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Быть или не быть, вот в чем вопрос. 

Достойно ль.

Смиряться под ударами судьбы,

Иль надо оказать сопротивленье

И в смертной схватке с целым морем бед

Покончить с ними? Умереть. Забыться.

И знать, что этим обрываешь цепь

Сердечных мук и тысячи лишений,

Присущих телу. Это ли не цель

Желанная? Скончаться. Сном забыться.

Уснуть… и видеть сны? Вот и ответ.

Какие сны в том смертном сне приснятся,

Когда покров земного чувства снят?

Вот в чем разгадка. Вот что удлиняет

Несчастьям нашим жизнь на столько лет.

(В. Шекспир & Б. Пастернак) 1 из 28



1. Правила надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза 
(утверждены Решением ЕАЭК № 87 от 03.11.2016, вступили в силу с 06.05.2017).

2. Правила надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза 
(утверждены Решением ЕАЭК № 79 от 03.11.2016, вступили в силу с 06.05.2017).

3. Правила регистрации и экспертизы Евразийского экономического союза 
(утверждены Решением ЕАЭК № 78 от 03.11.2016, вступили в силу с 06.05.2017, Приложение 15).

4. Чек-листы Росздравнадзора: Предложения (Практические рекомендации) по организации внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации (стационаре), Москва, 2015 – 74 
аспекта фармаконадзора для мед.организации (предрегистрационные инспекции функционирующей или 

планируемой системы фармаконадзора):

Регуляция фармаконадзора
в Росийской Федерации с 01.01.2021
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Последние и ожидаемые изменения 
в системе фармаконадзора в России

1 сентября 2019 г. – старт версии 2.0 АИС «ФАРМАКОНАДЗОР» Росздравнадзора, 
объединившей в себе версии 1.0 двух систем (доступны в архиве):

- Фармаконадзор (для зарегистрированных ЛС и ПРИБ), и
- МКИЛС (мониторинг клинических исследований ЛС)

Версия 2.0 содержит:
- новую (третью) версию (R3) формата ICH E2B (импорт внешних сообщений), и
- встроенные классификаторы, в том числе:

- словарь регуляторных терминов MedDRA ver. 21.1 на русском языке, и
- таблицы Excel, регулярно выгружаемые из ГРЛС.

12 декабря 2019 г. – первые приостановления 
и возобновления применения лек. препаратов.

весна 2020 г. – ковидные, экономические
и маркировочные события.

сентябрь 2020 г. – ожидание ПП РФ
«Регуляторная гильотина»
(вступит в силу с 1.01.2021).

декабрь 2020 г. – ожидание новой редакции
Правил GVP ЕАЭС.
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«Регуляторная гильотина» (проект ПП РФ)

ПРИЛОЖЕНИЕ № 1 ПЕРЕЧЕНЬ нормативных правовых актов Правительства России, признанных утратившими силу

2. Постановление Правительства Российской Федерации от 03.09.2010 № 683 «Об утверждении Правил аккредитации медицинских организаций 

на право проведения клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения»

ПРИЛОЖЕНИЕ № 2 ПЕРЕЧЕНЬ отмененных актов федеральных органов исполнительной власти

13. Приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 26.08.2010 № 757н «Об утверждении порядка

осуществления мониторинга безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, регистрации побочных действий, серьезных 

нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных препаратов для медицинского применения»

24. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 01.04.2016 № 199н «Об утверждении правил надлежащей лабораторной

практики» 

25. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 01.04.2016 № 200н «Об утверждении правил надлежащей клинической 

практики» 

26. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 07.09.2016 № 682н «Об утверждении формы документа, содержащего 

результаты мониторинга эффективности и безопасности лекарственного препарата для медицинского применения, проводимого держателем или 

владельцем регистрационного удостоверения лекарственного препарата либо уполномоченным им юридическим лицом» 

29. Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 26.12.2016 № 998н «Об утверждении Административного регламента 

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению федерального 

государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств посредством организации и проведения проверок соблюдения субъектами 

обращения лекарственных средств требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям 

лекарственных препаратов, хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов, 

уничтожению лекарственных средств» 

32. Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления 

фармаконадзора»

36. Приказ Минздрава России от 13.02.2018 № 67н «Об утверждении Административного регламента Министерства здравоохранения Российской 

Федерации по предоставлению государственной услуги по аккредитации медицинских организаций на право проведения клинических 

исследований лекарственных препаратов для медицинского применения» 
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1. Зарегистрированные ЛС  (ГЛС+ИЛП)      2. Клинические исследования (КИ) ЛС 

Отчетность по фармаконадзору в 2020 г.

