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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития
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1. ВВЕДЕНИЕ

Одной из приоритетных задач в области здравоохранения страны является обеспечение качества лекарственных средств, находящихся в обращении, т.к. качество лекарственных средств во многом определяет эффективность оказываемой населению медицинской помощи.

Стратегией национальной безопасности Российской Федерации до 2020 года, утвержденной Указом Президента Российской Федерации в мае 2009 года, стратегическими целями национальной безопасности в сфере здравоохранения, в том числе, обозначены:

-  
 совершенствование стандартов медицинской помощи;


- 
 контроль качества, эффективности и безопасности лекарственных средств.
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Указ Президента

Российской Федерации от 12.05.2009 г.

«О стратегии национальной

безопасности Российской Федерации

до 2020 г.»



Созданная система государственного контроля качества лекарственных средств функционирует на всех стадиях их жизненного цикла и позволяет своевременно выявлять и изымать из обращения лекарственные средства, качество и подлинность которых не отвечает установленным требованиям.


Система включает:
- оценку эффективности, безопасности и утверждение стандартов качества на лекарственное средство при регистрации (проводится на опытно-промышленных или промышленных образцах);

- экспертизу качества лекарственных средств, находящихся в гражданском обороте (проводится выборочно);
- мониторинг качества, эффективности и безопасности лекарственных средств, находящихся в обращении;
- инспекционный контроль. 
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Основными элементами системы являются:

–
выявление недоброкачественных и фальсифицированных 
          лекарственных средств в рамках мониторинга качества;

–
выборочный контроль качества лекарственных средств;

–
контроль производства лекарственных средств;

–
контроль за качеством и достоверностью испытаний лекарственных 
          средств; 

–
мониторинг безопасности лекарственных препаратов; 

–
контроль проведения клинических исследований лекарственных  

          препаратов; 

–
взаимодействие с правоохранительными органами; 

–
взаимодействие с общественными организациями в сфере 
          обращения лекарственных средств (ассоциациями производителей,  

          аптечных организаций и  др.). 
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Инструментами данной системы, помимо Центрального аппарата Росздравнадзора, являются: 

– территориальные Управления Росздравнадзора; 

– испытательные лаборатории; 

– единая информационная система;

– система качества в организациях-производителях лекарственных средств, розничных и оптовых фармацевтических организациях.

Увеличение объема фармацевтического рынка, ассортимента лекарственных средств, количества вновь регистрируемых препаратов, количества участников обращения лекарственных средств, сформировали необходимость повышения потенциала надзорного органа в сфере обращения медицинской продукции и реформирования системы государственного контроля за качеством, эффективностью и безопасностью лекарственных средств.

С целью повышения эффективности государственного контроля  качества лекарственных средств в Российской Федерации Федеральной  службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития осуществляется реформирование системы государственного контроля лекарственных средств.

Основные элементы реформирования:

- создание  современных  лабораторных  комплексов в каждом федеральном округе;

- внедрение неразрушающих экспресс-методов контроля качества лекарственных средств;

- организация  передвижных экспресс-лабораторий на базе лабораторных комплексов.


Росздравнадзор представляет результаты мероприятий, проведенных в 2010 году в рамках созданной системы контроля качества лекарственных средств. 
2. Анализ качества лекарственных средств за 2010 год

2.1. Данные о результатах мониторинга качества лекарственных средств в 2010 году
В результате мониторинга за качеством лекарственных средств, находящихся в обращении, за 2010 год было выявлено и изъято из обращения 422 торговых названия 1179 серий недоброкачественных лекарственных средств.
Доля недоброкачественных лекарственных средств отечественного производства, выявленных в рамках мониторинга качества лекарственных средств в 2010 г., составила  66,2% от общего количества недоброкачественных  серий лекарственных средств, что составляет 0,4% от общего количества серий, выпущенных в обращение. 

Доля недоброкачественных лекарственных средств зарубежного производства, выявленных в рамках мониторинга качества лекарственных средств в 2010 г., составила  33,8% от общего количества недоброкачественных  серий лекарственных средств, что составляет 0,2% от общего количества серий, выпущенных в обращение. 
	Отечественные лекарственные средства
	Зарубежные лекарственные средства

	Торговых названий
	Серий
	Торговых названий
	Серий

	
	кол-во
	%
	
	кол-во
	%

	242
	781
	66,2
	180
	398
	33,8
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ЛС отечественного производства ЛС зарубежного производства


Перечень зарубежных производителей лекарственных средств

по объему забракованной продукции в 2010 году
	№ п/п
	Наименование

производителя
	Страна
	Кол-во серий забрако-ванных ЛС
	Кол-во ТН забрако-ванных ЛС
	Показатели

	1
	Шрея Лайф Сайенсиз Пвт.Лтд
	Индия
	35
	9
	Описание, Маркировка,                           Упаковка, Прозрачность,                         Цветность,                 Средняя масса и однородность по массе, Механические включения

	2
	Борисовский завод медицинских препаратов РУП
	Республика Беларусь
	27
	14
	Описание,               Маркировка,                 Упаковка,               

	3
	Сишуи Ксирканг Фармасьютикал Ко.Лтд 
	Китай
	12
	7
	Описание,               Маркировка,                 Упаковка,               Прозрачность

	4
	Белмедпрепараты РУП 
	Республика Беларусь
	12
	6
	Описание,               Маркировка,                 Упаковка,               Механические включения

	5
	Сагмел Инк
	США
	11
	4
	Описание,               Маркировка,                 Упаковка              

	6
	Др.Тайсс Натурварен ГмбХ
	Германия
	10
	5
	Описание,               Маркировка,                 Упаковка               

	7
	Лаборатории Роза-Фитофарма 
	Франция
	10
	1
	Описание

	8
	Натур Продукт Европа Б.В.
	Нидерланды
	9
	5
	Описание,                Маркировка, Количественное определение

	9
	Хербион Пакистан Прайвет Лимитед
	Пакистан
	9
	3
	Описание,                   Упаковка 

	10
	Рихард Биттнер АГ
	Австрия
	8
	3
	Описание,                          Спирт этиловый, Подлинность

	11
	Хималайя Драг Ко 
	Индия
	7
	5
	Описание,                             рН, Подлинность                         

	12
	Юнифарм Инк
	США
	7
	4
	Описание, 
Растворение

	13
	Луганский ХФЗ ОАО
	Украина
	7
	2
	Описание,                   Упаковка 

	14
	Плетхико Фармасьютикалз Лтд
	Индия
	7
	2
	Описание,                   Упаковка 

