåéñòâèÿì èíñïåê-
òîðîâ. Ïðåäóñìîòðåíû òàêæå è àðáèòðàæíûå
ïðîöåäóðû.

Ðîññèÿ ÿâëÿåòñÿ àêòèâíûì ó÷àñòíèêîì
âíåøíåýêîíîìè÷åñêîãî ðûíêà è ïîýòîìó çà-
èíòåðåñîâàíà â ïðèçíàíèè ñâîåé äåÿòåëüíî-
ñòè â ñôåðå ìåæäóíàðîäíîãî ñîòðóäíè÷åñòâà.

Íîâûå Ïðàâèëà, ïîäãîòîâëåííûå Ìèí-
çäðàâîì Ðîññèè ÿâëÿþòñÿ äîêóìåíòîì, ãàðìî-
íèçèðîâàííûì ñ Ïðèíöèïàìè íàäëåæàùåé
ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè (GLP) ÎÝÑÐ.

Ñòîèò îñîáî îòìåòèòü ñâÿçü íîâûõ Ïðàâèë
íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè, ïîäãî-
òîâëåííûõ Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè â 2015 ã., ñ äîêóìåí-
òàìè ÎÝÑÐ.

Èñïûòàòåëüíàÿ ëàáîðàòîðèÿ, ïðîâîäÿùàÿ
äîêëèíè÷åñêèå (íåêëèíè÷åñêèå) èññëåäîâà-
íèÿ, äîëæíà èìåòü äîêóìåíòàëüíî îôîðìëåí-
íóþ ñèñòåìó îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà äëÿ ãàðàí-
òèè òîãî, ÷òî èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäÿòñÿ ñî-
ãëàñíî ïðàâèëàì íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé
ïðàêòèêè. Â íîâûõ Ïðàâèëàõ ïðèâåäåí ïîë-

Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè
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íûé ïåðå÷åíü îïåðàöèé, êîòîðûå äîëæíû
áûòü âêëþ÷åíû â óòâåðæäåííûå ñòàíäàðò-
íûå îïåðàöèîííûå ïðîöåäóðû.

Ïîäðîáíî ïðåäñòàâëåí ïåðå÷åíü îáÿçàí-
íîñòåé ðóêîâîäñòâà ëàáîðàòîðèé, ðóêîâîäè-
òåëÿ èññëåäîâàíèÿ, âåäóùåãî èññëåäîâàòåëÿ,
ïåðñîíàëà èññëåäîâàíèÿ, ïåðñîíàëà ñèñòåìû
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà. Óòî÷íåíî, ÷òî êàæäîìó
èññëåäîâàíèþ äîëæåí áûòü ïðèñâîåí ñâîé
èäåíòèôèêàöèîííûé íîìåð.

Âíåøíåå èíñïåêòèðîâàíèå íà ñîîòâåòñò-
âèå ïðèíöèïàì GLP, ëåæàùèõ â îñíîâå âçà-
èìíîãî ïðèçíàíèÿ äàííûõ ñòðàíàìè-ó÷àñò-
íèêàìè è ñòðàíàìè, ñòðåìÿùèìèñÿ ñòàòü
÷ëåíàìè îðãàíèçàöèè, ÿâëÿåòñÿ âàæíûì òðå-
áîâàíèåì ÎÝÑÐ.

Â íîâûõ Ïðàâèëàõ ïðîöåäóðû êîíòðîëÿ
ïðîïèñàíû â ñîîòâåòñòâèè ñ Ðóêîâîäñòâîì ïî
ïðîâåäåíèþ ëàáîðàòîðíûõ èíñïåêöèé è àó-
äèòó èññëåäîâàíèé. Â òåêñòå ïðåäóñìîòðåíà
ãàðìîíèçàöèÿ òðåáîâàíèé, ïðåäúÿâëÿåìûõ ê
êîìïåòåíòíîñòè èíñïåêòîðîâ.

Àïïåëÿöèÿ â îòíîøåíèè ðåçóëüòàòîâ èí-
ñïåêöèè èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòîðèè èëè àó-
äèòà èññëåäîâàíèé îñóùåñòâëÿåòñÿ â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ íàöèîíàëüíûì çàêîíîäàòåëüñòâîì
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Ðàñøèðåí ñïèñîê äåéñòâèé, îáåñïå÷èâàþ-
ùèõ êà÷åñòâî äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.
Êîíêðåòèçèðóþòñÿ òðåáîâàíèÿ ê êâàëèôèêà-
öèè, îáó÷åíèþ è ôóíêöèÿì ïåðñîíàëà ÑÎÊ.

Íîâûå Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ëàáîðàòîð-
íîé ïðàêòèêè, ïîäãîòîâëåííûå Ìèíèñòåðñò-
âîì çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-
öèè, èìåþò ðÿä íîâîââåäåíèé, îòñóòñòâîâàâ-
øèõ ðàíåå â íàöèîíàëüíûõ Ïðàâèëàõ GLP.
Ýòî êàñàåòñÿ, ïðåæäå âñåãî, ôóíêöèé ñîòðóä-
íèêîâ ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà.

Òàê, â Ïðèíöèïàõ íàäëåæàùåé ëàáîðà-
òîðíîé ïðàêòèêè (GLP) ÎÝÑÐ ïëàí èññëåäî-
âàíèÿ äîëæåí áûòü óòâåðæäåí äàòèðîâàííîé
ïîäïèñüþ ðóêîâîäèòåëÿ èññëåäîâàíèÿ è âåðè-
ôèöèðîâàí â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèíöèïàìè
íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ïåðñî-
íàëîì ïî îáåñïå÷åíèþ êà÷åñòâà. Â íîâûõ ðîñ-
ñèéñêèõ Ïðàâèëàõ — ïðîòîêîë, ïëàí, ïðî-
ãðàììà äîëæíû áûòü óòâåðæäåíû äàòèðîâàí-
íîé ïîäïèñüþ ðóêîâîäèòåëÿ èññëåäîâàíèÿ.

Ñîãëàñíî Ïðèíöèïàì GLP, â îò÷åò î ðå-
çóëüòàòàõ èññëåäîâàíèÿ â îáÿçàòåëüíîì ïî-
ðÿäêå âõîäèò îò÷åò èíñïåêòîðîâ ïî îáåñïå÷å-
íèþ êà÷åñòâà. Â íîâûõ Ïðàâèëàõ ñîòðóäíèêè
ÑÎÊ îáÿçàíû ãîòîâèòü çàêëþ÷åíèå, ïðèëà-

ãàåìîå ê çàêëþ÷èòåëüíîìó îò÷åòó, íî â ñàì
îò÷åò íå âõîäÿùåå.

Ïðîâåäåíèå äîêëèíè÷åñêèõ òîêñèêîëîãè-
÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ âå-
ùåñòâ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâèëàìè GLP
ãàðàíòèðóåò ïîëó÷åíèå äîñòîâåðíûõ è âîñ-
ïðîèçâîäèìûõ ðåçóëüòàòîâ. Áîëüøèíñòâî íå-
æåëàòåëüíûõ ïðîÿâëåíèé ïîáî÷íîãî äåéñò-
âèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ìîæíî ïðåäó-
ñìîòðåòü è ïðåäóïðåäèòü ïî ðåçóëüòàòàì èõ
äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Îïûòû íà æè-
âîòíûõ â çíà÷èòåëüíîé ñòåïåíè ïîçâîëÿþò
ãàðàíòèðîâàòü áåçîïàñíîñòü êëèíè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèé è ïîñëåäóþùåãî ìåäèöèíñêîãî
ïðèìåíåíèÿ íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Íîâûé Ïðèêàç Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðà-
íåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè î Ïðàâèëàõ
íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè ïîçâî-
ëèò ïðîâîäèòü ìàêñèìàëüíî îáúåêòèâíîå èçó-
÷åíèå áåçîïàñíîñòè íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, âûÿâëÿòü íà äîêëèíè÷åñêîì ýòàïå è
íå äîïóñêàòü ê îáðàùåíèþ íåáåçîïàñíûå ëå-
êàðñòâåííûå ïðåïàðàòû. Â êîíå÷íîì èòîãå,
ýòî ïîçâîëèò çàùèòèòü èíòåðåñû ïàöèåíòîâ,
à òàêæå ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì.
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THE RULES OF GOOD LABORATORY PRACTICE

N. Yu. Velts, R. N. Alyautdin, A. S. Kazakov, T. M. Bukatina, M. A. Darmostukova

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products»,
Ministry of Health of the Russian Federation, 127051, Russia, Moscow

Abstract: With the aim to harmonize the legislation between the Eurasian Economic Union countries and the
European Union in the field of medicines circulation and taking into account the requirements of the Euro-
pean Union and the Organization for Economic Cooperation and Development (OECD) in 2015 were devel-
oped the Rules of Good Laboratory Practice EAEC. The article presents the results of a comparative analysis of
good laboratory practice. Order of the Ministry of Health of the Russian Federation on the Rules of good labo-
ratory practice will allow to provide the most objective study of the safety of new drugs at the preclinical stage
and to identify and prevent using of unsafe drugs. Ultimately, it will protect the interests of patients and the
healthcare system as a whole.
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European Union, the Organization for economic cooperation and development.