Росздравнадзор – Горелов К.
Минздрав России

(МЗ РФ)
Департамент 

государственного 
регулирования 
обращения ЛС

ФГБУ «НЦ ЭСМП» МЗ РФ

ЦЭБЛС – Журавлева Е.,

Снегирева И.

Периодическая отчетность:  Отчеты о безопасности 
разрабатываемых ЛС (РООБ).

Экспресс-отчетность: Сообщения о НР, СНР, СННР
(от исследователей – в НЭК и спонсору или CRO, 
а от них (и с их оценкой) – в Росздравнадзор и СЭ).
---------------------------------------

Планы управления рисками
(с 2021 г. – все ЛС)

Совет по 
этике МЗ РФ

ОЭКИ – Чудова Н.

Независимые Этические 
Комитеты (НЭК)

Экспресс-отчетность: Извещения о НР подают: 
- Держатели регистрационных удостоверений (ДРУ)
- Региональные центры МБЛС  (РЦМБЛС)
- Врачи (по локальным НПА, ДРУ, в АИС или РЦМБЛС)
- Сотрудники аптек (ДРУ, Управлениям РЗН, РЦМБЛС)
- Управления Росздравнадзора по субъектам РФ

АИС Росздравнадзора   
Фармаконадзор, версия 2

Уже не в 
МКИЛС 

с 01.09.2019

1. Зарегистрированные ЛС 2. Разрабатываемые ЛС

Периодическая отчетность от ДРУ:
Периодические отчеты по безопасности (ПОБ) 
в соответствии с требованиями Правил GVP EAЭС
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Мастер-файл системы фармаконадзора,
План управления рисками (ПУР) по запросу

Документ, содержащий результаты 
мониторинга безопасности …

ГРЛС

Административные 
решения (АР)

А
Р

ЦМЭБРИЛС – Поливанов В.

- Обязательная отчетность !!!

Росздравнадзор –
Мурзич Т.
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п.58 Приказа 200н:

Решение о приостановлении КИ принимают руководитель медицинской организации или 
организатор КИ, решение о прекращении такого исследования принимает Минздрав 
России на основании сообщения в письменной форме руководителя медицинской 
организации или организатора КИ

Приостановка и прекращение КИ в России
(«прекращено» 2% от всех РКИ в ГРЛС)

В состоянии «Приостановлено» – 20 КИ
(в 2019 г. – 19 КИ, в 2018 г. - 16 КИ):

В состоянии «Прекращено» – 225 КИ
(в 2019 г. – 215 КИ, в 2018 г. - 119 КИ):

Согласно ГРЛС – из 10.806 КИ, проводимых 
и завершенных с 09.01.2004 по 20.07.2020:
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Правила GVP ЕАЭС (действуют с 06.05.2017) – Решение Совета ЕАЭК от 03.11.2016 № 78

«Об утверждении Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза»;

4.4.  Роль ДРУ 

ДРУ, имеющие зарегистрированные  на  территориях  государств-членов  лекарственные 

препараты,  подлежат  инспекциям  системы  фармаконадзора.  