	15
	Юник Фармасьютикал Лабораториз (Отделение фирмы "Дж.Б.Кемикалс энд Фармасьютикалс Лтд")
	Индия
	6
	3
	Описание


	№ п/п
	Наименование

производителя
	Страна
	Кол-во серий забрако-ванных ЛС
	Кол-во ТН забрако-ванных ЛС
	Показатели

	16
	Биогал фармацевтический завод АО 
	Венгрия
	6
	1
	Описание,               Маркировка,                 Упаковка,            Распадаемость              

	17
	Джепак Интернейшенл 
	Индия
	5
	4
	Описание,                   Маркировка 

	18
	Микро Лабс Лимитед 
	Индия
	5
	4
	Описание,               Маркировка,                 Упаковка,               

	19
	Польфа, Варшавский фармацевтический завод
	Польша
	5
	2
	Описание,                   Упаковка 
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Перечень отечественных производителей лекарственных средств

по объему забракованной продукции в 2010 году

	№ п/п
	Наименование производителя
	Кол-во серий забракованных ЛС
	Кол-во ТН забракованных ЛС
	Показатели

	1
	Биохимик ОАО
	64
	24
	Описание, Упаковка,           Маркировка, Средняя масса, Механические включения, Цветность, Прозрачность

	2
	Красфарма ОАО

	53
	6
	Маркировка, Реактогенность

	3
	Йодные технологии и маркетинг ООО
	41
	6
	Описание, Упаковка, Маркировка, Количественное определение

	4
	Нижфарм ОАО
	38
	14
	Описание, Упаковка, Масса содержимого, Средняя масса, Количественное определение, Состав

	5
	Вифитех ЗАО
	32
	13
	Описание, Упаковка, Маркировка, Количественное определение, Микробиологическая чистота, Механические включения, Сухой остаток, Средняя масса, Прозрачность, Цветность, Плотность, Антимикробная активность

	6
	Синтез ОАО
	32
	13
	Описание, Маркировка, Упаковка, Механические включения, Стерильность, Цветность

	7
	Ростовская фармфабрика ЗАО
	25
	4
	Описание, Упаковка, Номинальный объем, Количественное содержание

	8
	Ярославская фармфабрика ЗАО
	20
	7
	Описание, Упаковка, Микробиологическая чистота

	9
	Дальхимфарм ОАО
	19
	12
	Описание, Маркировка, Упаковка, Прозрачность, Средняя масса 

	10  
	Тульская фармацевтическая фабрика ООО
	17
	7
	Описание, Маркировка, Упаковка, Микробиологическая чистота

	11
	Микроген НПО ФГУП
	17
	6
	Описание, Маркировка,           Упаковка, Механические включения,  Инструкция по медицинскому применению, Микробиологическая чистота, Белок

	12
	Гиппократ ООО
	17
	5
	Описание, Упаковка, Маркировка, Прозрачность, Средняя масса

	13
	Татхимфармпрепараты ОАО
	16
	11
	Описание, Упаковка, Маркировка

	14
	Алтайвитамины ЗАО
	14
	8
	Описание, Упаковка, Маркировка

	15
	Биосинтез ОАО
	13
	11
	Описание, Упаковка, Маркировка, Механические включения

	16
	Московская фармацевтическая фабрика ЗАО
	13
	9
	Описание, Упаковка, Маркировка

	17
	Мосхимфармпрепараты им.Н.А.Семашко ОАО
	13
	9
	Описание, Упаковка, Маркировка, Механические включения, Цветность, Состав

	18
	Флора Кавказа ОАО
	13
	5
	Описание, Упаковка, Маркировка, Номинальный объем
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	Структура показателей несоответствия качества лекарственных средств, изъятых из обращения в 2010 году
                                                            (количество серий)

	№ п/п
	Показатель несоответствия
	Доля,  %

	1
	Описание
	43,0%

	2
	Упаковка*
	24,4%

	3
	Маркировка*
	13,5%

	4
	Механические включения
	2,3%

	5
	Средняя масса 
	1,8%

	6
	Количественное определение
	1,5%

	7
	Номинальный объем
	1,1%

	8
	Микробиологическая чистота               
	1,1%

	9
	Подлинность
	0,8%

	10
	Другие показатели
	10,5%


* - выделены некритические показатели
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Сравнительный анализ показателей несоответствия качества лекарственных средств зарубежного и отечественного производства, изъятых из обращения в 2010 году

	Зарубежные организации производители лекарственных средств
	Отечественные организации производители лекарственных средств

	Показатель несоответствия
	Доля, %
	Показатель несоответствия
	Доля, %

	Описание
	48,2%
	Описание
	40,4%

	Упаковка*
	22,8%
	Упаковка*
	25,2%

	Маркировка*
	16,0%
	Маркировка*
	12,2%

	Механические включения
	1,5%
	Механические включения
	2,8%

	Средняя масса 
	1,3%
	Средняя масса 
	2,0%

	Количественное определение
	0,9%
	Количественное определение
	1,8%

	Подлинность
	0,9%
	Микробиологическая чистота               
	1,7%

	Микробиологическая чистота               
	-
	Номинальный объем
	1,6%

	Номинальный объем
	-
	Подлинность
	0,7%

	Другие показатели
	8,5%
	Другие показатели
	11,5%


* - указаны некритические показатели
Структура недоброкачественных лекарственных средств по лекарственным формам

	Лекарственные формы*
	Отечественные производители,

%
	Зарубежные производители, 

%
	Всего, 

%

	Жидкие ЛФ (растворы, суспензии (взвеси), эмульсии, настои и отвары, сиропы, настойки, экстракты)
	45,8
	10,2
	56,0

	Твердые ЛФ (таблетки, драже, гранулы, порошки, сборы, капсулы, карандаши лекарственные) 
	14,4
	18,2
	32,5

	Мягкие ЛФ 

(мази, суппозитории, пилюли, линименты, капсулы)
	5,4
	2,1
	7,5

	Лекарственное растительное сырье (ЛРС)


	3,4
	
	3,4

	Прочие
	0,3
	0,3
	0,6


   * - далее ЛФ
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За 2010 год производителями лекарственных средств приняты решения об отзыве из обращения 241 торговое наименование 494 серий лекарственных средств, в том числе:
	Отечественные лекарственные средства
	Зарубежные лекарственные средства