For citation: Velts NYu, Alyautdin RN, Kazakov AS, Bukatina TM, Darmostukova MA. The rules of good
laboratory practice. Safety and Risk of Pharmacotherapy 2016;(1): 28–32.
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Ìîëî÷íûé ÷åðòîïîëîõ (ñèí.: Milk thistle,

Ðàñòîðîïøà ïÿòíèñòàÿ, Silybum maria-

num) ÿâëÿåòñÿ ëåêàðñòâåííûì òðàâÿíûì ðàñ-

òåíèåì, êîòîðîå øèðîêî ðàñïðîñòðàíåíî è èñ-

ïîëüçóåòñÿ â Çàïàäíîé è Öåíòðàëüíîé Åâðî-

ïå, þæíûõ ðàéîíàõ Ðîññèè è Óêðàèíû,

Çàïàäíîé Ñèáèðè, à òàêæå â Àìåðèêå, Àçèè,

Øîòëàíäèè [1].

Ýêñòðàêò ðàñòîðîïøè ïÿòíèñòîé ÿâëÿåòñÿ

îäíîé èç íàèáîëåå ÷àñòî èñïîëüçóåìûõ ôàð-

ìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé â ìèðå.

Â ÑØÀ ýêñòðàêòû ðàñòîðîïøè çàíèìàþò

øåñòîå ìåñòî â îáùåì îáúåìå ïðîäàæ [2].

Ëå÷åáíûå ñâîéñòâà ýòîãî ðàñòåíèÿ èçâåñò-

íû î÷åíü äàâíî: äðåâíèå ðèìëÿíå óïîòðåáëÿ-

ëè ðàñòîðîïøó äëÿ ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé ïå-

÷åíè, â Åâðîïå åå ýêñòðàêò èñïîëüçîâàëè ïðè

ãåïàòèòå è öèððîçå ïå÷åíè, à â Èíäèè îíà

ïðèìåíÿëàñü â ãîìåîïàòè÷åñêîé è íàðîäíîé

ìåäèöèíå.

Îñîáóþ ïîïóëÿðíîñòü è øèðîêîå ïðèìå-

íåíèå ÷åðòîïîëîõ ìîëî÷íûé (ðàñòîðîïøà

ïÿòíèñòàÿ) ïîëó÷èë â 1968 ã., ïîñëå èññëåäî-

âàíèÿ åå áèîõèìè÷åñêîãî ñîñòàâà â Ìþíõåí-

ñêîì èíñòèòóòå ôàðìàöåâòèêè [1].

Áûëî ïîêàçàíî, ÷òî îñíîâíûìè äåéñòâóþ-

ùèìè âåùåñòâàìè ðàñòîðîïøè ÿâëÿþòñÿ

ôëàâîíîèäû è ôëàâîíîëèãíàíû (ñèëèáèíèí

À è Â, ñèëèêðèñòèí, ñèëèäèàíèí). Êðîìå

òîãî, â íåé ñîäåðæàòñÿ àëêàëîèäû, ñàïîíèíû,

æèðíîå ìàñëî (äî 25%), áåëêè, âèòàìèí Ê,

ñìîëû, òèðàìèí, ãèñòàìèí, à òàêæå ìàêðî-, è

ìèêðîýëåìåíòû (öèíê, ñåëåí, ìåäü), ïîëèíå-

íàñûùåííûå æèðíûå êèñëîòû — âñåãî îêîëî

200 êîìïîíåíòîâ, èç-çà ÷åãî îíà âõîäèò â ñî-

ñòàâ î÷åíü ìíîãèõ êîìïëåêñíûõ ïèùåâûõ äî-

áàâîê.

Ýêñòðàêò ôëàâîíîèäîâ è ôëàâîíîëèãíà-

íîâ ðàñòîðîïøè â ñîâîêóïíîñòè íàçûâàþòñÿ

ñèëèìàðèí [3].

Â ìåäèöèíå ïðèìåíÿåòñÿ ìàñëî ðàñòîðîï-

øè, îòæèìàåìîå èç ñåìÿí, ñïèðòîâîé è âîä-

íûé ýêñòðàêòû ðàñòîðîïøè, ôèòî÷àé íà îñíî-

âå ïëîäîâ ðàñòîðîïøè, ñèðîï ðàñòîðîïøè [4].

Âûïóñêàåìûå ïðåïàðàòû, ñîäåðæàùèå

ýêñòðàêò ðàñòîðîïøè, ïðîäàþòñÿ ïîä òîðãî-

âûìè íàèìåíîâàíèÿìè «Ëåãàëîí», «Êàðñèë»,

«Ñèëèáîð», «Ãåïàáåíå», «Ãåïàñèë», «Áîíäæè-

ãàð», «Çäðàâóøêà» è äð.

Ìîëî÷íûé ÷åðòîïîëîõ îêàçûâàåò ãåïàòî-

ïðîòåêòîðíîå, ïðîòèâîîïóõîëåâîå è ïðîòèâî-

âîñïàëèòåëüíîå äåéñòâèå.

Ïðåïàðàòû ðàñòîðîïøè ïÿòíèñòîé óëó÷-

øàþò îáðàçîâàíèå è âûâåäåíèå æåë÷è, ìîãóò

ïðèìåíÿòüñÿ ïðè ëå÷åíèè áîëåçíåé ïå÷åíè

(ãåïàòèòà, öèððîçà, òîêñè÷åñêèõ ïîðàæåíèé),
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ñåëåçåíêè, ïðè æåë÷íûõ êàìíÿõ, æåëòóõå, õðî-

íè÷åñêîì êàøëå è äðóãèõ çàáîëåâàíèÿõ [1].

Â Ñîåäèíåííûõ Øòàòàõ è Åâðîïå äî 65%
ïàöèåíòîâ ñ çàáîëåâàíèåì ïå÷åíè ïðèíèìà-
þò ðàçëè÷íûå ðàñòèòåëüíûå äîáàâêè, ñîäåð-
æàùèå ýêñòðàêòû ðàñòîðîïøè [4–5].

Â 2013 ã. â èññëåäîâàíèè, ïðîâåäåííîì íà
òåððèòîðèè Ôðàíöèè, áûëî äîêàçàíî in vitro,
÷òî ýêñòðàêò èç ðàñòîðîïøè, èçâåñòíûé êàê
ñèëèìàðèí, è åãî ãëàâíûé êîìïîíåíò ñèëèáè-
íèí ñïîñîáíû èíãèáèðîâàòü HCV-èíôåêöèè
íà ðàííèõ ñòàäèÿõ çàðàæåíèÿ [7].

Ñèëèáèíèí in vitro â êîíöåíòðàöèè
125 ìêÌ ñïîñîáåí ïîëíîñòüþ áëîêèðîâàòü
ñëèÿíèå âèðóñà ãåïàòèòà C ñ ãåïàòîöèòàìè,
÷òî ïðåäîòâðàùàåò ðàçìíîæåíèå âèðóñà.

Íàðÿäó ñ ýòèì â ýòîì èññëåäîâàíèè áûëî
ïîêàçàíî, ÷òî ñèëèáèíèí èíãèáèðóåò èíôè-
öèðîâàíèå êëåòîê äðóãèìè âèðóñàìè, êîòî-
ðûå ïðîíèêàþò â êëåòêè ïóòåì êëàòðèí-îïî-
ñðåäîâàííîãî ýíäîöèòîçà, â òîì ÷èñëå ðåîâè-
ðóñà, âèðóñà âåçèêóëÿðíîãî ñòîìàòèòà è
ãðèïïà.

Íåäàâíåå èññëåäîâàíèå â ÑØÀ ïîêàçàëî,
÷òî ðàñòîðîïøà ìîæåò ñóùåñòâåííî óâåëè-
÷èòü ñèñòåìíîå âîçäåéñòâèå ðàëîêñèôåíà, ñå-
ëåêòèâíîãî ìîäóëÿòîðà ýñòðîãåíîâûõ ðåöåï-
òîðîâ, ïðåïàðàòà, ïðèìåíÿåìîãî äëÿ ëå÷åíèÿ
è ïðîôèëàêòèêè ðàêà ìîëî÷íîé æåëåçû [8].

Ïðè «ïåðâîì ïðîõîæäåíèè» ÷åðåç ïå÷åíü
ðàëîêñèôåí ïîäâåðãàåòñÿ èíòåíñèâíîìó
êîíúþãèðîâàíèþ ñ ãëþêóðîíîâîé êèñëîòîé
(àáñîëþòíàÿ áèîäîñòóïíîñòü íåèçìåíåííîãî
ïðåïàðàòà ñîñòàâëÿåò òîëüêî 2%).

