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Резюме
Введение. Ключевую роль в организации системы фармаконадзора занимает держатель регистрационного удостоверения (ДРУ), 
осуществляющий мониторинг безопасности и эффективности на всех этапах жизненного цикла ЛС, необходимость которого 
определена нормативными документами в области фармаконадзора. Возможность обеспечения требуемого качества выполнения 
процессов и получаемых результатов в системе фармаконадзора ДРУ непосредственно связана с наличием достаточного количества 
компетентного, квалифицированного и обученного персонала в подразделениях, тесно взаимодействующих в системе фармаконадзора 
ДРУ, что обуславливает необходимость формирования соответствующих компетенций по выполнению процедур, предусмотренных при 
выявлении изменений профиля безопасности ЛС. Неотъемлемой частью формирования компетенций сотрудников и подразделений, 
вовлеченных в систему фармаконадзора ДРУ, является обучение по специально разработанной программе и оценка его эффективности. 
Цель. Обоснование формирования профессионально-специализированных компетенций и обучение сотрудников в системе 
фармаконадзора ДРУ. 
Материалы и методы. В качестве материалов исследования выступали результаты трудов отечественных ученых, данные собственных 
исследований и нормативные правовые акты, регламентирующие фармаконадзор в РФ, ЕАЭС. В качестве методов исследования 
использованы методы социологического, логического анализа, интерактивного обучения. 
Результаты и обсуждение. Установлена необходимость и сформированы профессионально-специализированные компетенции 
руководителей и специалистов держателя регистрационного удостоверения в системе фармаконадзора, для овладения которыми 
разработана образовательная программа и проведено обучение. Внедрено информационное и методическое обеспечение персонала. 
Заключение. В ходе проведенного исследования установлено, что обучение является неотъемлемой частью организации 
самостоятельного рабочего процесса сотрудника. Для достижения качественного выполнения процессов и задач, связанных с 
фармаконадзором, в ДРУ необходимо иметь достаточное количество компетентного и обученного персонала. С целью актуализации 
полученных знаний по фармаконадзору целесообразно осуществлять внутрикорпоративное обучение с определенной периодичностью.
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Abstract
Introduction. The key role in the organization of the pharmacovigilance system is played by the Marketing Authorization Holder (MAH), who 
monitors the safety and effectiveness at all stages of the life cycle of drugs, the need for which is determined by regulatory documents in the field 
of pharmacovigilance. The possibility of ensuring the required quality of the processes and the results obtained in the pharmacovigilance system 
of the MAH is directly related to the availability of a sufficient number of competent, qualified and trained personnel in the units that closely 
interact in the pharmacovigilance system of the MAH, which necessitates the formation of appropriate competencies for the implementation of 
procedures provided for when identifying changes in the safety profile of drugs. An integral part of the formation of competencies of employees 
and departments involved in the pharmacovigilance system of the MAH is training according to a specially developed program and evaluation of 
its effectiveness.
Aim. Substantiation of the formation of professionally specialized competencies and training of employees in the pharmacovigilance system of 
the MAH.
Materials and methods. The research materials were the results of the works of domestic scientists, data from their own research and regulatory 
legal acts regulating pharmacovigilance in the Russian Federation, the EAEU. Methods of sociological, logical analysis, and interactive learning 
were used as research methods.
Results and discussion. The necessity has been established and the professionally specialized competencies of managers and specialists of the 
MAH in the pharmacovigilance system have been formed, for the mastery of which an educational program has been developed and training has 
been conducted. Information and methodological support of personnel has been introduced.
Conclusion. In the course of the conducted research, it was found that training is an integral part of the organization of an employee's independent 
workflow. In order to achieve high-quality performance of processes and tasks related to pharmacovigilance, it is necessary to have a sufficient 
number of competent and trained personnel in the MAH. In order to update the acquired knowledge on pharmacovigilance, it is advisable to carry 
out intra-corporate training with a certain frequency.
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ВВЕДЕНИЕ
Ключевую роль в  организации системы фармако-

надзора занимает держатель регистрационного удо-
стоверения (ДРУ), осуществляющий мониторинг без- 
опасности и эффективности на всех этапах жизнен-
ного цикла ЛС, необходимость которого определена 
нормативными документами в области фармаконад- 
зора1, 2, 3. Возможность обеспечения требуемого ка- 
чества выполнения процессов и получаемых резуль-

1 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обра-
щении лекарственных средств». Доступно по: https://docs.
cntd.ru/document/902209774. Ссылка активна на 20.10.2022.