	Наименования (количество)
	Серии
	Наименования (количество)
	Серии

	
	кол-во
	%
	
	кол-во
	%

	152
	306
	61,9
	89
	188
	38,1


Среди отозванных лекарственных средств зарубежного производства:
	Страна, регион
	Торговых наименований

(количество)
	Серий

	
	
	количество
	%

	Лекарственные средства производства стран Европы
	40
	113
	60,1

	Лекарственные средства производства стран Азии
	32
	49
	26,1

	Лекарственные средства производства стран СНГ
	11
	16
	8,5

	Лекарственные средства производства США
	6
	10
	5,3
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2.2. Данные о результатах предварительного государственного контроля качества лекарственных средств, проведенного в 2010 году
Данные о недоброкачественных лекарственных средствах, 

выявленных в рамках предварительного государственного контроля качества
 в 2010 году
В результате предварительного государственного контроля качества лекарственных средств за 2010 год предотвращено поступление в обращение 45 торговых наименований 104 серий недоброкачественных лекарственных средств:

	Лекарственные средства
	Количество наименований
	Количество

серий

	Отечественного производства
	26
	69

	Зарубежного производства
	19
	35

	Всего
	45
	104
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За 2010 год в рамках предварительного государственного контроля были забракованы следующие лекарственные средства: 

1. Зарубежного  производства 

	№
	Название производителя
	Название препарата
	Показатель
	Серии

	1
	«ИПКА Лабораториз Лимитед», Индия
	«Фуросемид, субстанция»
	«Растворимость (в эфире)»
	6092HRI

	2
	«ABC Фармацойтичи С.п.А.», Италия
	«Урсодезоксихолевая кислота»
	«Остаточные органические растворители»
	UDX907X014

	3
	«Кенгбо Фармацевтикал Ко., Лтд.», Корея
	«Цефоперазон натрия»
	«Родственные примеси» (содержание единичной примеси)
	I101000


	4
	«Лаборатория Офихем Б.В.», Нидерланды
	«Сульфатиазол натрия, субстанция»
	«Описание»
	0802211.330

	5
	«МЕДА Фарма ГмбХ и Ко.КГ», Германия, произведено «гамельнфармасьютикалз ГмбХ», Германия


	«Тиоктацид® 600 Т, раствор для внутривенного введения 25 мг/мл»
	«Механические включения»
	9С022B

	6
	 «Лек д.д.», Словения

	«Биол®, таблетки покрытые пленочной оболочкой 10 мг»
	«Описание»
	9D9966 9D9967

	7
	 «Гомеокан Инк.», Канада
	«Натуркоксинум, гранулы гомеопатические»
	«Масса содержимого упаковки»
	9353 
9364

	8
	 «Карнатака Антибиотикс & Фармасьютикалс Лимитед», Индия


	«Цефпар, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1,0 г»
	«Механические включения»
	6001009

	9
	«Ранбакси Лабораториз Лимитед», Индия, произведено «Промед Лабораториз Пвт. Лтд.», Индия 


	«Колдакт Флю Плюс, суспензия для приема внутрь                60 мл»
	«Количественное определение»
	9052012

	10
	 «Торрент Фармасьютикалс Лтд.», Индия 


	«Кетофрил (кеторолак), раствор для внутривенного и внутримышечного введения 30 мг/мл»
	«Механические включения»
	ВН789001 ВН789002

	11
	 «Лейка Кемикалз Пвт.Лтд.», Индия


	«Галоперидол»
	«Остаточные растворители» «Содержание метанола»
	UQ90305515

	12
	«Плива-Лахема А.О.», Чешская Республика

	«Иринотекан Плива-Лахема, концентрат для приготовления раствора для инфузий 20 мг/мл» (фл. 5 мл)
	«Механические включения»
	23015309В

	13
	 «Микро Лабс Лимитед», Индия
	«Азимицин, таблетки покрытые пленочной оболочкой            250 мг» 
	«Остаточные органические растворители»
	AZWH0001

AZWH0003

	14
	«Микро Лабс Лимитед», 

Индия

	«Азимицин, таблетки покрытые пленочной оболочкой            500 мг»
	«Остаточные органические растворители»
	AZWH0001

AZWH0002

AZWH0003

	15
	 «Урсафарм Арцнаймиттель ГмбХ энд Ко. КГ», Германия

	«Флуимарин, аэрозоль назальный»
	 «Срок годности»
	006079 007079

008079

	16
	«Штада Арцнаймиттель АГ», Германия, произведено «Роттендорф Фарма ГмбХ», Германия
	«Кседоцин®, таблетки 100 мг»
	«Описание»
	93804

94005

94101

	17
	«Орхид Хелскэр» (подразделение «Орхид Кемикалс энд Фармасьютикалс Лтд.», Индия

	«Такс-О-Бид, порошок для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного введения 1 г»
	«Прозрачность раствора» (с ледяной уксусной кислотой) «Удельный показатель поглощения» «Механические включения» (визуальный метод)

«Количественное определение»

«Остаточные органические растворители»
	17069004 17069005
17060001  

	18
	«Эльфа Лабораториз», Индия
	«Ципрофлоксацин раствор для внутривенного введения 200 мг/100 мл»
	«Механические включения»

«Упаковка» «Маркировка»

	ОРЕХ-001

ОРЕХ-002

ОРЕХ-003

	19
	«Эльфа Лабораториз», Индия
	«Метронидазол раствор для инфузий 500 мг/100 мл»
	«Упаковка» «Маркировка»
	ОNSЕХ-004 ОNSЕХ-005 ОNSЕХ-006


Итого:  наименований – 19,  серий - 35 

2. Отечественного производства 

	№
	Название производителя
	Название препарата
	Показатель
	Серии

	1
	ОАО «Ирбитский  химико-фармацевтический завод»
	«Фуросемид, таблетки 40 мг»
	«Состав» (некачественная субстанция «Фуросемид» серии 6092HRI производства «ИПКА Лабораториз Лимитед», Индия)

	10309 
20309

30309

	2
	ЗАО «Канонфарма 
продакшн»


	«Урсодезоксихо-левая кислота, капсулы 250 мг»
	«Состав» (некачественная субстанция «Урсодезоксихолевая кислота» серии UDX907X014 производства «ABC Фармацойтичи С.п.А.», Италия)
	011109

021109
031109

	3
	ЗАО «Медико-технологический холдинг «МТХ», Россия
	«Ингалипт, аэрозоль для местного применения 15 мл»
	«Количественное определение», (некачественная субстанция «Сульфатиазол натрия» серии 0802211.330 производства «Лаборатория Офихем Б.В.», Нидерланды)
	10809