ДРУ  обязаны: 

а)  всегда  быть  готовыми  к  инспекции,  поскольку  инспекции  могут быть  внезапными; 

б)  вести  и  представлять  по  требованию  инспекторов  не  позднее 7  рабочих  дней  

после  получения  соответствующего  запроса  МФСФ; 

в)  гарантировать  получение  согласия  до  начала  инспекции  на проведение  инспекции  

от  объектов,  выбранных  для  инспекции, к  которым  могут  относиться  организации,  

выполняющие  функции  по фармаконадзору  по  соглашению  с  ДРУ

Инспекции систем фармаконадзора: 
пост-, и дорегистрационные

© -Романов Б.К., 2020 7



https://portal.eaeunion.org/sites/odata/_layouts/15/Registry/PMM09/TableView.aspx

Фармацевтические инспектры по 
фармаконадзору (2 из 128, все – из РФ)
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Дорегистрационные инспекции систем 

фармаконадзора заявителя (проект)

© -Романов Б.К., 2020 9



Дорегистрационные инспекции систем 

фармаконадзора заявителя (проект)
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Правила GVP ЕАЭС (действуют с 06.05.2017) – Решение Совета ЕАЭК от 03.11.2016 № 78

«Об утверждении Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза»;

4.1.3.  Уполномоченный  орган  государства-члена  вправе  проводить инспекции  по  

фармаконадзору  перед  регистрацией  лекарственных препаратов  для  проверки  

соответствия  действующей  системы фармаконадзора держателя регистрационного 

удостоверения требованиям  законодательства  государства-члена  и  настоящих  

Правил. Уполномоченные органы государств-членов осуществляют взаимодействие  по  

обмену  информацией  в  части  инспекций,  которые планируются,  и результатов 

инспекций, которые  уже  проведены. 

4.1.4.  Программы  инспекций  по  фармаконадзору  включают  в  себя плановые инспекции  

в  соответствии  с  основанным  на  рисках  подходе, а  также  внеплановые инспекции,  

осуществляемые  с  целью  оценки предполагаемых  несоответствий  или  

потенциальных  рисков,  которые могут  оказать  влияние  на  выполнение  функций  по  

фармаконадзору определенного  лекарственного  препарата. 

4.1.5.  Результаты  инспекции  должны  быть  предоставлены инспектируемому  субъекту,  

который  получает  возможность  высказать свои  комментарии  в  случае  выявления  

несоответствия  требованиям законодательства  государства-члена  и  настоящих  

Правил.  ДРУ обязан  своевременно  устранить выявленное несоответствие, разработав 

и корректирующих  и  предупредительных  мероприятий.

Дорегистрационные инспекции системы 
фармаконадзора
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Правила GVP ЕАЭС (действуют с 06.05.2017) – Решение Совета ЕАЭК от 03.11.2016 № 78

«Об утверждении Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза»;

4.1.6.  В  случае  выявления  в  результате  инспекции  несоблюдения ДРУ  обязательств  по 

фармаконадзору  уполномоченный  орган  государства-члена  обязан информировать  

уполномоченные  органы  других  государств-членов  о выявленном  нарушении.  

В  случае  необходимости  уполномоченный орган  государства-члена  должен  

обеспечить,  чтобы  к  ДРУ  применялись эффективные, соразмерные  и  

сдерживающие  меры  воздействия.  

Информация  о проведении  и  результатах инспекций  в  рамках  фармаконадзора,  а  

также о  последующем  контроле  и  оценке  последствий  размещается государствами-

членами  на  официальных  сайтах  соответствующих уполномоченных  органов  

государств-членов  в сети  «Интернет». 

Дорегистрационные инспекции
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Правила GVP ЕАЭС (действуют с 06.05.2017) – Решение Совета ЕАЭК от 03.11.2016 № 78

«Об утверждении Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза»;

4.2.1.3.  Дорегистрационные  инспекции.

4.2.1.3.1.  Дорегистрационные  инспекции  системы  фармаконадзора выполняются  до  

выдачи  заявителю  регистрационного  удостоверения.

Целью  таких  инспекций  является  изучение  функционирующей  или планируемой 

системы фармаконадзора в соответствии с представленным  заявителем  описанием  

системы.  

Дорегистрационные инспекции  системы  фармаконадзора  не  являются  обязательными,  

но могут  потребоваться  при  определенных  обстоятельствах.  

Принципы запроса  о  проведении  дорегистрационной  инспекции  должны  быть 

определены  заранее  и  не  должны  являться  причиной  необоснованных 

инспектирований,  которые  могут  задержать  выдачу  регистрационных удостоверений.  