Èçâåñòíî, ÷òî îñíîâíûå àêòèâíûå ñîåäè-
íåíèÿ ýêñòðàêòà ðàñòîðîïøè — ôëàâîíîëèã-
íàíû, ÿâëÿþòñÿ ìîùíûìè èíãèáèòîðàìè êè-
øå÷íûõ ãëþêóðîíîçèë-òðàíñôåðàç.

Â ñâÿçè ñ ýòèì ïðèìåíÿåìûå íà ôîíå õè-
ìèîòåðàïèè ïðåïàðàòû ðàñòîðîïøè ìîãóò
ïðèâîäèòü ê íåæåëàòåëüíûì âçàèìîäåéñòâè-
ÿì ñ ðàëîêñèôåíîì.

Â äàííîì èññëåäîâàíèè áûëî ïîêàçàíî,
÷òî ñèëèáèíèí è ñèëèìàðèí óâåëè÷èâàþò
êîíöåíòðàöèþ ðàëîêñèôåíà â ñèñòåìíîì êðî-
âîòîêå â 4–5 ðàç, ÷òî ïðèâîäèò ê âûñîêîìó
ðèñêó ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé ôàðìàêîòåðà-
ïèè [8].

Âìåñòå ñ òåì, â 2014 ã. â ÑØÀ áûëè ïðîâå-
äåíû èññëåäîâàíèÿ ïî âëèÿíèþ ýêñòðàêòà
ðàñòîðîïøè íà ñèñòåìó èçîôåðìåíòîâ öèòî-
õðîìà Ð450. Â ïðîâåäåííîì ôàðìàêîêèíåòè-
÷åñêîì èññëåäîâàíèè çäîðîâûì äîáðîâîëü-
öàì, ïîëó÷àâøèì ïðåïàðàòû êîôåèíà, òîëáó-

òàìèä, äåêñòðîìåòîðôàí è ìèäîçàëàì, íàçíà-
÷àëè ýêñòðàêò ðàñòîðîïøè 3 ðàçà â äåíü â òå-
÷åíèå 14 äíåé äëÿ îïðåäåëåíèÿ ðèñêà ëåêàð-
ñòâåííûõ âçàèìîäåéñòâèé ïóòåì âîçäåéñòâèÿ
íà CYP1A2, CYP2C9, CYP2D6 è CYP3A4.

Áûëî ïîêàçàíî, ÷òî ïðèìåíåíèå ìîëî÷íî-
ãî ÷åðòîïîëîõà íå ïðèâåëî ê êëèíè÷åñêèì
çíà÷èìûì èçìåíåíèÿì ýôôåêòîâ èññëåäîâàí-
íûõ ïðåïàðàòîâ [9].

Ýòè ðåçóëüòàòû ñîãëàñóþòñÿ ñ ðåçóëüòàòà-
ìè äðóãèõ èññëåäîâàíèé, ãäå ïðîâîäèëîñü
èçó÷åíèå âëèÿíèé ðàñòîðîïøè íà ôàðìàêî-
êèíåòèêó íèôåäèïèíà, èðèíîòåêàíà è èíäè-
íàâèðà [10].

Ïîñêîëüêó áîëüøèíñòâî ïðåïàðàòîâ, èñ-
ïîëüçóåìûõ â ýòèõ èññëåäîâàíèÿõ, ÿâëÿþòñÿ
ñóáñòðàòàìè îäíîãî èëè íåñêîëüêèõ îñíîâ-
íûõ èçîôåðìåíòîâ ñèñòåìû öèòîõðîìà Ð450,
òî ðèñê ðàçâèòèÿ ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ âçàè-
ìîäåéñòâèé ýêñòðàêòà ðàñòîðîïøè ñ äàííû-
ìè ïðåïàðàòàìè ÿâëÿåòñÿ íåâûñîêèì, òàê êàê
áîëüøèíñòâî äàííûõ ýòèõ èññëåäîâàíèé ñâè-
äåòåëüñòâóåò î ìèíèìàëüíîì ýôôåêòå ðàñòî-
ðîïøè íà èçîôåðìåíòû CYP450 [8].

Òåì íå ìåíåå, ñóùåñòâóþò èññëåäîâàíèÿ,
ðåçóëüòàòû êîòîðûõ ïîêàçûâàþò, ÷òî ïðèìå-
íåíèå ñèëèìàðèíà ñïîñîáíî ïðèâåñòè ê èíãè-
áèðîâàíèþ CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4, CYP2C9 è
CYP2C8 [11–13].

Òàê, â õîäå îäíîãî èç èññëåäîâàíèé, â õîäå
êîòîðîãî èçó÷àëè âçàèìîäåéñòâèå ìåòðîíèäà-
çîëà è ñèëèìàðèíà, áûëè ïîëó÷åíû äàííûå
îá èíãèáèðîâàíèè CYP3A4 è ð-ãëèêîïðîòå-
èíà [14].

Â äðóãîì èññëåäîâàíèè òàêæå áûëè ïîëó-
÷åíû äàííûå îá èíãèáèðîâàíèè CYP2C9, ÷òî
ïîñëóæèëî ïðè÷èíîé âëèÿíèÿ ñèëèìàðèíà íà
ìåòàáîëèçì ëîçàðòàíà [15].

Èññëåäîâàíèå, ïðîâåäåííîå íà çäîðîâûõ
äîáðîâîëüöàõ, ïðèìåíÿâøèõ îäíîâðåìåííî
ýêñòðàêò ðàñòîðîïøè è òàëèíîëîë (ñóáñòðàò
Ð-ãëèêîïðîòåèíà) â òå÷åíèå 14 äíåé, ïîêàçà-
ëî, ÷òî ðàñòîðîïøà ÿâëÿåòñÿ èíãèáèòîðîì
Ð-ãëèêîïðîòåíà [16].

Âìåñòå ñ òåì, äðóãîå èññëåäîâàíèå ïîêàçà-
ëî, ÷òî ðàñòîðîïøà íå èìååò íèêàêîãî âëèÿ-
íèÿ íà ôàðìàêîêèíåòèêó äèãîêñèíà, êîòîðûé
òàêæå ÿâëÿåòñÿ ñóáñòðàòîì Ð-ãëèêîïðîòåèíà,
÷òî ïðåäïîëàãàåò îòñóòñòâèå âëèÿíèÿ ñèëè-
ìàðèíà íà P-ãëèêîïðîòåí [17].

Ðàñòîðîïøà òàêæå íå âëèÿåò íà ôàðìàêî-
êèíåòèêó ðîçóâàñòàòèíà, ÷òî áûëî ïîêàçàíî â
ðàíäîìèçèðîâàííîì êîíòðîëèðóåìîì èññëå-
äîâàíèè íà çäîðîâûõ äîáðîâîëüöàõ, ÷òî ñîîò-
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âåòñòâåííî ïðåäïîëàãàåò îòñóòñòâèå âëèÿíèÿ
ñèëèìàðèíà íà àêòèâíîñòü áåëêà-ïåðåíîñ÷è-
êà OATP1B1 [18].

Â îòå÷åñòâåííîé áàçå äàííûõ çàðåãèñòðè-
ðîâàíî 13 ñëó÷àåâ ðàçâèòèÿ íåæåëàòåëüíûõ
ðåàêöèé, âûçâàííûõ ïðèìåíåíèåì ýêñòðàêòà
ðàñòîðîïøè, â òîì ÷èñëå 5 ñëó÷àåâ íåæåëà-
òåëüíûõ ðåàêöèé, ðàçâèâøèõñÿ ïðè ïðèìåíå-
íèè ðàñòîðîïøè â êîìáèíàöèÿõ ñ äðóãèìè ëå-
êàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè [19].

Â ìåæäóíàðîäíîé áàçå äàííûõ VigiBase
çàðåãèñòðèðîâàíî 504 ñîîáùåíèÿ î ðàçâèòèè
íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé, âûçâàííûõ ïðèìå-
íåíèåì ýêñòðàêòà ðàñòîðîïøè. Áîëüøå âñåãî
ñîîáùåíèé ïîñòóïèëî èç ñòðàí Àçèè (266) è
Åâðîïû (200). Èç íèõ 28,5 % ñëó÷àåâ ñîäåð-
æàëî èíôîðìàöèþ î ðàçâèòèè íåæåëàòåëü-
íûõ ðåàêöèé ïðè ïðèìåíåíèè ðàñòîðîïøè â
êîìáèíàöèÿõ ñ äðóãèìè ëåêàðñòâåííûìè
ñðåäñòâàìè.

Ïîñêîëüêó äàííûå èññëåäîâàíèé ïðîòè-
âîðå÷èâû, òî ïðîâåñòè îöåíêó ñòåïåíè äîñòî-
âåðíîñòè ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè ðàç-
âèòèÿ íåæåëàòåëüíîé ðåàêöèè è èñïîëüçîâà-
íèÿ êîìáèíàöèè ïðåïàðàòîâ ñ ýêñòðàêòîì
ðàñòîðîïøè íå ïðåäñòàâëÿåòñÿ âîçìîæíûì.