20809

30809

	4
	ООО «Лек С+»
	«Ноготков цветки (порошок) фильтр-пакеты 1,5 г»
	«Масса содержимого упаковки»

«Зола общая» 
«Зола нерастворимая в 10% растворе хлористоводородной кислоты»

	010909

	
	ООО «Лек С+»
	«Ноготков цветки (порошок) фильтр-пакеты 1,5 г»
	«Зола общая»

 «Зола нерастворимая в 10% растворе хлористоводородной кислоты»

	020909
030909

	5
	ООО «Ватхэм-Фармация» 
	«Эхинацеи настойка (флаконы темного стекла) 50 мл»
	Используемое для производства растительное сырьё «Эхинацеи пурпурной трава» производства «Северо-Кавказский филиал ГУ ВИЛАР», Россия, забраковано по показателю «Микробиологическая чистота»

	011109 
021209
 031209

	6
	ООО «Экохим-
Инновации»


	«Нооклерин®, раствор для приема внутрь 20% (флаконы) 100 мл»

	«Количественное определение»
	01112009 02122009

03122009

	7
	ЗАО «Агро-промышленная фирма «Фито-ЭМ»
	«Ромашки цветки (фильтр-пакеты) 1,4 г»

	«Эфирное масло»
	11009

21009 
31009

	8
	ОАО «Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга»
	«Сухая микстура от кашля для детей» 


	«Состав» (используемая для производства субстанция «Аммония хлорид» партии 6, производства ООО ПО «Уфахимпроект», Россия не соответствует по показателям «Сульфаты», «Остаток после прокаливания»)

	11009

21009

31009

	9
	ОАО «Фармацевтическая фабрика Санкт-Петербурга»
	«Сухая микстура от кашля для взрослых» 
	«Состав»

(используемая для производства субстанция «Аммония хлорид» партии 6 производства ООО ПО «Уфахимпроект», Россия не соответствует по показателям «Сульфаты», «Остаток после прокаливания»)

	11009

21009 
31009

	10
	ОАО «Мосхимфармпрепа-раты им. Н.А.Семашко»
	«Галоперидол, раствор для внутримышечного введения 5 мг/мл»
	«Состав» (используемая для производства субстанция «Галоперидол» серии UQ90305515 производства «Лейка Кемикалз Пвт.Лтд.», Индия, не соответствует по показателю «Остаточные растворители. Содержание метанола»)


	270909

280909

290909

	11
	ФГУП «НПО
 «Микроген»
 МЗ РФ (г. Томск НПО «Вирион»), Россия


	«Фито Ново-Сед, экстракт для приема внутрь жидкий (флакон-капельница) 100 мл»
	«Маркировка» «Описание»
	010909 
020909 
030909

	12
	Белгородский филиал 
ГУ ВИЛАР, Россия

	«Эхинацеи пурпурной трава»
	«Внешние признаки»
	2

	13
	ФГУП «НПО 
«Микроген»
 МЗ РФ (г. Томск НПО «Вирион»), Россия 
	«Альбумин, раствор для инфузий 20%»
	 «Натрий-ион»
	030110

	14
	ОАО «Кировская фармацевтическая 
фабрика», Россия 

	«Этиловый спирт, раствор для наружного применения и приготовления лекарственных форм 95%»
	«Сивушные масла и другие органические вещества»
	300310

	15
	ЗАО «Ярославская фармацевтическая 

фабрика», Россия

	«Йод, раствор для наружного применения спиртовой 5%»
	«Номинальный объём» «Упаковка»
	10110

20110 
30110

	16
	ОАО «Биохимик»


	«Пирацетам капсулы, 400 мг»

	«Микробиологическая чистота»  
	060410 
070410 
080410

	17
	ЗАО «Институт молекулярной диагностики «Диафарм»

	«Тимолол-ДИА, капли глазные 0,5%»
	«Механические включения»
	01012010 02012010
03012010

	18

	ООО «Производство Медикаментов» 


	«Индапамид капсулы 2,5 мг»
	«Растворение»


	30510

40510

50510

	19
	ЗАО АПФ «Фито-Эм»


	«Тысячелистника трава  сырье растительное-порошок 1,5 г»

	«Описание» «Микроскопия» 
	21109  

	20
	ЗАО «Фарм-Синтез», Россия, произведено ООО «Диамед», Россия
	«Резоскан, 99m Тс, лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного введения»

	«Прозрачность»  
	01042010 02042010 03042010



	21
	ОАО «Синтез»
	«Мовасин раствор для внутримышечного введения 10 мг/мл»

	«рН»  
	10510

20510

30510

	22
	ОАО «Вологодская фармацевтическая фабрика»
	«Муравьиный спирт, раствор для наружного применения спиртовой 1,4%»
	«Состав»

(фармацевтическая

субстанция

«Муравьиная кислота

(ч)» партии

45000S3830,

производства

ЗАО «ЛенРеактив»,

Россия, не

соответствует

требованиям

ГОСТ 5848-73

по разделу

«Массовая доля

муравьиной

кислоты (СН2О2))


	10610 
20710 
30710

	23
	ОАО «Нижфарм»


	«Оксолин мазь для наружного применения 3%»


	 «Состав» 

 (фармацевтическая субстанция «Оксонафтилин, субстанция» 

серии 060210, производства ГП «Завод химических реактивов

 НТК «Институт монокристаллов» НАН Украины», Украина, не соответствует требованиям 

НД 42-11096-05 по показателю «Сопутствующие примеси»)


	30610

40610
50610



	24
	ОАО «Нижфарм»


	«Оксолин мазь для наружного применения 0,25%»
	«Состав» 

 (фармацевтическая субстанция «Оксонафтилин, субстанция» 

серии 060210, производства ГП «Завод химических реактивов

 НТК «Институт монокристаллов» НАН Украины», Украина, не соответствует требованиям 

НД 42-11096-05 по показателю «Сопутствующие примеси»)


	420610

430610 
440610


	25
	ОАО «Синтез»
	«Стрептомицин порошок для приготовления раствора для внутримышечного введения 1,0 г»

	«Содержание активного вещества во флаконе»


	200610

210610

	26
	ОАО «Ирбитский химико-фармацевтический завод»
	«Фталазол таблетки, 500 мг»
	«Посторонние примеси (ТСХ)»

	10510

20510
30510


Итого:   наименований-26,  серий- 69 


В 2010 году на режим предварительного государственного контроля в связи с ухудшением качества переведено 8 лекарственных средств отечественного производства и 10 лекарственных средств зарубежного производства.
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2.3. Данные о результатах выборочного  государственного контроля качества лекарственных средств, проведенного в 2010 году
В 2010 г. организовано проведение экспертизы качества лекарственных средств в форме выборочного контроля 4143 образцов лекарственных средств, из которых 1623 серии – в соответствии с государственными контрактами, заключенными по результатам конкурса, по всем показателям качества нормативной документации, и 2520 партий лекарственных препаратов методом БИК-спектрометрии на базе передвижной экспресс-лаборатории, функционирующей в Северо-Кавказском федеральном округе. 