При  рассмотрении  целесообразности  и  обоснованности выполнения  дорегистрационных  

инспекций  следует  учитывать следующие  факторы: заявитель ранее не  работал  с  

имеющейся  системой фармаконадзора  на  территориях  государств-членов  или  

находится  на стадии создания  новой системы  фармаконадзора; 

Дорегистрационные инспекции
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Правила GVP ЕАЭС (действуют с 06.05.2017) – Решение Совета ЕАЭК от 03.11.2016 № 78

«Об утверждении Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза»;

4.3.  Сотрудничество  в  рамках  Союза 

4.3.1.  Коллективное  использование  информации. Уполномоченные  органы  государств-

членов  обязаны  сотрудничать, чтобы  облегчить  обмен  информацией по  инспекциям  

системы фармаконадзора,  в частности: 

а)  информацией  об  инспекциях,  которые  запланированы  и проведены,  с  целью  

устранения  ненужных  повторов  и  дублирования работ  в  Союзе,  а  также  для  

оптимизации  использования  инспекционных ресурсов;   

б)  информацией  об  объеме  инспекции  с  тем,  чтобы  планировать будущие  инспекции; 

в)  информацией  о  результатах  инспекции,  в  частности  в  том случае,  когда  

результатом  является  выявление  факта  невыполнения держателем регистрационных 

законодательства Уполномоченные государств-членов органы удостоверений и 

настоящих государств-членов требований Правил. 

Обмениваются информацией  о  критических  и  существенных  выявленных  

недостатках, а  также  кратким  изложением  корректирующих  и  предупредительных 

действий и их  дальнейшим  контролем. 

Дорегистрационные инспекции
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«Находки» аудита и инспекции
(градации)

КРИТИЧЕСКИЕ - фундаментальные несоответствия одного или нескольких критических 

процессов фармаконадзора, негативно влияющие на всю систему фармаконадзора и  

права, безопасность  и благополучие пациентов, представляющие угрозу

общественному здоровью или серьезно нарушающие требования законодательства 

(например,  врачи-рецепционисты или медпреды выбрасывают записочки post-it, на 

которых конспектировали информацию по НЯ в разговоре с врачом или пациентом. В 

архиве компании уничтожаются папки с первичной документацией по «старым» НЯ за 

прошедшие годы).

ЗНАЧИТЕЛЬНЫЕ - отклонения одного или нескольких критических процессов 

фармаконадзора, негативно влияющие на систему фармаконадзора и  потенциально  

нарушающие права, безопасность  и благополучие пациентов,  и теоретически 

представляющие угрозу общественному здоровью или нарушающие требования 

законодательства (например, отсутствие документированного ежегодного тренинга 

сотрудников компании по сообщению о НЯ).

НЕЗНАЧИТЕЛЬНЫЕ - отклонения одного или нескольких процессов фармаконадзора  

или  практики, не нарушающие права, безопасность  и благополучие пациентов,  

не представляющие угрозу общественному здоровью.  
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Предложения (Практические рекомендации) по организации внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации (стационаре), Москва, 2015

Чек-листы Росздравнадзора 
(инспекция и аккредитация мед. организаций, с 2015 г.)

Раздел 2.4
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Предложения (Практические рекомендации) по организации внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации (стационаре), Москва, 2015

Чек-листы Росздравнадзора 
(инспекция и аккредитация мед. организаций)

74 вопроса по фармаконадзору 

к медицинской организации –

разбиты на 15 групп:

1. Система обеспечения лекарственной 

безопасности в мед. организации

2. Система регистрации и сбора сообщений о 

серьезных и непредвиденных 

нежелательных реакциях в 

мед.организации и передачи сведений о 

них в Росздравнадзор.

…..

15. Внедрение технологий, снижающих риски 

при использовании лекарственных 

препаратов.

Проверку мед.организаций – планово 

и внепланово проводят инспектора 

Росздравнадзора (Мария Врубель, до 2020 г.)

