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Резюме. В статье проанализированы действующие нормативные правовые акты Российской Федерации в области фармако-
надзора. Показано, что в настоящее время отсутствует правовое регулирование множества аспектов проведения конкретных 
мероприятий фармацевтическими работниками в аптечных организациях, необходимых для дальнейшего осуществления фар-
маконадзора. Представлена разработанная нами функциональная модель проведения мероприятий в аптечных организациях 
для осуществления фармаконадзора. Выявлена необходимость наличия в аптечных организациях стандартных операционных 
процедур, регламентирующих порядок проведения мероприятий для осуществления фармаконадзора.
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Abstract. In this article the current state of the legal regulations in Russian Federation for pharmacovigilance has been analyzed. The lack 
of legal regulations of a lot of aspects of holding concrete actions by pharmacists in pharmacies, necessary for further implementation 
of pharmacovigilance, has been shown. Our functional model of the conducting activities in pharmacies for implementation of 
pharmacovigilance has been presented. Necessity of presence of the standard operating procedures in pharmacies regulating an 
order of conducting activities for implementation of pharmacovigilance has been revealed.
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ВВЕДЕНИЕ
Согласно действующему российскому за-

конодательству фармаконадзор представля-
ет собой вид деятельности по мониторингу эф-
фективности и безопасности лекарственных 
препаратов, направленный на выявление, оценку 
и предотвращение нежелательных последствий 
применения лекарственных препаратов и осу-
ществляемый Федеральной службой по надзо-
ру в сфере здравоохранения (далее – Росздрав-
надзор) [1]. При этом среди субъектов обращения 
лекарственных средств, обязанных информиро-
вать Росздравнадзор о фактах и обстоятельст- 
вах, представляющих угрозу жизни или здоровью 
человека при применении лекарственных пре-
паратов, важную роль играют фармацевтичес- 
кие работники аптечных организаций. Однако в 
настоящее время в действующих нормативных 
правовых актах Российской Федерации не отра-
жены многие аспекты проведения конкретных 
мероприятий фармацевтическими работниками 

в аптечных организациях, реализация которых, 
несомненно, способствовала бы дальнейшему 
осуществлению фармаконадзора Росздравнад-
зором. Это обстоятельство вызывает необходи-
мость проведения исследований в целях опре-
деления основных элементов, обусловливающих 
эффективное проведение подобных мероприя-
тий в аптечных организациях.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Исходными материалами являлись тексты 

нормативных правовых актов Российской Феде-
рации [1, 2]. В процессе исследования применя-
лись грамматический и логический способы тол-
кования нормативных правовых актов, а также 
была использована методология IDEF0 [3], поз- 
воляющая создать функциональную модель, 
отображающую структуру и функции системы, а 
также потоки информации и материальных объ-
ектов, связывающие эти функции.
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РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
В настоящее время фармаконадзор осуществля-

ется Росздравнадзором путем анализа представляе-
мой субъектами обращения лекарственных средств (в 
том числе фармацевтическими работниками аптечных 
организаций) информации:

1) о побочных действиях лекарственных средств;

2) о нежелательных реакциях, серьезных нежела-
тельных реакциях, непредвиденных нежелатель-
ных реакциях при применении лекарственных 
препаратов;

3) об индивидуальной непереносимости лекарст- 
венных препаратов;

4) об отсутствии эффективности лекарственных 
препаратов;

5) об иных фактах и обстоятельствах, представля-
ющих угрозу жизни или здоровью человека при 
применении лекарственных препаратов [1, 2].

В случае аптечных организаций источниками 
информации о вышеуказанных осложнениях фар-
макотерапии, как правило, являются их посетители. 
Очевидно, что для дальнейшего осуществления фар-
маконадзора необходимо первоначальное проведе-
ние в аптечных организациях комплекса мероприятий 
по получению максимально подробной информации о 
возникшей ситуации от посетителя аптеки.

По общему правилу, субъекты обращения ле-
карственных средств (в том числе фармацевтические 
работники аптечных организаций) для предоставле-
ния полученных сведений в Росздравнадзор должны 
заполнить извещение о нежелательной реакции или 
отсутствии терапевтического эффекта лекарственного 
препарата, форма которого утверждена приложени-
ем № 1 к Порядку осуществления фармаконадзора [2]. 
При этом пункт 11 данного порядка предусматривает 
возможность предоставления рассматриваемых све-
дений в Росздравнадзор в произвольной форме, если 
их характер не соответствует содержанию полей фор-
мы вышеуказанного извещения [2].