Òàêèì îáðàçîì, ýêñòðàêò ðàñòîðîïøè ÿâ-
ëÿåòñÿ øèðîêî èñïîëüçóåìûì ðàñòèòåëüíûì
ïðåïàðàòîì, êîòîðûé, âîçìîæíî, îáëàäàåò îò-
íîñèòåëüíî íèçêèì ðèñêîì ðàçâèòèÿ ëåêàðñò-
âåííûõ âçàèìîäåéñòâèé.

Îäíàêî íåîáõîäèìî ïîìíèòü, ÷òî äàííûå
ðàçëè÷íûõ èññëåäîâàíèé íàñòîëüêî ïðîòèâî-
ðå÷èâû, ÷òî ïîëíîñòüþ èñêëþ÷àòü ðèñê ïî-
äîáíûõ âçàèìîäåéñòâèé íåäîïóñòèìî.

Ó÷èòûâàÿ, ÷òî áîëüøèíñòâî ïîäîáíûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðîâîäèëîñü íà âåñüìà îãðàíè-
÷åííîì ÷èñëå èñïûòóåìûõ, òî íåîáõîäèìî
âíèìàòåëüíî ìîíèòîðèðîâàòü ñîñòîÿíèå ïà-
öèåíòîâ, ïðèíèìàþùèõ ðàñòèòåëüíûå ïðåïà-
ðàòû, ñîäåðæàùèå ýêñòðàêò ðàñòîðîïøè.

Èíãèáèðîâàíèå ñèëèìàðèíîì êîíúþãà-
öèè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ñ ãëþêóðîíî-
âîé êèñëîòîé ÿâëÿåòñÿ íàèáîëåå âåðîÿòíûì
ìåõàíèçìîì êëèíè÷åñêè çíà÷èìûõ ëåêàðñò-
âåííûõ âçàèìîäåéñòâèé, íî äàæå â äàííîì
ñëó÷àå íåîáõîäèìî çíà÷èòåëüíî áîëüøåå
êîëè÷åñòâî ïðîâåäåííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëå-
äîâàíèé, ïðåæäå ÷åì ìîãóò áûòü ðåêîìåíäî-
âàíû êîíêðåòíûå ìåðû ïî ñíèæåíèþ ðèñêà
ëåêàðñòâåííûõ âçàèìîäåéñòâèé è ïîâûøå-
íèþ áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè ôàðìà-
êîòåðàïèè.
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Abstract: Milk Thistle (Silybum marianum) is a widely used herbal remedy, which has a relatively low risk
of drug interactions. However, there is evidence in the literature about the possible impact of thistle drugs on
activity of microsomal enzymes and p-glycoprotein. Contradictory data depends on differences in study proto-
cols. The existence in the database case reports of drug interactions with milk thistle suggests a possible clini-
cally significant effect on the activity of cytochrome P450 enzymes.
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ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ ÇÀÐÓÁÅÆÍÛÕ
ÐÅÃÓËßÒÎÐÍÛÕ ÎÐÃÀÍÎÂ

Ïðè àíàëèçå ðåêîìåíäàöèé ðîññèéñêèõ è çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ îá îãðàíè÷åíèè îáðàùåíèÿ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè î íåîáõîäèìîñòè âíåñåíèÿ èçìåíåíèé â èíñòðóêöèè ïî èõ ìåäèöèíñêîìó
ïðèìåíåíèþ â ñâÿçè ñ èçìåíåíèåì îöåíêè ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè, ñîòðóäíèêàìè ÖÝÁËÑ ÔÃÁÓ
«ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè áûëî âûÿâëåíî 24 àäìèíèñòðàòèâíûõ ðåøåíèÿ çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîð-
íûõ îðãàíîâ, ñîäåðæàùèõ èíôîðìàöèþ î ñëåäóþùèõ ËÑ, çàðåãèñòðèðîâàííûõ â Ðîññèè.

Äàííàÿ èíôîðìàöèÿ íîñèò ñïðàâî÷íûé õàðàêòåð.

1. Â èþëå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí
ÑØÀ Óïðàâëåíèå ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ïè-
ùåâûõ ïðîäóêòîâ è ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ éîïàìèäîë, éîâåðñîë, éîäè-
êñàíîë èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ãèïî-
òèðåîçà êàê îñëîæíåíèÿ ôàðìàêîòåðàïèè.
Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

2. Â èþëå 2015 ãîäà FDA áûëî ïðèíÿòî
ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ àìëîäèïèí/âàëñàðòàí ðåêîìåíäàöèåé íå
èñïîëüçîâàòü äàííûå ËÑ â êà÷åñòâå ñòàð-
òîâîé òåðàïèè ó ïîæèëûõ è ïàöèåíòîâ ñ íà-
ðóøåííîé ôóíêöèåé ïå÷åíè. Èñòî÷íèê:
http://www.fda.gov.

3. Â èþëå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí
ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
ðàçäåëà èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìå-
íåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ëèíàãëèïòèí èíôîð-
ìàöèåé î ðèñêå îáðàçîâàíèÿ ÿçâ ðîòîâîé ïî-
ëîñòè êàê îñëîæíåíèÿ ôàðìàêîòåðàïèè. Èñ-
òî÷íèê: http://www.fda.gov.

4. Â èþëå 2015 ãîäà FDA áûëî ïðèíÿòî
ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ êëîïèäîãðåë èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâè-
òèÿ îñòðîãî ãåíåðàëèçîâàííîãî ýêçàíòåìàòîç-
íîãî ïóñòóëåçà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

5. Â àâãóñòå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó
ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ çèïðàñèäîí èí-
ôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé
ôàðìàêîòåðàïèè, òàêèõ êàê òÿæåëûå êîæíûå
ðåàêöèè, â òîì ÷èñëå ñèíäðîì Ñòèâåíñà–
Äæîíñîíà, èíîãäà ñî ñìåðòåëüíûì èñõîäîì.
Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

6. Â àâãóñòå 2015 ãîäà FDA áûëî ïðèíÿòî
ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ ñèòàãëèïòèí, ñèòàãëèïòèí+ìåòôîðìèí,
ëèíàãëèïòèí+ìåòôîðìèí, àëîãëèïòèí, ñàê-

ñàãëèïòèí+ìåòôîðìèí è ñàêñàãëèïòèí èí-
ôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèÿ
ôàðìàêîòåðàïèè, òàêîãî êàê òÿæåëàÿ àðòðàë-
ãèÿ, êîòîðàÿ ìîæåò âîçíèêíóòü êàê â íà÷àëå
òåðàïèè, òàê è ÷åðåç íåñêîëüêî ëåò. Èñòî÷-
íèê: http://www.fda.gov.

7. Â àâãóñòå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó
ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ýïîýòèí áåòà
èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé
ôàðìàêîòåðàïèè, â ôîðìå ñåðüåçíûõ àëëåð-
ãè÷åñêèõ ðåàêöèé, â òîì ÷èñëå ñèíäðîìà Ñòè-
âåíñà–Äæîíñîíà è òîêñè÷åñêîãî ýïèäåðìàëü-
íîãî íåêðîëèçà (ñèíäðîì Ëàéåëëà). Èñòî÷-
íèê: http://www.fda.gov.

8. Â àâãóñòå 2015 ãîäà FDA áûëî ïðèíÿòî
ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ ìèðàáåãðîí èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâè-
òèÿ îñëîæíåíèÿ ôàðìàêîòåðàïèè, òàêîãî êàê
òÿæåëûé îòåê ãîðòàíè ñ èëè áåç ðåñïèðàòîð-
íîãî ñèíäðîìà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

9. Â àâãóñòå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ îðëåñòàò â êàïñóëàõ
èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ëåéêîöèòîê-
ëàñòè÷åñêîãî âàñêóëèòà, êëèíè÷åñêè ïðîÿâ-
ëÿþùåãîñÿ ïàëüïèðóåìîé ïóðïóðîé, ìàêóëîïà-
ïóëåçíîé ñûïüþ. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

10. Â àâãóñòå 2015 ãîäà íà îñíîâàíèè ïî-
ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé FDA áûëî
ïðèíÿòî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ äîðèïåíåì èíôîðìàöèåé î âîçìîæíîì
ðèñêå ðàçâèòèÿ íàðóøåíèé ôóíêöèé ïî÷åê
(äåêàìïåíñèðîâàííàÿ ïî÷å÷íàÿ íåäîñòàòî÷-
íîñòü). Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

11. Â àâãóñòå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ öåôòàðîëèí ôîñàìèë
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èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ àãðàíóëîöè-
òîçà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

12. EMA (European Medicines Agency) ïî
çàÿâêå AIFA (Italian medicines agency) íà÷àëî
ïåðåïðîâåðêó ËÑ â ôîðìå àýðîçîëåé, ñîäåð-
æàùèõ àíòèáèîòèê ôóçàôóíãèí, íàçíà÷åí-
íûõ ïðè èíôåêöèÿõ âåðõíèõ äûõàòåëüíûõ
ïóòåé (ñèíóñèò, òîíçèëëèò), íà ñîîòíîøåíèå
òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà è ðèñêà ðàçâèòèÿ
ïîáî÷íûõ ðåàêöèé (áðîíõîñïàçì è àíàôèëàê-
òè÷åñêèå ðåàêöèè) âñëåäñòâèå óâåëè÷åíèÿ
÷àñòîòû âñòðå÷àåìîñòè äàííûõ ÍÐ ñðåäè
âçðîñëîãî è äåòñêîãî íàñåëåíèÿ. Èñòî÷-
íèê:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?c
url=pages/news_and_events/news/2015/02/news_
detail_002265.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1.