– много несоответствий в 2018-2019 гг.
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Предложения (Практические рекомендации) по организации внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности в медицинской организации (стационаре), Москва, 2015

Чек-листы Росздравнадзора 
(с 2015 года – при инспекции и аккредитации мед. организаций)
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Компьютерные системы –
отраслевые и экспертные

Эффективность работы –

зависит и от разработчиков, 

и от специалистов !
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Рабочая среда ОБЛС - FLEX 

DATABASES
Нюнсы - валидация, врачебная тайна, персональные данные  врачей и пациентов

Регистрация 

событий

Кодирование

по MedDRA

Присвоение 

уникального

номера

Архивирование

данных

Формирование

отчётов

Выгрузка 

данных

© -Романов Б.К., 2019

Oracle Argus:  

от 40 тыс.€ + от 20 тыс. € /год

Flex Databases, Data Matrix:

от 5 тыс.€ + от 12 тыс. € /год
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Как отчитываться о безопасности ?
Первый шаг – регистрация лица, представляющего отчетность:

Версия 1.0 

(архив сообщений и отчетов):

http://npr.roszdravnadzor.ru

С 1 сентября 2019 года: 

Версия 2.0 

(новые сообщения и отчеты):

http://external.roszdravnadzor.ru

© -Романов Б.К., 2020 21

http://npr.roszdravnadzor.ru/
http://external.roszdravnadzor.ru/?type=logon&redirect_params=BAoIMTIzNDU2NzgECAgIAwMAAAAXATEMAAAAX19sYXN0X3F1ZXJ5FwUxNTIzNQIAAABpZBcDcGh2BAAAAHR5cGU


Как отчитываться ?
Сразу после регистрации – получаете на почту пароль и  логин: 
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Пострегистрационная отчетность 
по фармаконадзору

1. Экспресс-отчетность

- Форма – извещение (ICSR):
2. Периодическая

отчетность

документы, содержащие информацию

по безопасности конкретного ЛП,

полученную из экспресс-отчетности

и из других источников информации

(результаты исследований, публикации,

административные решения

регуляторных органов и др.), которые:

2.1. Предоставляется в

установленные сроки.

2.2. Содержат информацию,

достаточную для обоснованной

оценки ожидаемой пользы и

возможного риска применения

(ОПР)
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Архив отчетности (до 1.09.2019):
(АИС – Росздравнадзора «Фармаконадзор»)

24



Виды периодической 
пострегистрационной отчетности 
по фармаконадзору

1. Отчеты по безопасности зарегистрированного ЛП (PSUR, с 2016 – ПОБ или ПООБ – в РФ).

Впервые регламентирован - Приказ МЗСР РФ от 26.08.2010 г. N 757н и др.

Методические рекомендации от 04.06.2013 и от 05.10.2009

В Росздравнадзор на электронном и бумажном носителе в сроки,

отсчитываемые от даты регистрации ЛП в стране, где ЛП был впервые разрешен к МП:

в течение первых двух лет регистрации ЛП - каждые 6 месяцев;

в течение последующих двух лет – третьего и четвертого года регистрации ЛП - ежегодно;

начиная с пятого года регистрации ЛП - один раз в три года.

Информация – для подтверждения гос. регистрации, для подготовки ПУР, и др. целей

2. Документ, содержащий результаты мониторинга безопасности ЛП для МП,

в целях подтверждения государственной регистрации.

Впервые регламентирован - Приказ МЗСР РФ от 26.08.2010 г. N 749н и др. 

Должен содержать информацию о 5-6 PSUR.

3. План управления рисками (ПУР)

ПУР предоставляется в регуляторные органы держателем РУ, в процессе регистрации ЛС или в 

случае его изменения. ПУР разрабатывается на конкретное ЛС (по МНН) и включает меры по 

мониторингу его безопасности.

В случае получения дополнительной информации по безопасности ЛС в ПУР внесятся 

соответствующие изменения и должны быть предложены дополнительные меры по минимизации 

риска, связанного с применением этого ЛС.
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Как отправить сообщение о СННР ?
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Как отправлять ПООБ и ПУР ?
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Рекомендации по безопасности ЛС
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