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изменения в Правила надлежащей 
практики фармаконадзора ЕАЭС
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Требования к МФСФ в 
соответствии  GVP ЕАЭС 
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85. Краткая характеристика система фармаконадзора 
ДРУ;

86. … в срок не более 30 дней;

87. …передача выполнения значимой функции по ФН 
третьей стороне;

включение ЛП в СФ, за которую отвечает УЛФ;

изменения в отношении включенных в СФ ЛП, которые 
могут   потребовать увеличения объема работ по ФН.



Система фармаконадзора 

ДРУ

МФСФ 1

МФСФ 2

МФСФ 3 ДРУ 1

ДРУ 2

ДРУ 3

МФСФ 

4



Система фармаконадзора 
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Обязательная информация в 
МФСФ

1. Уполномоченное лицо по
фармаконадзору;

2.Организационная структура держателя
регистрационного удостоверения (ДРУ);

3. Источники получения данных по
безопасности;

4. Компьютерные системы и базы данных
(новая редакция: Компьютеризированные
системы и базы данных);

5. Процессы;

6. Применение системы ФН (новая
редакция: Функционирование системы
фармаконадзора);

7. Система управления качеством (новая
редакция: Контроль документации и
записей);

8. Приложения.
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Уполномоченное лицо по 
фармаконадзору

1. Уполномоченное лицо по
фармаконадзору (либо контактное лицо)
живет на территории ЕАЭС, имеет
соответствующие теоретические и
практические знания по осуществлению
деятельности по фармаконадзору, есть
информация о резервных соглашениях.

2. В документе имеется подтверждение
вышеизложенному: ФИО, контактная
информация, резюме, квалификация и
опыт, обязанности, информация о лице,
его замещающем.

3. Описывается область ответственности
контактного лица в случае его наличия.
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1. Место УЛФ в организации четко
определено и указано на схеме
(рисунке).

2. Если в компанию (концерн) входят
несколько компаний-партнеров,
указана организация системы
фармаконадзора в каждой компании,
а также взаимодействие этих
подразделений для осуществления
фармаконадзора.

3. описана делегируемая деятельность
и (или) услуги по выполнению
обязательств по фармаконадзору.

Организационная структура ДРУ

При этом ответственность за выполнение задач и
обязанностей по ФН несет ДРУ!
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Источники получения данных по 
безопасности

1. Описаны основные отделы,
занимающиеся сбором
индивидуальных сообщений о
нежелательных реакциях.

2. Имеются списки текущих
исследований, регистров,
программ поддержки или
наблюдений, спонсируемых
держателем регистрационного
удостоверения, а также
исследования (программы),
завершенные в течение
последних 2 лет (может быть
включен в приложение к МФСФ,
либо предоставляться по
запросу).

Подразделение Контактные данные Описание 
деятельности

Концерн «Букет», 
отдел…

ФИО, должность, 
адрес, контакты

Сбор сообщений по 
РФ, анализ 
полученной 
информации

Концерн «Букет», 
отдел….

ФИО, должность, 
адрес, контакты

Сбор данных по 
безопасности из 
литературных 
источников

ОАО «Фиалка», отдел 
…

ФИО, должность, 
адрес, контакты

Сбор сообщений по 
запросу, спонтанных 
сообщений по РК 

ПАО «Ромашка», 
отдел …

ФИО, должность, 
адрес, контакты

Сбор сообщений по 
запросу, спонтанных 
сообщений по РА
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1. Описано расположение, функциональные
возможности и эксплуатационная ответственность
за компьютерные системы и базы данных, объем
компьютеризации, смена контроля, структура
испытаний, резервные процедуры и архивы
электронных данных.

2. Если используется система на бумажных
носителях, описаны управление данными,
механизмы, используемые для обеспечения
целостности и доступа к данным, а также
включения информации о нежелательных
реакциях в процедуру выявления сигнала.
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Компьютерные системы и базы 
данных



Процессы

1. Описана процедурная
документация (соответствует
минимальному набору из
раздела 2), используемая в
системе фармаконадзора.

2. Описаны процессы и
процедуры обработки и
регистрации данных,
составление и предоставление
в Регуляторные органы
основных документов по
фармаконадзору (перечень
может быть включен в
Приложения…).
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Применение системы фармаконадзора

1. Описаны процедуры оценки
правильности
представления
индивидуальных сообщений
о нежелательных реакциях,
контрольные показатели,
используемых для контроля
качества представленной
информации.

2. Проведен анализ
своевременности
представления документов
по фармаконадзору в
уполномоченные органы,
анализ методов оценки
своевременности внесения
изменений по безопасности.
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Система управления качеством

1. Представлен список
документально
оформленных процедур и
процессов, имеющих
отношение к
фармаконадзору.

2. Описана организационная
структура с количеством
людей, обучение персонала.

3. Имеется список
проведенных аудитов и
список запланированных
аудитов (в приложении).
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Приложения

1. Представлен перечень лекарственных препаратов,
которые зарегистрированы ДРУ.

2. Представлен перечень контрактных
договоренностей и копии договоров по значимой
деятельности, передаваемой на аутсорсинг.

3. Имеется список проведенных аудитов и список
запланированных аудитов.

4. *Представлены копии документов,
подтверждающие квалификацию и обучение УЛФ
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