13. Íà îñíîâàíèè ïîñòóïèâøèõ ñîîáùå-
íèé èç EC (European Commission) î ðàçâèòèè
äèàáåòè÷åñêîãî êåòîàöèäîçà ïðè ëå÷åíèè èí-
ãèáèòîðàìè íàòðèé-ãëþêîçíîãî òðàíñïîðòåðà
2 òèïà (SGLT2 — êàíàãëèôëîçèí, äàïàãëèô-
ëîçèí è ýìïàãëèôëîçèí) äèàáåòà 2 òèïà,
EMA (European Medicines Agency) ïðèñòóïèò
ê èçó÷åíèþ âñåõ ñëó÷àåâ ýòîé ÍÐ íà èíãèáè-
òîðû SGLT2, îöåíêå ðèñêà âîçíèêíîâåíèÿ
äàííîãî ïîáî÷íîãî ýôôåêòà è ðàññìîòðåíèþ
íåîáõîäèìîñòè âíåñåíèÿ êàêèõ-ëèáî èçìåíå-
íèé â íàçíà÷åíèå ýòîé ãðóïïû ËÑ. Èñòî÷-
íèê:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?c
url=pages/news_and_events/news/2015/02/news_
detail_002265.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1.

14. Â ñåíòÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé
îðãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîë-
íåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìå-
íåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ãàáàïåíòèí èíôîð-
ìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ àíàôèëàêñèè (çà-
òðóäíåííîå äûõàíèå, îòåê ãóá, ãîðëà è ÿçûêà,
ãèïîòîíèÿ) êàê ïîñëå ïðèåìà ïåðâîé äîçû ïðå-
ïàðàòà, òàê è â ëþáîé ìîìåíò íà âñåì ïðîòÿæå-
íèè òåðàïèè. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

15. Â ñåíòÿáðå 2015 ãîäà FDA áûëî ïðè-

íÿòî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî
ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ
ãðàíèñåòðîí î ðèñêå ðàçâèòèÿ ïîáî÷íîãî ýô-

ôåêòà ñî ñòîðîíû ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé ñèñòå-

ìû — ñèíäðîìà äèñôóíêöèè (ñëàáîñòè) ñèíó-

ñîâîãî óçëà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

16. Â ñåíòÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé
îðãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîë-

íåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìå-

íåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ äàïòîìèöèí èíôîð-

ìàöèåé î ðèñêå âîçíèêíîâåíèÿ çðèòåëüíûõ
íàðóøåíèé. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

17. Â ñåíòÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé
îðãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ âàëüïðîåâóþ êèñëîòó â êàïñó-
ëàõ è ðàñòâîðå äëÿ ïðèåìà âíóòðü, èíôîðìàöè-
åé î ðèñêå ÍÐ — ìîðôîëîãè÷åñêèå àíîìàëèè
ñïåðìàòîçîèäîâ, àñïåðìèÿ, àçîîñïåðìèÿ, îëè-
ãîñïåðìèÿ. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

18. Â îêòÿáðå 2015 ã. ðåãóëÿòîðíûé îðãàí
ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ Äàñàáóâèð; Îìáèòàñâèð +
+ Ïàðèòàïðåâèð + Ðèòîíàâèð (íàáîð òàáëå-
òîê), èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ðåàêöèè
ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòè — àíãèîíåâðîòè-
÷åñêîãî îòåêà (îòåê Êâèíêå). Èñòî÷íèê:
http://www.fda.gov.

19. Â îêòÿáðå 2015 ã. ðåãóëÿòîðíûé îðãàí
ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ Îêñàëèïëàòèí î ðèñêå ðàç-
âèòèÿ ÍÐ (â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ñî ñìåðòåëü-
íûì èñõîäîì) — ñåïòè÷åñêîãî øîêà, ðàáäî-
ìèîëèçà, æåëóäî÷êîâîé àðèòìèè è óäëèíå-
íèÿ èíòåðâàëà QT. Êðîìå òîãî, ñïåöèàëèñòàì
çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóåòñÿ ïðîâîäèòü
ìîíèòîðèíã ÝÊÃ ïðè íàçíà÷åíèè äàííûõ ËÑ
ïàöèåíòàì ñ çàñòîéíîé ñåðäå÷íîé íåäîñòà-
òî÷íîñòüþ, áðàäèàðèòìèåé, íàðóøåíèåì
ýëåêòðîëèòíîãî áàëàíñà è ïàöèåíòàì, êîòî-
ðûå ïðèíèìàþò ïðåïàðàòû óâåëè÷èâàþùèå
èíòåðâàë QT, â òîì ÷èñëå àíòèàðàòìè÷åñêèå
ïðåïàðàòû Ià è III êëàññîâ. Èñòî÷íèê:
http://www.fda.gov.

20. Â îêòÿáðå 2015 ã. ðåãóëÿòîðíûé îðãàí
ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ ëåâîíîðãåñòðåë (âíóòðèìà-
òî÷íàÿ òåðàïåâòè÷åñêàÿ ñèñòåìà), èíôîðìà-
öèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ òðîìáîýìáîëèè ëåãî÷-
íîé àðòåðèè, òðîìáîçîâ ãëóáîêèõ âåí. Èñòî÷-
íèê: http://www.fda.gov.

21. Â îêòÿáðå 2015 ã. FDA áûëî ïðèíÿòî
ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ ìèêîôåíîëîâóþ êèñëîòó èíôîðìàöèåé î
ðèñêå âîçíèêíîâåíèÿ âðîæäåííûõ àíîìàëèé
íàðóæíîãî óõà è íåðâíîé ñèñòåìû ó ïëîäà â
ïåðâîì òðèìåñòðå áåðåìåííîñòè. Èñòî÷íèê:
http://www.fda.gov.

22. Â íîÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ öåôåïèì, èíôîðìàöè-

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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åé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ÍÐ — àôàçèè. Èñòî÷íèê:
http://www.fda.gov.

23. Â íîÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ òåëèòðîìèöèí, î ðèñêå
ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé ñî ñòîðîíû ñåðäå÷-
íî-ñîñóäèñòîé (èøåìèÿ ñåðäöà), äûõàòåëüíîé
(îäûøêà) è ìî÷åâûäåëèòåëüíîé (õðîìàòó-
ðèÿ) ñèñòåì. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

24. Â íîÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí Âåëèêîáðèòàíèè Óïðàâëåíèå ïî êîíòðîëþ
ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ (MHRA)
íà îñíîâàíèè ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäî-
âàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ êðèçîòèíèá î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñåðäå÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòü. Ïðè ýòîì MHRA

ñîîáùàåò, ÷òî ñåðäå÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü (â

íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ñî ñìåðòåëüíûì èñõîäîì)

÷àùå âñåãî ïðîÿâëÿëàñü ÷åðåç îäèí ìåñÿö

ñ ìîìåíòà íà÷àëà òåðàïèè êðèçîòèíèáîì.

Òàêæå ðåêîìåíäóåòñÿ ïðîâîäèòü ìîíèòîðèíã

ïàöèåíòîâ ñ öåëüþ âûÿâëåíèÿ ñèìïòîìîâ

äàííîé ïàòîëîãèè, à ïðè èõ âîçíèêíîâåíèè

ïðèíèìàòü ðåøåíèå î öåëåñîîáðàçíîñòè êîð-

ðåêòèðåêöèè äîçû, ïðèîñòàíîâêè èëè ïðå-

êðàùåíèè íàçíà÷åíèÿ êðèçîòèíèáà. Èñòî÷-

íèê: https://www.gov.uk/drug-safety-update.

Ò. Ì. Áóêàòèíà, Å. Þ. Ïàñòåðíàê, Á. Ê. Ðîìàíîâ, Ð. Í. Àëÿóòäèí,
Â. Ê. Ëåïàõèí, À. Ñ. Êàçàêîâ, Ê. Ý. Çàòîëî÷èíà, È. È. Ñíåãèðåâà,

Ì. À. Äàðìîñòóêîâà, Å. Þ. Êîëåñíèêîâà, Å. Î. Æóðàâëåâà,
Ò. Þ. Õîòîâà, Í. Þ. Âåëüö, Ã. Â. Êóòåõîâà
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Ò. Ì. Áóêàòèíà, Å. Þ. Ïàñòåðíàê, Á. Ê. Ðîìàíîâ è äð.