2 Решение № 87 «Об утверждении Правил надлежащей 
практики фармаконадзора Евразийского экономического 
союза» от 03. 11. 2016 г. Доступно по: https://docs.cntd.ru/
document/456026106. Ссылка активна на 20.10.2022.

3 Приказ Федеральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения от 15.02.2017 г. № 1071 «Об утверждении 
порядка осуществления фармаконадзора». Доступно по: 
https://docs.cntd.ru/document/420394411. Ссылка активна на 
20.10.2022.

татов в системе фармаконадзора ДРУ непосредствен- 
но связана с наличием достаточного количества ком-
петентного, квалифицированного и обученного пер-
сонала в подразделениях, тесно взаимодействую-
щих в  системе фармаконадзора ДРУ [1, 2]. Проблема 
низкой вовлеченности специалистов обуславливает  
необходимость формирования соответствующих ком-
петенций по  выполнению процедур, предусмотрен-
ных при выявлении изменений профиля безопасно-
сти ЛС [3–5]. Помимо сбора спонтанных сообщений  
от потребителей специалистам необходимо прово-
дить мониторинг научной и не научной литерату-
ры, социальных сетей, сайтов регуляторных органов 
и  международных организаций  [6–8]. Также являет- 
ся важным обеспечивать сбор и обработку информа-
ции по безопасности и эффективности, полученной  
в ходе клинических исследований [9].

Неотъемлемой частью формирования компетен-
ций сотрудников и  подразделений, вовлеченных в 
систему фармаконадзора ДРУ, является обучение по 
специально разработанной программе и оценка его 
эффективности.
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Исследование проводилось в  несколько этапов. 

На  первом этапе нами проведено методическое обо-
снование формирования профессионально  – специа-
лизованных компетенций (ПСК) для ДРУ, включающее:
•• нормативно-правовое обоснование необходимо-

сти разработки ПСК по фармаконадзору;
•• формулирование ПСК и индикаторов их дости- 

жения;
•• обоснование содержания образовательных про-- 

грамм;
•• оценку информированности специалистов и ру- 

ководителей;

•• разработку информационного и методического 
обеспечения специалистов, участвующих в сборе, 
анализе и передаче информации по безопасно-
сти и эффективности ЛП;

•• проведение обучения специалистов и определе-
ние его эффективности (рисунок 1).
На первом этапе проводимого нами исследова-

ния были проанализированы основные нормативные  
правовые документы по фармаконадзору в части фор-
мирования профессионально-специализированных 
компетенций руководителей и специалистов ДРУ (ри- 
сунок 2).

Рисунок 1. Методическое обоснование формирования профессионально-специализированных компетенций

Figure 1. Methodological justification of the formation of the professional and specialized competencies
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Рисунок 2. Нормативные документы, используемые держателем регистрационного удостоверения в части фармаконадзора