По результатам работы введенной в эксплуатацию экспресс-лаборатории в 2010 г. из проверенных 2520 партий лекарственных препаратов  изъято из обращения 2 недоброкачественных лекарственных препарата «Мукалтин» и один препарат, вызвавший сомнение в подлинности - «Предуктал МВ».

В 2010 году проверено соответствие требованиям, установленным нормативной документацией, следующих групп лекарственных средств: глазные лекарственные средства; препараты, получаемые из крови и плазмы донорской; препараты инъекционных форм гепарина и хондроитинсодержащие препараты; антибиотики и противомикробные препараты; лекарственное растительное сырье и лекарственные препараты из лекарственного растительного сырья; инсулины;  лекарственные средства для парентерального питания; инфузионные растворы и кровезаменители; спиртосодержащие лекарственные средства (растворы для наружного и внутреннего применения); лекарственные средства для лечения сердечно-сосудистых заболеваний; фармацевтические субстанции и лекарственные средства, имеющие спектры сравнения для определения подлинности неразрушающими экспресс-методами.

По результатам выборочного контроля качества лекарственных средств в 2010 году подтверждено соответствие требованиям  нормативной документации 2895 серий лекарственных средств.


Выявлено 26 торговых наименований 48 серий  лекарственных средств, не отвечающих требованиям нормативной документации: 
	№
	Название производителя
	Название препарата
	Показатель
	Серии

	1
	ФГУП "НПО "Микроген" (филиал в г. Уфе)
	«Иммуноглобулин, человека нормальный раствор для внутримышечного введения 1,5 мл/доза (ампулы) № 10»
	"рН"
	5-0410

	2
	ОАО «Мосхимфармпрепараты им. Н.А. Семашко» (Россия)
	«Линкомицина гидрохлорид  р-р для в/в и в/м введения 300 мг/мл, 1 мл - амп. (10) /с нож.амп.или скариф./ - пач.карт.»
	«Упаковка» «Маркировка»
	20210

30210

	3
	ОАО «Красфарма»


	«Реополиглюкин раствор для инфузий 10% 200 мл №24» 
	«Реактогенность»
	140710
130710

	4
	«Нью Зеланд Фармасьютикалз Лтд» (Новая Зеландия)


	«Хондроитин сульфат, субстанция»
	«Описание» «Цветность»
	96209008

	5
	ОАО «Нижфарм» (Россия)
	«Хондроксид табл. 250 мг, 10 шт. - уп.конт.яч. (6) - пач.карт.»
	«Состав»
	360710

370710

380710

	6
	ОАО «Нижфарм» (Россия)
	«Хондроксид гель д/наружн.прим. 5%, 30 г - тубы алюм. - пач.карт.»
	«Состав»
	500610
510610

520610

	7
	ОАО «Нижфарм» (Россия)
	«Хондроксид мазь д/наружн.прим. 5%, 30 г - тубы алюм. - пач.карт.»
	«Состав»
	660710
670710
690710

	8
	ОАО «Красногорсклексредства» 


	«Ромашки цветки, цветки измельченные (пакеты бумажные) 50 г – пач.карт.»
	«Масса содержимого упаковки»
	240710

	9
	ОАО «Красногорсклексредства»


	«Зверобоя трава измельченная (пакеты бумажные) 50 г – пач.карт»
	«Масса содержимого упаковки»
	100610

	10
	ОАО «Красногорсклексредства»


	«Эвкалипта прутовидного листья, сырье растительное измельченное (пакеты бумажные) 75 г – пач.карт»
	«Масса содержимого упаковки»
	80710

	11
	ОАО «Красногорсклексредства»


	«Пижмы цветки, сырье растительное измельченное (пакеты бумажные) 75 г– пач.карт»
	«Масса содержимого упаковки»
	60510

	12
	ОАО «Красногорсклексредства»

	«Шалфея листья, сырье растительное измельченные  (пакеты бумажные) 50 г– пач.карт»
	«Масса содержимого упаковки»
	140710

	13
	ООО «Экохим-Инновации» (Россия) 
	«Таурин, субстанция»

	«Микробиологическая чистота»
	130409 
240909

	14
	ЗАО «Фармацевтическая фирма «ЛЕККО»
	«Таурин р-р-кап.гл. 4%, 10 мл - фл.-капельн.п/э - пач.карт.»   
	«Состав»
	011209 

050610

060610

	15
	«Хубей Максфарм Индастри Ко. Лтд.» (Китай)


	«Эритромицин», субстанция
	«Посторонние примеси»
	ЕВ20100403А

	16
	ОАО «Нижфарм» (Россия) 


	«Эритромицин мазь д/наружн.прим. 10 тыс.ЕД/г, 15 г - тубы алюм. - пач.карт.»   
	«Состав»
	111010

	17
	 «Юнифарм, Инк» (США) 


	«Артра табл.п/пл/о 500 мг+500 мг, 60 шт. - фл.п/э - пач.карт.»
	«Растворение»
	AD025

AD018
AD104

	18
	 «Юнифарм, Инк» (США) 


	«Артра табл.п/пл/о 500 мг+500 мг, 30 шт. - фл.п/э - пач.карт.»
	«Растворение»
	АС138

	19
	 «Юнифарм, Инк» (США)


	«Артра табл.п/пл/о 500 мг+500 мг, 100 шт. - фл.п/э - пач.карт.»
	«Растворение»
	ЕР022

ЕР046

	20
	 «Юньнань Гэцзю Биокемикал Фармасьютикал Фэктори» (Китай) 


	 «Цисплатин, субстанция»
	«Спектрофотометрическая чистота»
	S20080803

	21
	ООО «ЛЭНС-Фарм» (Россия)


	«Цисплатин-ЛЭНС® конц. д/приг. р-ра д/инфуз. 0.5 мг/мл, 100 мл - фл.т/с - пач.карт.»   
	«Состав»
	20110 
30110

