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и  актуализацию законодательства в  области 
фармаконадзора, регулирующего вовлече-
ние всех субъектов обращения в  работу си-
стемы фармаконадзора  [1,3]. В  соответствии 
с  международными нормами, ответствен-
ность за  безопасность выпускаемых лекар-
ственных средств несет держатель регистра-
ционного удостоверения (ДРУ) [4,7]. Важность 
изучения вопроса безопасности лекарствен-
ных средств определяет необходимость из-
учения причин и механизмов возникновения 
нежелательных реакций на всех этапах обра-
щения ЛС.

Согласно правилам надлежащей практики 
фармаконадзора (GVP), ДРУ отведена особая 
роль как основному участнику мониторинга не-
желательных реакций лекарственных средств, 
который обязан осуществлять контроль безо-
пасности посредством мониторинга информа-
ции, проведения оценки соотношения пользы 
и  риска выпускаемых ЛС, проведения обуче-
ния сотрудников фармацевтической компа-
нии, обеспечения эффективной взаимосвязи 
с  медицинскими организациями, аптечными 
организациями, потребителями, регуляторны-
ми органами  [4]. Обеспечение безопасности 
должно осуществляться на  всех этапах жиз-
ненного цикла ЛС [3]. Также для ДРУ является 

Система фармаконадзора, организуе‑
мая держателем регистрационного удо‑
стоверения для  контроля безопасности 
производимых лекарственных средств (ЛС), 
является необходимой функцией системы 
здравоохранения и  направлена на  выявление 
потенциальных угроз безопасности, связан‑
ных с  применением ЛС. Регулирующие органы 
Российской Федерации в  сфере здравоохране‑
ния уделяют особое внимание контролю без‑
опасности и  эффективности использования 
ЛС не  только на  этапах их  государственной 
регистрации, производства, но и на всех эта‑
пах обращения в гражданском обороте. Клю‑
чевую роль в организации системы фармако‑
надзора в фармацевтической компании – ДРУ 
играет уполномоченное лицо по  фармако‑
надзору.
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Масштаб проблемы безопасности при-
менения лекарственных средств (ЛС), выпу-
скаемых на  фармацевтический рынок в  Рос-
сийской Федерации, определяет разработку 
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1) обзор профилей безопасности лекар-
ственных препаратов и  чрезвычайных ситу-
аций по  изменению профилей безопасности 
ЛС;

2) организация работы с  информацией 
по  безопасности и  эффективности в  отноше-
нии ЛС, на которые распространяется система 
фармаконадзора ДРУ, ведение учета, отчетно-
сти по нежелательным явлениям;

3) выявление новых данных по безопасно-
сти и эффективности, касающихся применения 
ЛС на  предрегистрационном и  пострегистра-
ционном этапе;

4) разработка и актуализация стандартных 
операционных процедур системы фармако-
надзора ДРУ;

5) работа с мастер-файлом системы фарма-
конадзора, его разработка и актуализация;

6) сбор и систематизация исчерпывающей 
информации о мерах минимизации рисков;

7) повышение квалификации и  непрерыв-
ное профессиональное развитие по вопросам 
совершенствования системы фармаконадзора 
ДРУ и обеспечения безопасности ЛС;

8) проведение обучения сотрудников ДРУ 
по вопросам безопасности ЛС, сбора спонтан-
ных сообщений и их  передачу УЛФ; докумен-
тирование результатов обучения;

9)  функционирование в  качестве контакт-
ного лица для уполномоченных органов с обе-
спечением 24‑часового доступа.

Для  решения обозначенных ключевых за-
дач УЛФ должно перманентно осуществлять 
взаимодействие:

1) с сотрудниками фармацевтической ком-
пании, участвующими в  получении спонтан-
ных сообщений по  вопросам безопасности 
и эффективности ЛС;

2) с  регуляторными органами по  вопро-
сам безопасности ЛС, обеспечивая своев-
ременную подготовку и  предоставление 
отчетности, планов управления рисками, 
предоставление полных и своевременных от-
ветов на запросы.

обязательным организация мероприятий 
предрегистрационного мониторинга безопас-
ности на  всех этапах клинических исследова-
ний ЛС [1,3].

Целью нашего исследования явилось 
определение ключевых задач, способов орга-
низации и  ведения системы фармаконадзора 
ДРУ в  рамках исполнения должностных обя-
занностей УЛФ в процессе осуществления фар-
маконадзора в  фармацевтической компании. 
Для  обеспечения своевременного контроля 
осуществления деятельности по  фармако-
надзору, согласно GVP, ДРУ должен назначить 
и иметь в своем распоряжении квалифициро-
ванное уполномоченное лицо по фармаконад-
зору (УЛФ).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

К критериям назначения УЛФ в фармацев-
тической компании – ДРУ относятся:

yy навыки управления системами фармаконад-
зора;

yy навыки проведения экспертизы / доступ 
к проведению экспертизы в таких областях, 
как  медицина, фармацевтические науки, 
эпидемиология и биостатистика [4,7].

Ответственность за подготовку и перепод-
готовку УЛФ в области своей системы фарма-
конадзора возложена на руководство ДРУ [4]. 
Обучение УЛФ и его результаты документиру-
ются надлежащим образом. УЛФ имеет полно-
мочия по управлению и внесению изменений 
в систему фармаконадзора, планы управления 
рисками, подготовку регулирующих действий 
в  ответ на  чрезвычайные ситуации по  изме-
нению профиля безопасности ЛС  [7]. Направ-
ления работы УЛФ обширны и  определяются 
должностной инструкцией [4].