Пункт 38 Порядка осуществления фармаконадзо-
ра устанавливает следующие основные сведения о не-
желательной реакции или другой особой ситуации:

1) информация, позволяющая идентифицировать 
юридическое или физическое лицо, выявившее 
нежелательную реакцию или особую ситуацию;

2) информация, позволяющая идентифицировать 
физическое лицо, у которого наблюдалась неже-
лательная реакция;

3) информация, позволяющая идентифицировать 
лекарственный препарат;

4) информация, позволяющая идентифицировать 
симптомы нежелательной реакции [2].

Однако необходимо отметить, что в связи с опре-
деленной юридической конструкцией вышеуказанной 

правовой нормы она распространяется только на ме-
дицинские организации. Тем не менее не вызывает 
сомнений, что перечисленная выше информация яв-
ляется принципиальной для дальнейшего осуществ- 
ления фармаконадзора и, следовательно, ее могут 
принимать во внимание и фармацевтические работ-
ники при заполнении извещения для последующей от-
правки в Росздравнадзор.

С учетом вышеизложенного нами была разрабо-
тана функциональная модель проведения меропри-
ятий в аптечных организациях для осуществления 
фармаконадзора. Для этой цели использовалась мето-
дология IDEF0, позволяющая создать функциональную 
модель, отображающую структуру и функции системы, 
а также потоки информации и материальных объек-
тов, связывающие эти функции [4].

Использование данной методологии подразуме-
вает первоначальное описание системы в целом, а 
также ее взаимодействий с окружающим миром, что 
представляет собой контекстную диаграмму модели. 
После этого проводится функциональная декомпози-
ция контекстной диаграммы с разделением системы 
на несколько подсистем, что обеспечивает возмож-
ность отдельного описания каждой из подсистем  [5]. 
Конечная цель разработки данной модели состоит в 
определении основных элементов эффективного про-
ведения мероприятий в аптечных организациях для 
осуществления фармаконадзора.

На рисунке 1 представлена контекстная диаграм-
ма вышеуказанной функциональной модели, ото-
бражающей комплекс объектов, материальных и ин-
формационных ресурсов, которые в совокупности 
обеспечивают достижение поставленной цели. Под-
робное описание элементов данной контекстной диа-
граммы представлено в таблице 1.

Далее нами в соответствии с методологией IDEF0 
была проведена детализация контекстной диаграммы 
разработанной модели на ряд функциональных бло-
ков, отражающих основные элементы эффективного 
проведения мероприятий в аптечных организациях 
для осуществления фармаконадзора, и приведены со-
ответствующие им материальные и информационные 
ресурсы (рисунок 2).

На первом этапе (первый функциональный блок) 
отражено поступление информации к фармацевти-
ческим работникам аптечной организации от посети-
телей об имеющемся факте возникновения нежела-
тельных реакций и/или отсутствия терапевтического 
эффекта у лекарственного препарата. Необходимо 
отметить, что возникновение у лиц данных ослож-
нений может быть обусловлено особенностями про-
водимой фармакотерапии, в том числе индивиду-
альными особенностями человека, включая детский 
возраст [6].

На данном этапе основная задача фармацевти-
ческих работников заключается в получении макси-
мально полной информации о случившемся ослож-
нении фармакотерапии, в том числе путем задания 
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дополнительных уточняющих вопросов посетите-
лю аптеки, сообщающему эту информацию. Это об-
условливается спецификой обращения лиц в аптеч-
ные организации, так как в отличие от медицинских 
организаций в аптеке в подавляющем большинстве 
случаев изначально имеется минимум медицинских 
(рецепт на лекарственный препарат) и личных (на-
пример, полученных в ходе маркетинговых кампа-
ний) данных об этих лицах либо такие данные пол-

ностью отсутствуют (например, если это лицо не 
приобретало в данной аптечной организации ле-
карственный препарат, вызвавший какое-либо ос-
ложнение фармакотерапии, и при этом посещает ее 
впервые).

В связи с тем, что в настоящее время процесс по-
лучения рассматриваемой информации подробно 
не регламентируется нормативными правовыми ак-

Рисунок 1. Контекстная диаграмма функциональной модели проведения мероприятий в аптечных организациях для осуществ- 
ления фармаконадзора

Таблица 1.

Элементы контекстной диаграммы функциональной модели проведения мероприятий в аптечных организациях  
для осуществления фармаконадзора

Элемент Тип Описание
Особенности проводимой у лиц фармакотерапии 
с соответствующей структурой нежелательных 
реакций и возможностью отсутствия терапевти- 
ческих эффектов

Вход  
(input)

Имеющиеся особенности фармакотерапии, которые привели к 
возникновению у лиц (в т.ч. посетителей аптеки) нежелательных 
реакций и/или отсутствию терапевтического эффекта у ле-
карственного препарата.