	22
	 «Х.тен Херкель Б.В.» (Нидерланды)


	«Эвкалипт-М табл.д/рассас., 10 шт. - уп.конт.яч. (2) - пач.карт.»
	«Количественное определение»
	034840610 034850610

	23
	ЗАО «Фармцентр ВИЛАР»


	«Гипорамин сырье растительное – экстракт сухой, 1 кг пакеты полиэтиленовые двухслойные (1) – мешки бумажные многослойные»
	«Количественное определение»
	080110 

090110 
100110  

	24
	ЗАО «Фармцентр ВИЛАР» (Россия)


	«Аллапинин®, субстанция-порошок 0,5 кг, банки темного стекла (1) – бумага оберточная»
	«рН»
	130410

140410

150410

160410

	25
	ОАО «Мосхимфармпрепараты им. Н.А.Семашко» (Россия)


	«Дигоксин табл. 0.00025 г, 10 шт. - уп.конт.яч. (3) - пач.карт.»
	«Состав»
	100310

30310

	26
	 «Джейанг Руибанг Лабораториз» (Китай)

	«Кальция глюконат, субстанция-порошок 25 кг, пак.п/э. (1) – бар.карт.»
	«Подлинность»
	0109186
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Доля недоброкачественных лекарственных средств, выявленных в 2010 году в рамках выборочного государственного контроля, составила 1,66% от общего объема проверенных серий, что сопоставимо с данными 2009 года (1,8%).
Доля недоброкачественных лекарственных средств отечественного производства, выявленных в рамках выборочного государственного контроля в 2010 г.,  составила 75% от общего количества недоброкачественных  серий лекарственных средств и 0,02% от общего количества серий лекарственных средств, выпущенных в обращение в 2010 году:

	Отечественные лекарственные средства
	Зарубежные лекарственные

 средства

	Наименования (количество)
	Серии
	Наименования (количество)
	Серии

	
	кол-во
	%
	
	кол-во
	%

	18
	36
	75
	8
	12
	25



2.4. Данные о результатах повторного выборочного  государственного контроля качества лекарственных средств, проведенного в 2010 году

В рамках повторного выборочного государственного контроля в 2010 году: 


- выдано 125 заданий на проведение экспертизы качества 142 серий  

            лекарственных средств;


- принято 127 решений по результатам контроля, из них:

·  о дальнейшей реализации всей серии - 63 решения;

·  о дальнейшей реализации серии, за исключением 
      забракованной партии - 54 решения; 

· об изъятии серии из обращения - 10 решений.
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2.5. Данные о фальсифицированных лекарственных средствах, выявленных в обращении на территории Российской Федерации в 2010 году

В результате мониторинга за качеством лекарственных средств, находящихся в обращении, в 2010 году было выявлено и изъято из обращения 22 торговых наименования  44 серии фальсифицированных лекарственных препаратов, а также 3 серии лекарственных препаратов, сопровождавшихся данными о декларациях о соответствии, регистрация которых не подтверждена органом по сертификации.
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Доля лекарственных препаратов, являющихся подделками  оригинальных  лекарственных средств зарубежного производства,  в общем количестве  изъятых в 2010 году фальсифицированных  лекарственных  препаратов составила  70,5%:
	Фальсифицированные лекарственные препараты, на упаковках которых указаны отечественные производители
	Фальсифицированные лекарственные препараты, на упаковках которых указаны зарубежные производители

	Наименований
	Серий
	Наименований
	Серий

	кол-во
	%
	кол-во
	%
	кол-во
	%
	кол-во
	%

	6
	27,3
	13
	29,5
	16
	72,7
	31
	70,5
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Выявленные в 2010 году фальсифицированные лекарственные препараты по фармакологическим группам 

	№ п/п
	Фармакологические группы
	Количество серий
	Доля ( %)

в общем количестве  изъятых фальсифицированных  лекарственных  препаратов

	1
	гепатопротекторные средства
	5
	11,4%

	2
	плазмозамещающие средства
	5
	11,4%

	3
	противоаллергические средства
	5
	11,4%

	4
	антибиотики
	4
	9,1%

	5
	антигипоксантные средства
	4
	9,1%

	7
	прочие
	21
	47,7 %


Распределение фальсифицированных

лекарственных препаратов, выявленных в 2010 году, по странам выпуска  оригинальных препаратов
	№ п/п
	Страна
	Количество серий
	Доля ( %)

в общем количестве  изъятых фальсифицированных  лекарственных  препаратов

	1
	Россия
	13
	29,5%

	2
	Германия
	8
	18,2%

	3
	Венгрия
	5
	11,4%

	4
	Франция
	4
	9,1%

	5
	Великобритания
	3
	6,8%

	6
	Италия
	3
	6,8%

	7
	Бельгия
	2
	4,5%

	8
	Испания
	2
	4,5%

	9
	Япония
	2
	4,5%

	10
	Польша
	1
	2,3%

	11
	Румыния
	1
	2,3%



В результате контрольно-надзорных мероприятий Росздравнадзора в 2010 году изъято из обращения 4 торговых названия 71 серия фармацевтических субстанций, выпуск которых не был подтвержден производителями, а также 40 серий готовых лекарственных препаратов, произведенных из фальсифицированной субстанции:
	№ п/п
	Название субстанции
	Производитель, страна

(согласно сопроводительным документам)
	Кол-во серий
	Кол-во серий ГЛП*

	1
	Диэтиламид кислоты никотиновой
	ООО «Технопарк-Центр», Россия
	57
	40

	2
	Стрептомицина сульфат, субстанция-порошок 5 млрд.МЕ
	Норс Чайна фармасютикал Хуашен КО., ЛТД, Китай
	3
	

	3
	Кофеин-бензоат натрия, субстанция-порошок
	ОАО «Усолье-Сибирский химфармзавод», Россия
	4
	

	4
	Метронидазол, субстанция-порошок
	Вухан Вуйао Фармасьютикал Ко.Лтд., Китай
	7
	

	ИТОГО
	71
	40

	* - готовые лекарственные препараты
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2.6. Мероприятия, проведенные за 2010 год в рамках государственного контроля производства лекарственных средств