Исходя из  требований нормативных ак-
тов  [4,6,7] и  опыта работы УЛФ ДРУ, в  каче-
стве ключевых задач УЛФ нами определены 
(см. рис.):
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РИС. Основные задачи и пути взаимодействия УЛФ в фармацевтической компании – ДРУ

Руководство фармацевтической компании – ДРУ
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и возможности выполнения проверки макси-
мальной полноты данных для их клинической 
оценки [4].

УЛФ может делегировать обученным ли-
цам с  соответствующей квалификацией вы-
полнение специфических заданий под  своим 
наблюдением, например, осуществление де-
ятельности в  качестве экспертов по  безопас-
ности определенных ЛС, при условии, что УЛФ 
будет осуществлять контроль функциониро-
вания всей системы и профилей безопасности 
ЛС [4,7].

ВЫВОДЫ

Задачи УЛФ связаны с высокой ответствен-
ностью, поэтому для их  успешного выполне-
ния уполномоченное лицо по  фармаконад-
зору должно обладать обширными знаниями 
в  области медицины и  фармации, аналитиче-
скими способностями, навыком ведения до-
кументации и обработки большого количества 
данных.

Для  всех ЛС имеется определенный ба-
ланс между пользой, которую они приносят, 
и потенциальным риском, который они могут 
причинить. Эффективность работы системы 
фармаконадзора напрямую зависит от  уров-
ня ответственности и профессионализма УЛФ. 
Потенциальные риски от  применения ЛС мо-
гут быть сведены к минимуму благодаря УЛФ, 
которое в фармацевтической компании – дер-
жателе регистрационного удостоверения вы-
полняет функции, с  одной стороны, эксперта 
по  безопасности, а с  другой  – координатора 
корректной работы системы фармаконадзора 
на  предрегистрационном и  пострегистраци-
онном этапах мониторинга безопасности ЛС. 
Приоритетом работы УЛФ является своевре-
менное и  четкое выполнение поставленных 
задач, сохранение безопасности ЛС при  при-
еме потребителями, а также совершенствова-
ние качества выпускаемой продукции.

Качественное и  своевременное выполне-
ние поставленных задач позволяет УЛФ избе-
гать ошибок в работе системы фармаконадзо-
ра ДРУ. УЛФ должно располагать информацией 
о  валидационном статусе базы данных неже-
лательных реакций на  ЛС, включая все выяв-
ленные в  ходе валидации недочеты и  пред-
принятые корректирующие действия [4].

Кроме того, УЛФ на ежедневной основе вза-
имодействует с  различными подразделения-
ми (отделами) фармацевтической компании: 
продаж, маркетинга, управления персоналом, 
контроля и обеспечения качества, снабжения 
и  логистики для  координирования проведе-
ния мониторинга и  оценки спонтанных сооб-
щений о нежелательных реакциях.

Сотрудники отделов, тесно взаимодейству-
ющих с системой фармаконадзора и участву-
ющих в мониторинге спонтанных сообщений, 
проходят вводное обучение на  рабочем ме-
сте, а затем не реже одного раза в год обнов-
ляют свои знания основ надлежащей прак-
тики по  разработанному внутреннему плану 
и  программе обучения. На  рабочих местах 
сотрудников фармацевтической компании 
всегда имеется протокол передачи данных 
по  безопасности, эффективности или  каче-
ству согласно внутренней форме. Руководи-
тель или специалист, получивший спонтанное 
сообщение, заполняет внутреннюю форму 
протокола передачи данных по безопасности, 
эффективности или качеству и в срок один ка-
лендарный день передает УЛФ посредством 
электронной почты либо в бумажном форма-
те. Затем сотрудники отдела фармаконадзора 
и медицинской информации проводят соглас-
но внутренним процедурам оценку, анализ 
и  регистрацию сообщений о  подозреваемых 
нежелательных реакциях. Система фармако-
надзора ДРУ разработана таким образом, что-
бы была обеспечена надлежащая оценка каче-
ства собранных сообщений о нежелательных 
реакциях в  отношении подлинности, раз-
борчивости, точности, последовательности 
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4.	 Решение №87 «Об  утверждении Правил 
надлежащей практики фармаконадзора 
Евразийского экономического союза» от  
03.11.2016.

5.	 Руководство по  организации системы мо‑
ниторинга безопасности лекарственных 
средств (фармаконадзора) в  компаниях  – 
производителях лекарственных средств 
или держателях регистрационных удосто‑
верений (05.10.2009).

6.	 Федеральный закон от  12.04.2010 №61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств».

7.	 Guideline on good pharmacovigilance prac‑
tices (GVP) European Medicines Agency and 
Heads of Medicines Agencies, 2012.
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THE ROLE OF A QUALIFIED PERSON RESPONSIBLE  
FOR PHARMACOVIGILANCE IN ORGANIZING THE PHARMACOVIGILANCE 

SYSTEM OF THE REGISTRATION CERTIFICATE HOLDER

E. Yu. Kurganova, A. V. Soloninina
Perm State Pharmaceutical Academy Health Ministry of Russia, Perm, Russia

The pharmacovigilance system organized by the holder of the registration certificate to control the 
safety of manufactured drugs is a necessary function of the healthcare system and is aimed at identifying 
potential safety threats associated with the use of drugs. The regulatory bodies of the Russian Federation in 
the field of healthcare pay special attention to monitoring the safety and efficiency of drug use not only at 
the stages of their state registration and production, but also at all stages of their civil circulation. A key role 
in organizing a pharmacovigilance system in a pharmaceutical company is played by a Qualified Person 
Responsible for Pharmacovigilance.

Keywords: pharmaceutical company, Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance, drug 
safety, Pharmacovigilance