Figure 2. Regulatory documents used by the Marketing Authorization Holder in terms of pharmacovigilance
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Так, в соответствии с п.  2.4  Решения №  87 («Об 
утверждении Правил надлежащей практики фарма-
конадзора Евразийского экономического союза»), 
«Обучение должно быть направлено на повышение 
соответствующих профессиональных навыков, внед- 
рение научных достижений в практику и выполня-
емые процедуры, обеспечение соответствия всех 
специалистов требованиям к квалификации, профес-
сиональным навыкам, знаниям и пониманию выпол-
няемых процедур, связанных с фармаконадзором»1. 
Для формирования компетенций руководителей и 
специалистов ДРУ, осуществляющих деятельность 
по фармаконадзору, следует учитывать требования 
профессионального стандарта «Специалист по про-
мышленной фармации в области исследования ле-
карственных средств» (вид деятельности «Организа-
ционное и регуляторное сопровождение прикладных 
исследований в области разработки новых ЛС и усо-
вершенствования промышленно производимых ЛС»)2. 
В профстандарте фармаконадзору посвящены две  
трудовые функции: проведение мониторинга без- 
опасности ЛП (для специалистов) и руководство ра-
ботами по мониторингу безопасности ЛП (для руко- 
водителей).

Учитывая требования НД и профстандарта, на 
следующем этапе исследования мы установили це-
ли формирования профессионально-специализиро-
ванных компетенций ДРУ и сформулировали профес-
сионально-специализированные компетенции (ПСК) 
и  индикаторы достижения компетенций (ИДК) для 
работников ДРУ, задействованных в осуществлении 
фармаконадзора.

Так, для организации и ведения системы фарма-
конадзора на предприятии ДРУ должен назначить и 
иметь в постоянном распоряжении уполномоченное 
лицо по фармаконадзору (УЛФ), обладающее знани-
ями, навыками и соответствующей квалификацией.  
Одной из основных задач УЛФ является организация 
работы с информацией о нежелательных реакциях  
ЛС (проведение сбора и упорядочение сообщений 
о подозреваемых нежелательных реакциях, связы-
ваемых с применением лекарственных препаратов, 
полученных из различных источников без предва-
рительного запроса и поступивших по запросу, их  
научно-обоснованная оценка) [10, 11]. Для организа-
ции и развития системы фармаконадзора ДРУ целе-

1 Решение № 87 «Об утверждении Правил надлежащей 
практики фармаконадзора Евразийского экономическо-
го союза» от 03.11.2016 г. Доступно по: https://docs.cntd.ru/
document/456026106. Ссылка активна на 20.10.2022.

2 Приказ Минтруда и социальной защиты РФ от 
22.05.2017  г. № 430н  «Об утверждении профессионально-
го стандарта «Специалист по промышленной фармации в 
области производства лекарственных средств». Доступ-
но по: https://base.garant.ru/71692422/ Ссылка активна на 
20.10.2022.

сообразно выделить отдел фармаконадзора и ме- 
дицинской информации, возглавляемый УЛФ и име-
ющий в составе специалистов, осуществляющих не- 
обходимые функции по ФН  [12]. В качестве дополни-
тельных инструментов, обеспечивающих эффектив-
ную работу системы фармаконадзора ДРУ могут вы-
ступать различные современные технологические 
решения в сфере мониторинга информации по без- 
опасности и эффективности [13, 14].

В этой связи для отдела фармаконадзора и меди-
цинской информации нами сформулированы ПСК и 
индикаторы их достижения раздельно для должно-
стей руководителя отдела/УЛФ и специалиста отде- 
ла, которые приведены в таблице 1.

Как видно из таблицы, для руководителя отдела/ 
УЛФ нами сформулированы 3 ПСК и 11 индикаторов  
их достижения. Для специалиста отдела нами предла-
гаются 3 ПСК и 7 индикаторов их достижения.

Успех работы в системе фармаконадзора в зна-
чительной степени зависит от слаженной работы со-
трудников и подразделений, вовлеченных в систему 
фармаконадзора. К отделам и работникам ДРУ, тесно 
взаимодействующим в системе фармаконадзора ДРУ, 
нами отнесены, наряду с работниками отдела фар- 
маконадзора и медицинской информации: руково- 
дители и специалисты службы качества, отделов мар-
кетинга и продаж и управления персоналом. Без- 
условно, слаженная работа сотрудников и подраз-
делений, вовлеченных в систему фармаконадзора,  
является важным принципом работы в данной обла-
сти, что требует для этих работников разработки со- 
ответствующих ПСК и индикаторов их достижения. 
Для руководителей и специалистов отделов, вовле-
ченных в систему ФН, нами также разработаны также 
ПСК и индикатор ее достижения (таблица 1).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ.
На следующем этапе нашего исследования мы 