ÂËÀÄÈÌÈÐ ÊÎÍÑÒÀÍÒÈÍÎÂÈ× ËÅÏÀÕÈÍ
(ê 75-ëåòèþ ñî äíÿ ðîæäåíèÿ)

11 ôåâðàëÿ 2016 ãîäà èñïîëíèëîñü 75 ëåò

ñî äíÿ ðîæäåíèÿ Âëàäèìèðà Êîíñòàíòèíîâè-

÷à Ëåïàõèíà.

Ëåïàõèí Âëàäèìèð Êîíñòàíòèíîâè÷ —

äîêòîð ìåäèöèíñêèõ íàóê, ïðîôåññîð

÷ëåí-êîððåñïîíäåíò ÐÀÍ, àêàäåìèê Ìåæäó-

íàðîäíîé àêàäåìèè íàóê âûñøåé øêîëû, ïî-

÷åòíûé ÷ëåí Êîðîëåâñêîãî êîëëåäæà âðà÷åé

(Ëîíäîí).

Çàêîí÷èë 1-é Ìîñêîâñêèé ìåäèöèíñêèé

èíñòèòóò èì. È. Ì. Ñå÷åíîâà â 1964 ãîäó. Àñ-

ñèñòåíò êàôåäðû ôàðìàêîëîãèè 1-ãî ÌÌÈ ñ

1968 ïî 1972 ãîäû.

Ñ 1972 ãîäà íà÷àë ðàáîòó â Ôàðìàêîëîãè-

÷åñêîì êîìèòåòå Ìèíçäðàâà ÑÑÑÐ â êà÷åñòâå

ó÷åíîãî ñåêðåòàðÿ, çàìåñòèòåëÿ ïðåäñåäàòå-

ëÿ, à ñ 1983 ïî 1995 ãîä — ïðåäñåäàòåëÿ Êî-

ìèòåòà.

Ïî åãî èíèöèàòèâå Ïðèêàçîì Ìèíçäðàâà

ÑÑÑÐ ¹ 450 îò 21.11.1990 áûë îðãàíèçîâàí

Âñåñîþçíûé ãîñóäàðñòâåííûé öåíòð ýêñïåð-

òèçû ëåêàðñòâ (â 1992 ãîäó ïåðåèìåíîâàí â

Ðîññèéñêèé ãîñóäàðñòâåííûé öåíòð ýêñïåð-

òèçû ëåêàðñòâ Ìèíçäðàâà ÐÔ), ïåðâûì äè-

ðåêòîðîì êîòîðîãî ñòàë Â. Ê. Ëåïàõèí.

Ñ 1989 ïî 1992 ãîäû ðàáîòàë â Ìèíçäðàâå

ÑÑÑÐ â äîëæíîñòè çàìåñòèòåëÿ ìèíèñòðà —

íà÷àëüíèêà Ãëàâíîãî óïðàâëåíèÿ íàóêè è ìå-

äèöèíñêèõ òåõíîëîãèé.

Â 1997 ãîäó ïî åãî èíèöèàòèâå â Ðîññèè

áûë îðãàíèçîâàí Ôåäåðàëüíûé öåíòð ïî êîí-

òðîëþ áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâ, è Â. Ê. Ëåïà-

õèí áûë íàçíà÷åí åãî äèðåêòîðîì.

Ñ 1998 ïî 2006 ãîäû ðàáîòàë â øòàá-êâàð-

òèðå Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíå-

íèÿ (ÂÎÇ) â êà÷åñòâå çàìåñòèòåëÿ è ñïåöè-

àëüíîãî ñîâåòíèêà Ãåíåðàëüíîãî äèðåêòîðà

ÂÎÇ è ðóêîâîäèë êëàñòåðîì «Ëåêàðñòâåííûå

ñðåäñòâà è ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè».

Ñ 2006 ïî 2007 ãîäû ÿâëÿëñÿ ñïåöèàëü-

íûì ïðåäñòàâèòåëåì Ãåíåðàëüíîãî äèðåêòî-

ðà ÂÎÇ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

C ñåíòÿáðÿ 2007 ïî 2010 ãîä ÿâëÿëñÿ ðóêî-

âîäèòåëåì Ôåäåðàëüíîãî öåíòðà ìîíèòîðèí-

ãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâ.

Ñ 1985 ãîäà ïî íàñòîÿùåå âðåìÿ ðóêîâî-

äèò êàôåäðîé îáùåé è êëèíè÷åñêîé ôàðìàêî-

ëîãèè Ðîññèéñêîãî óíèâåðñèòåòà äðóæáû íà-

ðîäîâ.

Â. Ê. Ëåïàõèí âíåñ çíà÷èòåëüíûé âêëàä â

îòå÷åñòâåííîå è ìåæäóíàðîäíîå çäðàâîîõðà-

íåíèå.

Òðóäû Â. Ê. Ëåïàõèíà ïîñâÿùåíû èññëå-

äîâàíèÿì íîâûõ îòå÷åñòâåííûõ è çàðóáåæ-

íûõ ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ñðåäñòâ, à òàêæå ðàç-

ðàáîòêå ìåòîäîâ è ïðèíöèïîâ ýêñïåðè-

ìåíòàëüíûõ è êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

Â êà÷åñòâå ýêñïåðòà Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè

çäðàâîîõðàíåíèÿ ïðèíèìàë ó÷àñòèå â ðàçðà-

áîòêå è ÿâèëñÿ îäíèì èç îñíîâîïîëîæíèêîâ

ìåæäóíàðîäíûõ ñòàíäàðòîâ ïî îöåíêå ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ (Good Laboratory Practice,
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Good Clinical Practice). Â. Ê. Ëåïàõèí ðàçðà-
áîòàë è âíåäðèë â ïðàêòèêó ðàáîòû Ôàðìàêî-
ëîãè÷åñêîãî êîìèòåòà ñîâðåìåííóþ, îòâå÷àþ-
ùóþ ìèðîâûì ñòàíäàðòàì ñèñòåìó èñïûòà-
íèé íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Â 1998 ãîäó èì áûëà ñîçäàíà è âíåäðåíà â
ïðàêòèêó â Ðîññèè ñèñòåìà ôàðìàêîíàäçîðà,
ñîñòîÿùàÿ èç Ôåäåðàëüíîãî è 30 ðåãèîíàëü-
íûõ öåíòðîâ ïî èçó÷åíèþ íåáëàãîïðèÿòíûõ
ïîáî÷íûõ ðåàêöèé íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñò-
âà. Ýòà ñèñòåìà ïîëó÷èëà âûñîêóþ îöåíêó
ÂÎÇ, è Ðîññèÿ áûëà îôèöèàëüíî ïðèíÿòà â
Ïðîãðàììó ÂÎÇ ïî ìåæäóíàðîäíîìó ìîíèòî-
ðèíãó ëåêàðñòâ.

Ðàáîòàÿ âî Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðà-
âîîõðàíåíèÿ, Â. Ê. Ëåïàõèí âíåñ áîëüøîé
âêëàä â ðàçâèòèå íàöèîíàëüíûõ è ìåæäóíà-
ðîäíûõ ñèñòåì êîíòðîëÿ êà÷åñòâà è áåçîïàñ-
íîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ âî ìíîãèõ ñòðà-
íàõ è ðåãèîíàõ ìèðà.

Íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêóþ è îðãàíèçàöè-
îííóþ äåÿòåëüíîñòü ñî÷åòàë ñ àêòèâíîé îá-
ùåñòâåííîé ðàáîòîé.

Â. Ê. Ëåïàõèí ïðèíèìàë àêòèâíîå ó÷à-
ñòèå â ðàáîòå Ïðåçèäèóìà ÀÌÍ ÑÑÑÐ, Ìåæ-
âåäîìñòâåííîãî ñîâåòà ïî ëåêàðñòâåííûì
ñðåäñòâàì, ýêñïåðòíîãî ñîâåòà ÂÀÊ, Ó÷åíûõ
ñîâåòîâ ðàçëè÷íûõ âûñøèõ ó÷åáíûõ çàâåäå-
íèé è íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ èíñòèòóòîâ,
Èñïîëêîìà ÂÎÇ, Ýêñïåðòíîãî Ñîâåòà ÂÎÇ ïî

îöåíêå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â íàñòîÿùåå

âðåìÿ ÿâëÿåòñÿ ÷ëåíîì ðåäêîëëåãèé ðàçëè÷-

íûõ îòå÷åñòâåííûõ è çàðóáåæíûõ æóðíàëîâ,

ãëàâíûì ðåäàêòîðîì æóðíàëà «Áåçîïàñíîñòü

è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè».

Íàèáîëåå çíà÷èìûå íàó÷íûå òðóäû Â. Ê. Ëå-

ïàõèíà:
� Ìåòîäè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî îöåíêå

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Æåíåâà, Ñåðèÿ òåõíè-
÷åñêèõ äîêëàäîâ ÂÎÇ, 1975.

� Íàöèîíàëüíàÿ ïîëèòèêà â îáëàñòè ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Êîïåíãàãåí, 1979.