Нормативные правовые акты
Управление 

(control)
Нормативные правовые акты Российской Федерации, регламен-
тирующие порядок осуществления фармаконадзора.

Стандартные операционные процедуры аптечных 
организаций

Управление 
(control)

Локальные нормативные акты аптечных организаций, регла-
ментирующие непосредственный порядок проведения меро-
приятий в аптечных организациях для осуществления фарма-
конадзора.

Посетители аптечных организаций
Механизм 

(mechanism)

Лица, информирующие фармацевтических работников аптеч-
ной организации об имеющемся факте возникновения нежела-
тельных реакций и/или отсутствия терапевтического эффекта у 
лекарственного препарата.

Заведующий аптечной организацией
Механизм 

(mechanism)

Общее руководство проводимыми мероприятиями в аптечной 
организации для осуществления фармаконадзора, а также ут-
верждение соответствующих стандартных операционных про-
цедур.

Другие фармацевтические работники 
(за исключением заведующего аптечной 
организацией)

Механизм 
(mechanism)

Непосредственное участие в получении информации от посе-
тителя аптечной организации об имеющемся факте возникно-
вения нежелательных реакций и/или отсутствия терапевтичес- 
кого эффекта у лекарственного препарата, а также в обработке 
данной информации и ее отправке в Росздравнадзор.

Эффективное проведение мероприятий в аптечных 
организациях для осуществления фармаконадзора

Выход
(output)

Представляет собой конечную цель разработки данной мо-
дели и заключается в юридически корректном и максимально 
полном получении информации от посетителей аптечных орга-
низаций об имеющемся факте возникновения нежелательных 
реакций и/или отсутствия терапевтического эффекта у лекарст- 
венного препарата, а также последующая обработка получен-
ной информации и ее отправка в Росздравнадзор.
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тами, большое значение приобретают соответствую-
щие стандартные операционные процедуры, которые 
должны быть разработаны в аптечных организациях 
самостоятельно и заблаговременно.

На втором этапе (второй функциональный блок) 
фармацевтические работники обрабатывают полу-
ченную от посетителей аптеки информацию и приво-
дят ее в форму, пригодную для внесения сведений в 
извещение о нежелательной реакции или отсутствии 
терапевтического эффекта лекарственного препара-
та. Кроме этого, если речь идет о лекарственном пре-
парате, приобретенном в данной аптечной органи-
зации, то на этом этапе возможно проведение в ней 
дополнительных мероприятий (силами сотрудников 
аптеки) по проверке правильности соблюдения ус-
ловий хранения рассматриваемого лекарственного 
препарата, условий его отпуска и т.п. Следователь-
но, как и на предыдущем этапе, при осуществлении 
вышеуказанных мероприятий большую роль игра-
ют стандартные операционные процедуры аптечных 
организаций.

На третьем этапе (третий функциональный блок) 
представлена заключительная стадия проведения ме-
роприятий в аптечных организациях для осуществ- 
ления фармаконадзора – отправка обработанной 
информации (в виде извещения) в Росздравнадзор. 
Действующий порядок осуществления фармаконад-
зора предусматривает возможность отправки сооб-
щений через автоматизированную информационную 
систему Росздравнадзора (при наличии к ней досту-
па в аптечной организации) либо по электронной поч- 
те [2]. Кроме этого, в приложении № 1 к вышеуказанно-
му порядку, устанавливающем форму извещения, ука-
зана возможность его отправки через факс, а также в 
бумажном виде по почте [2].

Выходом для данной модели является эффектив-
ное проведение мероприятий в аптечных организаци-
ях для осуществления фармаконадзора.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, разработанная нами функцио-

нальная модель отражает основные элементы про-
ведения мероприятий в аптечных организациях для 
осуществления фармаконадзора, представленные в 
составе трех функциональных блоков, соответству-
ющих определенному этапу действий фармацевти-
ческих работников (получение исследуемой инфор-
мации от посетителей аптечных организаций, ее 
обработка и отправка обработанной информации в 
Росздравнадзор). Использование данной модели поз- 
волит обеспечить эффективность вышеуказанных 
мероприятий в аптечных организациях, а сама мо-
дель может служить основой для дальнейших иссле-
дований в области совершенствования порядка их 
проведения.
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Рисунок 2. Детализация контекстной диаграммы разработанной функциональной модели, отражающая основные элементы эф-
фективного проведения мероприятий в аптечных организациях для осуществления фармаконадзора
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