провели анкетирование и оценили знания сотрудни-
ков ДРУ по вопросам фармаконадзора до проведе-
ния обучения. В анкетировании принимали участие 
респонденты, имеющие высшее образование по раз-
личным направлениям  – фармация, экономика, хи-
мия, биотехнология. Из 58 респондентов лишь 15,5 % 
ранее встречались с понятием фармаконадзор, при 
этом 51,7 % опрошенных хотя бы раз в жизни встре- 
чались с нежелательными реакциями на лекарствен-
ный препарат.

Мы предложили респондентам оценить свои 
знания по вопросам нормативных документов по 
фармаконадзору и сбора и передачи спонтанных  
сообщений по безопасности и эффективности ЛС. 
Результаты оказались неутешительными, 74,1 % ре-
спондентов оценили свой уровень как низкий, 19 % 
как, скорее низкий, чем средний и 6,9 % как средний 
(рисунок 3).
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Респондентам было предложено отметить, ку-
да необходимо передавать сообщение по безопас-
ности и  эффективности ЛС. Судя по ответам, 10,3 %  
респондентов считают, что сообщение по безопас-
ности и эффективности ЛС необходимо передавать 
в Росздравнадзор, 20,7 % респондентов считают, что 
эту информацию следует передать врачу, 19 % – ра-
ботнику аптеки, 15,5 % респондентов  – в отдел фар-
маконадзора или качества производителя, 34,5 % 
респондентов никому бы не передали полученное 
сообщение о НР.

Результаты изучения позволяют сделать вывод о 
низкой информированности по вопросам фармако-
надзора вновь принятых сотрудников, необходимо-
сти проведения обучения и разработки информаци-
онного и методического обеспечения специалистов.

Для формирования навыков и умений, необходи-
мых для соблюдения требований GVP в части работы 
с индивидуальными сообщениями по безопасности и 
эффективности руководителей и специалистов ДРУ,  
на следующем этапе нашего исследования нами раз-
работана обучающая программа «Основы надлежа-
щей практики фармаконадзора».

Программа самостоятельной подготовки руково-
дителей и специалистов «Основам надлежащей прак-
тики фармаконадзора (GVP)» включает в себя 8  те-
матических блоков: введение; нормативную базу, 
регламентирующую фармаконадзор; методы фарма-
конадзора; типы индивидуальных сообщений и навы-
ки распознавания нежелательных реакций; правила 
общения с потребителем; источники получения ин-
формации по безопасности и эффективности лекарст- 

венных препаратов; формы документации; контроль 
полученных навыков (рисунок 4).

В процессе обучения по программе обучающи- 
еся знакомятся с целями и задачами GVP, основными 
терминами и понятиями, нормативными правовыми 
документами, типами сообщений по безопасности и 
эффективности, нормами общения с потребителями, 
видами источников и каналами получения информа-
ции, порядком действий при получении спонтанных 
сообщений. Все это формирует представление о ра- 
боте системы фармаконадзора ДРУ.

Так, в результате изучения основ GVP обучающи- 
еся должны знать:
•• признаки индивидуального сообщения по без- 

опасности и эффективности;
•• основные принципы и требования сбора инфор-

мации об индивидуальном сообщении в соответст- 
вии с нормативными документами;

•• риски для фармаконадзора, фармацевтической 
компании/ДРУ, потребителей при не соблюдении 
правил GVP;

•• типы и формы внутренней документации по сбо-
ру и регистрации спонтанных сообщений;

•• порядок действий при выявлении спонтанного 
сообщения.
Должны понимать:

•• важность соблюдения правил GVP;
•• значение проводимых в компании мероприятий 

по сбору и регистрации сообщений;
•• важность четкого следования установленным 

внутренним инструкциям и процедурам;
•• свою ответственность за безопасность и эффек-

тивность производимых ЛС.