� Êëèíè÷åñêàÿ ôàðìàêîëîãèÿ, Ìîñêâà,
1988. Ó÷åáíèê äëÿ ñòóäåíòîâ ìåäâóçîâ.

� Êëèíè÷åñêàÿ ôàðìàêîëîãèÿ è ôàðìàêî-
òåðàïèÿ. Ðóêîâîäñòâî äëÿ âðà÷åé. Ìîñêâà,
1997.

� Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ, 11-å èçäà-
íèå, 1989.

� Íåáëàãîïðèÿòíûå ïîáî÷íûå ðåàêöèè è
êîíòðîëü áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâ. Ðóêîâîäñòâî
ïî ôàðìàêîíàäçîðó. Ìîñêâà, 2004.

� Ëåêàðñòâà. Íåáëàãîïðèÿòíûå ïîáî÷íûå
ðåàêöèè è êîíòðîëü áåçîïàñíîñòè. Ìîñêâà,
2008.

� Ðóêîâîäñòâî ïî ïðîâåäåíèþ äîêëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèé. Ìîñêâà, 2013.

� Ðóêîâîäñòâî ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ. Ìîñêâà, 2014.

Óâàæàåìûé Âëàäèìèð Êîíñòàíòèíîâè÷!
Ðåäàêöèÿ æóðíàëà «Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè»,

Âàøè ó÷åíèêè, äðóçüÿ è êîëëåãè
îò âñåé äóøè ïîçäðàâëÿþò Âàñ ñ Þáèëååì!

Æåëàåì Âàì çäîðîâüÿ, óñïåõîâ â Âàøèõ íà÷èíàíèÿõ,
óäà÷è âî âñåì!
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ÈÇÂÅÙÅÍÈÅ Î ÏÎÁÎ×ÍÎÌ ÄÅÉÑÒÂÈÈ, ÍÅÆÅËÀÒÅËÜÍÎÉ
ÐÅÀÊÖÈÈ ÈËÈ ÎÒÑÓÒÑÒÂÈÈ ÎÆÈÄÀÅÌÎÃÎ

ÒÅÐÀÏÅÂÒÈ×ÅÑÊÎÃÎ ÝÔÔÅÊÒÀ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÃÎ ÑÐÅÄÑÒÂÀ

ÂÐÀ× èëè äðóãîå ëèöî, ñîîáùàþùåå î ÍÐ

ÔÈÎ:

Äîëæíîñòü è ìåñòî ðàáîòû:

Àäðåñ ó÷ðåæäåíèÿ:

Òåëåôîí:

Äàòà ïîëó÷åíèÿ èíôîðìàöèè:

ÈÍÔÎÐÌÀÖÈß Î ÏÀÖÈÅÍÒÅ

Èíèöèàëû:

¹ àìáóëàòîðíîé êàðòû èëè èñòîðèè áîëåçíè

__________

Ïîë: �Ì �Æ

Âîçðàñò: _________ Âåñ (êã): __________

Áåðåìåííîñòü� Ñðîê áåðåìåííîñòè _____íåäåëü

Íàðóøåíèå ôóíêöèè ïå÷åíè

� äà � íåò � íå èçâåñòíî

Íàðóøåíèå ôóíêöèè ïî÷åê

� äà � íåò � íå èçâåñòíî

Àëëåðãèÿ (óêàçàòü íà ÷òî):

Ëå÷åíèå: � àìáóëàòîðíîå � ñòàöèîíàðíîå � ñàìîëå÷åíèå

Ñîîáùåíèå: � ïåðâè÷íîå

� ïîâòîðíîå (äàòà ïåðâè÷íîãî _________ )

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÅ ÑÐÅÄÑÒÂÎ (ËÑ) ¹ 1, ïðåäïîëîæèòåëüíî âûçâàâøåå ÍÐ

Ìåæäóíàðîäíîå íåïàòåí-
òîâàííîå íàçâàíèå (ÌÍÍ)

Òîðãîâîå
íàçâàíèå

Ïðîèçâîäèòåëü Ñòðàíà Íîìåð ñåðèè

Ïîêàçàíèå ê íàçíà÷åíèþ Ïóòü
ââåäåíèÿ

Ðàçîâàÿ/
Ñóòî÷íàÿ äîçà

Äàòà íà÷àëà
òåðàïèè

Äàòà îêîí÷àíèÿ
òåðàïèè

Äîçà,
âûçâàâøàÿ ÍÐ

/ / / /

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÅ ÑÐÅÄÑÒÂÎ (ËÑ) ¹ 2, ïðåäïîëîæèòåëüíî âûçâàâøåå ÍÐ

Ìåæäóíàðîäíîå íåïàòåí-
òîâàííîå íàçâàíèå (ÌÍÍ)

Òîðãîâîå
íàçâàíèå

Ïðîèçâîäèòåëü Ñòðàíà Íîìåð ñåðèè

Ïîêàçàíèå ê íàçíà÷åíèþ Ïóòü
ââåäåíèÿ

Ðàçîâàÿ/
Ñóòî÷íàÿ äîçà

Äàòà íà÷àëà
òåðàïèè

Äàòà îêîí÷àíèÿ
òåðàïèè

Äîçà,
âûçâàâøàÿ ÍÐ

/ / / /

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÅ ÑÐÅÄÑÒÂÎ (ËÑ) ¹ 3, ïðåäïîëîæèòåëüíî âûçâàâøåå ÍÐ

Ìåæäóíàðîäíîå íåïàòåí-
òîâàííîå íàçâàíèå (ÌÍÍ)

Òîðãîâîå
íàçâàíèå

Ïðîèçâîäèòåëü Ñòðàíà Íîìåð ñåðèè

Ïîêàçàíèå ê íàçíà÷åíèþ Ïóòü
ââåäåíèÿ

Ðàçîâàÿ/
Ñóòî÷íàÿ äîçà

Äàòà íà÷àëà
òåðàïèè

Äàòà îêîí÷àíèÿ
òåðàïèè

Äîçà,
âûçâàâøàÿ ÍÐ

/ / / /

ÄÐÓÃÈÅ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÅ ÑÐÅÄÑÒÂÀ, ïðèíèìàåìûå â òå÷åíèå ïîñëåäíèõ 3 ìåñÿöåâ,
âêëþ÷àÿ ËÑ, ïðèíèìàåìûå ïàöèåíòîì ñàìîñòîÿòåëüíî (ïî ñîáñòâåííîìó ðåøåíèþ)
Óêàæèòå «ÍÅÒ», åñëè äðóãèõ ëåêàðñòâ ïàöèåíò íå ïðèíèìàë

ÌÍÍ ÒÍ Ïóòü
ââåäåíèÿ

Äàòà íà÷àëà
òåðàïèè

Äàòà îêîí÷àíèÿ
òåðàïèè

Ïîêàçàíèå

/ / / /

/ / / /
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/ / / /

/ / / /

/ / / /

Îïèñàíèå ÍÐ: Äàòà íà÷àëà ÍÐ:
___/_____/______
Äàòà ðàçðåøåíèÿ:
____/___ /______

Ñîïðîâîæäàëîñü ëè îòìåíà ËÑ èñ÷åçíîâåíèåì ÍÐ? � äà � íåò � ËÑ íå îòìåíÿëîñü � íåïðèìåíèìî

Îòìå÷åíî ëè ïîâòîðåíèå ÍÐ ïîñëå ïîâòîðíîãî íàçíà÷åíèÿ ËÑ? � äà � íåò
� ËÑ ïîâòîðíî íå íàçíà÷àëîñü � íåïðèìåíèìî

Ïðåäïðèíÿòûå ìåðû:
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Ê ÑÂÅÄÅÍÈÞ ÀÂÒÎÐÎÂ

ÏÐÀÂÈËÀ ÎÔÎÐÌËÅÍÈß ÑÒÀÒÅÉ
Æóðíàë «Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè» ïóáëèêóåò ñòàòüè, ïîñâÿùåííûå ñîâðåìåííûì ïðî-

áëåìàì áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ.

Òåêñò ñòàòüè äîëæåí áûòü ïðåäñòàâëåí â ðåäàêöèþ â ðàñïå÷àòàííîì âèäå ñ ïîäïèñÿìè àâòîðîâ è
íà ýëåêòðîííîì íîñèòåëå èëè ïî ýëåêòðîííîé ïî÷òå, íàáðàííûì â òåêñòîâîì ðåäàêòîðå Word äëÿ
Windows â ôîðìàòå *.doc èëè *.docx áåç àðõèâàöèè. Íàçâàíèå ôàéëà — ôàìèëèÿ ïåðâîãî àâòîðà.