В соответствии с планом, утвержденным Генеральной прокуратурой Российской Федерации на 2010 г., сотрудниками Управления организации государственного контроля качества медицинской продукции проведено 13 плановых проверок и 2 внеплановые проверки производителей лекарственных средств, из них: 14 выездных и 1 документарная проверка (ОАО «Фармстандарт-Фитофарм НН» (г. Томск) в связи с прекращением деятельности юридического лица). 
По результатам плановых проверок было выдано 12 предписаний об устранении выявленных недостатков. Среди наиболее часто встречающихся недостатков организации производства лекарственных средств, способных оказать существенное влияние на качество выпускаемой продукции, следует отметить следующие нарушения установленных требований (Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ; ГОСТ Р 52249-2009; ОСТ 42-510-98):  
	Производственная документация не охватывает все аспекты деятельности по производству лекарственных средств (технологические инструкции, спецификации, маршрутные карты и пр.) 
	53,3%

	Неэффективное функционирование некоторых элементов системы обеспечения качества (обучение персонала, проведение аудитов, работа с забракованной продукцией)


	33,3%

	Технологические операции выполняются с отклонением от технологического регламента производства и соответствующих инструкций, нормативных документов и требований, установленных при регистрации лекарственных средств 
	26,6%

	Зоны складирования не отвечают требованиям надлежащего хранения сырья и готовой продукции 
	26,6%

	Класс чистоты помещений не соответствует виду производимой продукции; планировочные решения помещений не соответствуют логической последовательности производственных операций
	20%

	Валидационные работы проведены не в полном объеме (не определены классы чистоты помещений, валидация вспомогательных систем, критических технологических процессов и пр.)
	13,3%


В соответствии с выданными предписаниями организациями производителями были подготовлены планы по устранению выявленных недостатков и проведены корректирующие мероприятия. Повторными проверками подтверждено завершение корректирующих мероприятий на предприятиях ОАО НПК «ЭСКОМ» (г. Ставрополь) и ОАО «Татхимфармпрепараты» (г. Казань).


В результате контрольно-надзорных мероприятий в отношении ОАО «Красфарма» в связи с выявленными нарушениями технологического процесса при производстве, а также несоответствием качества по показателю «реактогенность», приостановлено обращение 46 серий препарата «Реополиглюкин, раствор для инфузий 10%» выпуска 2010 года и изъяты из обращения 2 серии (140710 и 130710) данного препарата.  

В рамках контрольно-надзорных мероприятий в первой половине 2010 года проведены совещания по вопросам предотвращения выпуска недоброкачественной продукции с 9 представителями зарубежных организаций производителей и 22  представителями отечественных организаций производителей. Выявлены системные недостатки в организации производства на данных предприятиях, намечены пути решения существующих проблем. Проведенная работа позволила во второй половине 2010 года снизить количество забракованной продукции, выпускаемой ЗАО «Ярославская фармацевтическая фабрика», ОАО «Татхимфармпрепараты», ООО «Славянская аптека», АО «Варшавский Фармацевтический Завод «Польфа», Польша.
2.7. Меры, принимаемые Росздравнадзором по обеспечению контроля за качеством и достоверностью испытаний лекарственных средств

В рамках взаимодействия Росздравнадзора с Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии в 2010 г. осуществлено 12 совместных проверок (в 2009 г. осуществлено 37 совместных проверок), в том числе 7 предприятий – производителей лекарственных средств по сертификации Систем менеджмента качества и аккредитации контрольно – испытательных лабораторий предприятий – производителей лекарственных средств (в 2009 г. – 7), 3 испытательных лабораторий (в 2009 г. – 28) и 2 органов по сертификации (в 2009 г. – 2).

В 2010 г. решения об аккредитации в отношении всех проверенных испытательных лабораторий и органов по сертификации были приняты без предписаний о разработке плана корректирующих мероприятий по устранению выявленных в ходе проверки нарушений (в 2009 г. решения об аккредитации принимались при условии разработки и выполнения плана корректирующих мероприятий в отношении 2 организаций; в 2008 г. – 3;  в 2007 г. – в отношении 7 организаций).
2.8. Развитие системы государственного контроля качества лекарственных средств

В 2010 году Росздравнадзором продолжалась реализация проекта по созданию в федеральных округах Российской Федерации лабораторных комплексов, оснащенных по единым стандартам и функционирующих на единой методологической основе, на базе которых возможно проведение всего спектра  современных физико-химических и биологических методов анализа.

В 2010 г. по большинству лабораторных комплексов (Дальневосточный, Южный, Северо-Кавказский, Уральский, Сибирский федеральные округа) осуществлено строительство и ремонт помещений комплексов; решены вопросы, связанные с энергообеспечением, проведением коммуникаций; закуплено основное  аналитическое оборудование и приборы, лабораторное оснащение; проведено обучение специалистов лабораторных комплексов в целях освоения новейших методик анализа и современных подходов к исследованиям лекарственных средств; начато внедрение системы менеджмента качества; начата подготовка к аккредитации  в качестве компетентных и независимых лабораторий.   

В связи с передачей распоряжением Правительства Российской Федерации от 04.08.2010 № 1316-р ФГУ «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» в ведение Минздравсоцразвития России реализация проекта по вводу в эксплуатацию  лабораторных комплексов осуществляется Росздравнадзором на базе ФГУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского применения» Росздравнадзора. 

В Южном ФО (г.Ростов-на-Дону), Уральском ФО (г.Екатеринбург), Северо-Кавказском ФО (г.Гудермес), Сибирском ФО (г.Красноярск) работа по вводу в эксплуатацию лабораторных комплексов находится на завершающей стадии. Продолжаются работы по вводу в эксплуатацию лабораторных комплексов в Дальневосточном ФО (г.Хабаровск), Северо-Западном ФО (г.Санкт-Петербург) и Центральном ФО (г.Москва).

2.9. Взаимодействие с правоохранительными органами

Росздравнадзор в рамках установленных полномочий осуществляет постоянное взаимодействие с правоохранительными органами, в том числе с Министерством внутренних дел Российской Федерации. 


В 2010 году Росздравнадзором ежемесячно направлялась в МВД России информация обо всех недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах, выявленных в обращении на территории Российской Федерации. Кроме того, информационные письма Росздравнадзора направлялись в МВД России по фактам выявления в обращении конкретных партий фальсифицированных лекарственных препаратов, а также по фактам противозаконной деятельности организаций, осуществляющих фармацевтическую деятельность, выявленным в результате контрольно-надзорных мероприятий, проводимых как центральным аппаратом, так и территориальными Управлениями Росздравнадзора. Всего в течение 2010 года в МВД России было направлено 71 обращение. 

В рамках взаимодействия с правоохранительными органами Росздравнадзором в 2010 году организовано проведение экспертизы качества 13 серий 13 наименований лекарственных средств. 