Рисунок 3. Распределение респондентов по самооценке уровня знаний по вопросам знания нормативных документов и сбора и пе-
редачи спонтанных сообщений

Figure 3. Distribution of respondents on self-assessment of the level of knowledge on the issues of knowledge of regulatory documents and 
the collection and transmission of spontaneous messages
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По окончании обучения все задействованные со-
трудники проходят проверку знаний в формате тесто-
вого контроля и ситуационных задач, позволяющих 
оценить уровень овладения соответствующими ком-
петенциями. Результаты обучения документируются 
надлежащим образом с помощью протокола прове- 
дения теоретических занятий, который хранится в  
архиве ДРУ.

Повторное обучение и внеочередная проверка 
знаний, независимо от срока предыдущей проверки, 
проводится в случае выявления ненадлежащего ис-
полнении обязанностей по сбору, регистрации и пе- 
редаче сообщений.

Внеплановое обучение и проверка знаний прово-
дится в случае внесения изменений в нормативные 
документы по фармаконадзору, определяющие поря-
док работы с сообщениями, а также возникновение 
экстренных ситуаций в здравоохранении.

Разработанная нами программа «Основы надле-
жащей практики фармаконадзора» была внедрена 
на фармацевтическом предприятии ДРУ. На послед-
нем этапе нашего исследования в качестве апроба- 
ции программы проведено обучение и оценка компе-
тентности руководителей и специалистов ДРУ мето-
дом анкетирования.

После обучения 37,9 % респондентов оцени-
ли уровень своих знаний по вопросам сбора и пере-
дачи спонтанных сообщений по безопасности и эф-
фективности ЛС выше среднего, 5,2 % – как высокий, 
27,6 % – средний, 13,8 % – скорее низкий, чем средний 
и 15,5 % – как низкий.

На вопрос о  передаче сообщений по безопас-
ности и эффективности 89,7 % респондентов отме-
тили, что будут передавать полученное спонтанное 
сообщение в отдел фармаконадзора и медицинской 
информации.

Нами были предложены несколько способов пе-
редачи спонтанных сообщений внутри компании. В 
качестве наиболее удобного способа 67,2 % респон-
дентов выбрали передачу сообщений по электронной 
почте ответственным лицам, на втором месте (46,6 %), 
был выделен протокол передачи данных в электрон-
ном виде, наименьшее количество респондентов 
(12,1 %), отдали свой голос в пользу бумажного про-
токола передачи данных. При этом 96,5 % респонден-
тов будут использовать на рабочем месте краткую  
памятку о порядке действий при получении спон-
танного сообщения, которая была предусмотрена в  
программе обучения. При высоком потоке ежеднев-
ной информации, внутренняя памятка для сотрудни-
ков поможет четко и грамотно оформить и передать 
информацию по спонтанным сообщениям ответст- 
венным лицам по фармаконадзору ДРУ. Результаты  
анкетирования позволили сделать вывод об эффек-
тивности разработанной системы внутреннего обу-
чения сотрудников и достижении цели обучения.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Подводя итоги исследования, необходимо отме-

тить, что для достижения качественного выполнения 
процессов и задач, связанных с фармаконадзором, в 
ДРУ необходимо иметь достаточное количество пер-

Рисунок 4. Схема потоков данных получения профессиональ-
но-специализированных компетенций у держателя регистра-
ционного удостоверения, согласно программе обучения

Figure 4. Data flow diagram of obtaining professional and specialized 
competencies from the Marketing Authorization Holder, according 
to the training program
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сонала, обладающего соответствующими компетен-
циями. С целью актуализации полученных знаний по 
фармаконадзору целесообразно осуществлять внут- 
рикорпоративное обучение с определенной перио-
дичностью, в соответствии с правилами надлежащей 
практики фармаконадзора. Дополнительными ме- 
рами повышения эффективности работы руководите-
лей и специалистов на местах могут служить памятки, 
курсы, семинары, круглые столы и конференции.
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