Âñå ñòàòüè, ïðèñëàííûå ïî ýëåêòðîííîé ïî÷òå, äîëæíû áûòü ïðîäóáëèðîâàíû ïèñüìîì. Íà ïåðâîé
ñòðàíèöå óêàçûâàþòñÿ: íàçâàíèå ðàáîòû, ôàìèëèè è èíèöèàëû àâòîðîâ, íàçâàíèå ó÷ðåæäåíèÿ (ïîëíî-
ñòüþ) â êîòîðîì âûïîëíåíà ðàáîòà, ãîðîä. Äàëåå ðàçìåùàåòñÿ ðåçþìå ñòàòüè (íå áîëåå 100 ñëîâ) è êëþ-
÷åâûå ñëîâà (íå áîëåå 5 ñëîâ); íà àíãëèéñêîì ÿçûêå ñëåäóåò ïðåäñòàâèòü: íàçâàíèå ñòàòüè, ôàìèëèè è
èíèöèàëû àâòîðîâ, íàçâàíèå ó÷ðåæäåíèÿ (ïîëíîñòüþ), â êîòîðîì âûïîëíåíà ðàáîòà, ãîðîä, ðåçþìå ñòà-
òüè, êëþ÷åâûå ñëîâà.

Îïèñàíèå ðåçóëüòàòîâ îðèãèíàëüíûõ èññëåäîâàíèé äîëæíî áûòü ñòðóêòóðèðîâàíî ïî ðàçäåëàì:
öåëü è çàäà÷è èññëåäîâàíèÿ, ìàòåðèàëû è ìåòîäû, ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå, âûâîäû. Âñå ñîêðàùåíèÿ è
àááðåâèàòóðû, èñïîëüçîâàííûå â òåêñòå ñòàòüè, äîëæíû áûòü ðàñøèôðîâàíû (ëèáî ïðè ïåðâîì óïîò-
ðåáëåíèè â òåêñòå ñòàòüè â ñêîáêàõ, ëèáî â êîíöå ñòàòüè â ñïèñêå ñîêðàùåíèé). Ðàñøèôðîâêà ñîêðàùå-
íèé è àááðåâèàòóð äîëæíà áûòü ïðåäñòàâëåíà íà ÿçûêå îðèãèíàëà è íà ðóññêîì ÿçûêå. Ñëåäóåò èçáåãàòü
áîëüøîãî êîëè÷åñòâà ñîêðàùåíèé è àááðåâèàòóð. Âñå èìåíà ñîáñòâåííûå â îáÿçàòåëüíîì ïîðÿäêå ïðîâå-
ðÿþòñÿ àâòîðîì â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïðàâî÷íûìè èçäàíèÿìè (àòëàñû, áèîãðàôè÷åñêèå ñïðàâî÷íèêè, ýí-
öèêëîïåäèè).

Â êîíöå ñòàòüè, ïîñëå ñïèñêîâ ëèòåðàòóðû, íåîáõîäèìî ïðåäñòàâèòü ñâåäåíèÿ îá àâòîðàõ: íàçâàíèå
ó÷ðåæäåíèÿ (ïîëíîñòüþ), â êîòîðîì âûïîëíåíà ðàáîòà, ôàìèëèÿ, èìÿ, îò÷åñòâî, ìåñòî ðàáîòû, äîëæ-
íîñòü, ó÷åíàÿ ñòåïåíü è çâàíèå, íîìåð òåëåôîíà è àäðåñ ýëåêòðîííîé ïî÷òû àâòîðîâ. Óêàçàòü òàêæå ôà-
ìèëèþ, èìÿ è îò÷åñòâî àâòîðà, ñ êîòîðûì ðåäàêöèÿ áóäåò èìåòü ïåðåïèñêó, åãî àäðåñ, òåëåôîí, àäðåñ
ýëåêòðîííîé ïî÷òû.

Ðåäàêöèÿ íå íåñåò îòâåòñòâåííîñòè çà èñêàæåííîå âîñïðîèçâåäåíèå èìåí ñîáñòâåííûõ ïî âèíå àâòîðà.

Ïðàâèëà íàáîðà. Èíòåðâàë ìåæäó ñëîâàìè äîëæåí áûòü ñòðîãî îäèí ïðîáåë, âîçìîæåí ïåðåíîñ
ñëîâ. Ðåêîìåíäóåìûé îáúåì ñòàòüè, âêëþ÷àÿ òàáëèöû, ëèòåðàòóðó è ðåçþìå — íå áîëåå 18000 çíàêîâ
(äî 10 ñòðàíèö òåêñòà ôîðìàòà À4 ñ ïîëÿìè ïî 2 ñì øðèôòîì Times New Roman 12 êåãëåì ÷åðåç îäèí
èíòåðâàë, áåç îòñòóïà ïåðâîé ñòðîêè è áåç òàáóëÿöèè). Íàçâàíèå ñòàòüè è èíèöèàëû àâòîðîâ íàáèðàþò-
ñÿ ïðîïèñíûìè áóêâàìè ïîëóæèðíûì øðèôòîì, ôàìèëèè àâòîðîâ íàáèðàþòñÿ ñòðî÷íûìè áóêâàìè ïî-
ëóæèðíûì øðèôòîì. Ïðè îáîçíà÷åíèè åäèíèö èçìåðåíèÿ äîëæíà èñïîëüçîâàòüñÿ ñèñòåìà åäèíèö ÑÈ.
Íàçâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñëåäóåò ïèñàòü ñî ñòðî÷íîé áóêâû íà ðóññêîì ÿçûêå ñ îáÿçàòåëüíûì
óêàçàíèåì ìåæäóíàðîäíîãî íåïàòåíòîâàííîãî íàèìåíîâàíèÿ, à ïðè åãî îòñóòñòâèè — ãðóïïèðîâî÷íîãî
èëè õèìè÷åñêîãî íàçâàíèÿ. Òîðãîâûå íàçâàíèÿ ïðåïàðàòîâ íå óêàçûâàþòñÿ. ×èñëîâûå äàííûå ïèñàòü
öèôðàìè. Â äåñÿòè÷íûõ äðîáÿõ èñïîëüçîâàòü çàïÿòûå. Ñîêðàùàòü: ãîä — ã., ãîäû — ãã. Ìàòåìàòè÷åñêèå
è õèìè÷åñêèå ôîðìóëû äîëæíû áûòü íàïèñàíû ÷åòêî, ñ óêàçàíèåì íà ïîëÿõ áóêâ àëôàâèòà (ðóññêèé, ëà-
òèíñêèé, ãðå÷åñêèé), à òàêæå ïðîïèñíûõ è ñòðî÷íûõ áóêâ, ïîêàçàòåëåé ñòåïåíè, èíäåêñîâ. Ê ñòàòüå ìî-
æåò áûòü ïðèëîæåíî ìèíèìàëüíîå êîëè÷åñòâî òàáëèö è ðèñóíêîâ äëÿ ëó÷øåãî âîñïðèÿòèÿ òåêñòà. Âñå
òàáëèöû è ðèñóíêè äîëæíû èìåòü íîìåð è íàçâàíèå, òåêñò ñòàòüè äîëæåí ñîäåðæàòü ññûëêó íà íèõ. Ðè-
ñóíêè âûïîëíÿþòñÿ â ãðàôè÷åñêîì ðåäàêòîðå CorelDRAW äëÿ Windows â ôîðìàòå *.cdr (CMYK îäíî-
öâåò Ñ = 0, M = 0, Y = 0, Key = 100, îäèí ñëîé, ðàçðåøåíèå 300 ppt, âñå øðèôòû è îáúåêòû â êðèâûõ,
ðàçìåð äî 1 Ìá) è ïðåäñòàâëÿþòñÿ â ôîðìàòå *.jpg.

Ê ñòàòüå íåîáõîäèìî ïðèëîæèòü äâà ñïèñêà âñåé öèòèðóåìîé ëèòåðàòóðû — íà ðóññêîì ÿçûêå, è íà
àíãëèéñêîì ÿçûêå, îôîðìëåííûõ â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèì ÃÎÑÒ Ð 7.0.5–2008, è òðåáîâàíèÿìè ê
áèáëèîãðàôèè ïî Âàíêóâåðñêîìó ñòèëþ ñîîòâåòñòâåííî. Â òåêñòå ñòàòüè ñëåäóåò óêàçûâàòü íîìåð ññûë-
êè â êâàäðàòíûõ ñêîáêàõ öèôðàìè â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèñòàòåéíûì çàòåêñòîâûì ñïèñêîì ëèòåðàòóðû.
Ññûëêè íóìåðóþòñÿ â ïîðÿäêå öèòèðîâàíèÿ.

Ñòàòüè ñ ïîìåòêîé «äëÿ ïóáëèêàöèè â æóðíàëå «Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè» ñëåäóåò íà-
ïðàâëÿòü ïî àäðåñó: 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2. Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå
áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ» Ìèíèñòåðñòâà
çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Òåë. +7 495 214-62-34, E-mail: Romanov@expmed.ru.

Ïðèìå÷àíèå: ïðåäîñòàâëåíèå ñòàòüè äëÿ ïóáëèêàöèè ïîäðàçóìåâàåò ñîãëàñèå àâòîðà(îâ) ñ äàííû-
ìè ïðàâèëàìè è ñ óñëîâèÿìè äîãîâîðà ïóáëè÷íîé îôåðòû äëÿ æóðíàëà «Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòå-
ðàïèè».
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