Работа с правоохранительными органами будет продолжена на плановой основе в 2011 году.

2.10. Взаимодействие с общественными организациями в сфере обращения лекарственных средств
Взаимодействие Росздравнадзора с общественными организациями в сфере обращения лекарственных средств строится на основе соответствующих соглашений. В настоящее время соглашения о взаимодействии с Росздравнадзром имеют: 

–  Ассоциация российских фармацевтических производителей (АРФП); 

– Союз профессиональных фармацевтических организаций (СПФО); 

– Ассоциация международных фармацевтических производителей (AIPM); 

– Ассоциация производителей фармацевтической продукции и изделий медицинского назначения (АПФ). 

В течение 2010 года информация о недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средствах ежемесячно направлялась в АРФП, СПФО и AIPM. 

Кроме того, в 2010 году сотрудники Росздравнадзора приняли участие в 5 совместных совещаниях по вопросам качества, эффективности и безопасности лекарственных препаратов. 

Работа в данном направлении будет продолжена в 2011 году. 
3. Итоги работы по мониторингу безопасности лекарственных препаратов за 2010 год

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития осуществляет государственную функцию по мониторингу безопасности лекарственных препаратов.

Согласно Федеральному закону от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и Приказу Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 26.08.2010 N 757н, субъекты обращения лекарственных средств обязаны сообщать в Росздравнадзор обо всех случаях побочных действий, не указанных в инструкции по применению лекарственного препарата, о серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов, об особенностях взаимодействия лекарственных препаратов с другими лекарственными препаратами, которые были выявлены при проведении клинических исследований и применении лекарственных препаратов.

В мероприятиях по мониторингу  безопасности лекарственных средств, находящихся в обращении в Российской Федерации, участвуют Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации, центральный аппарат и территориальные Управления Росздравнадзора, региональные центры мониторинга безопасности и центры контроля качества лекарственных средств, подведомственные экспертные организации Минздравсоцразвития России и Росздравнадзора, службы  фармаконадзора лечебно-профилактических учреждений и производителей лекарственных средств.
Кроме того, заявители государственной регистрации лекарственных препаратов, обязаны представлять в Росздравнадзор периодические отчеты по безопасности лекарственных средств.

Мероприятия по созданию государственной системы мониторинга безопасности лекарственных средств ведутся Росздравнадзором с 2008 года.

С ноября 2008 года субъекты обращения лекарственных средств  получили возможность направления  в Росздравнадзор информации о нежелательных реакциях в электронной форме. Уполномоченным по фармаконадзору фармацевтических компаний и ответственным специалистам лечебно-профилактических учреждений  предоставляется персонифицированный доступ в информационный ресурс Автоматизированной информационной системы Росздравнадзора (АИС Росздравнадзор) по фармаконадзору.

При консультативно-методической поддержке Росздравнадзора органами управления  здравоохранением субъектов Российской Федерации созданы региональные центры по мониторингу безопасности лекарственных средств, которые осуществляют сбор и анализ сведений о безопасности лекарственных препаратов, расследуют эпизоды нежелательных реакций и терапевтической неэффективности, консультируют практикующих врачей по проблемам рациональной фармакотерапии. В настоящее время такие центры работают в 54 субъектах Российской Федерации.

Для координации деятельности по фармаконадзору в территориальных органах Росздравнадзора назначены ответственные по мониторингу безопасности лекарственных средств. 
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В случаях, когда есть основания предполагать, что выявленная нежелательная реакция лекарственного препарата обусловлена несоответствием его качества нормативным требованиям, Росздравнадзор предпринимает меры по обеспечению возможности дополнительной экспертизы качества лекарственного средства в независимых лабораториях, центрах контроля качества или подведомственных экспертных организациях.

В целях повышения эффективности работы региональных центров, территориальных управлений Росздравнадзора, а также в помощь лечебно-профилактическим учреждениям и заявителям государственной регистрации лекарственных препаратов Росздравнадзором подготовлены и  размещены  на информационном сайте Федеральной службы методические указания и рекомендации по вопросам мониторинга безопасности лекарственных средств.

В 2009 г. в Управлении организации государственного контроля качества медицинской продукции Росздравнадзора создан Отдел мониторинга эффективности и безопасности медицинской продукции, одной из задач которого является мониторинг безопасности лекарственных средств  в Российской Федерации на протяжении всего жизненного цикла от  разработки до применения в  медицинской практике.

В течение 2010 года продолжалась работа по  мониторингу безопасности лекарственных средств, находящихся в обращении на территории Российской Федерации.    
Достигнуто увеличение числа сообщений о нежелательных реакциях лекарственных препаратов, поступающих в Росздравнадзор. В течение года в Автоматизированную информационную систему Росздравнадзора поступило 10182 извещения о нежелательных реакциях и эпизодах терапевтической неэффективности при применении, что на 70% превышает показатели 2009 года.  7615 (75%) сообщений о нежелательных реакциях поступило от учреждений здравоохранения, практикующих специалистов, центров мониторинга безопасности лекарственных средств, территориальных Управлений Росздравнадзора, 2567 (25 %) сообщений – от заявителей государственной регистрации лекарственных препаратов.

Из числа полученных извещений  5675 (50%) содержали информацию о серьезных нежелательных реакциях. Согласно данным экспертной оценки, проведенной Федеральным центром мониторинга безопасности лекарственных средств ФГУ «НЦЭСМП» и Центром по изучению эффективности, безопасности и рациональности применения лекарственных средств ФГУ «ИМЭУАСМП»,  причинно-следственная связь между применением препаратов и развитием нежелательных реакций являлась  определенной или вероятной в 3524 (35%) случаев и  возможной - в 3422 (34%) случаев.
Динамика количества сообщений об эпизодах нежелательных реакций и терапевтической неэффективности лекарственных препаратов, поступивших в Автоматизированную информационную систему Росздравнадзора в 2009-2010 гг.
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Среди регионов Российской Федерации наибольшую активность в области мониторинга безопасности лекарственных средств в 2010 году проявили учреждения здравоохранения, фармацевтические организации и производители лекарственных средств  г. Москвы,  г. Санкт-Петербурга,  Алтайского края, Чувашской Республики, Омской, Амурской, Астраханской областей, Хабаровского и Ставропольского краев. Низкой остается активность субъектов обращения лекарственных средств в  Республике Алтай, Республике Саха (Якутия), Республике Ингушетия, Еврейской автономной области и Курганской области, от которых поступило по одному сообщению о нежелательных реакциях. Из Чукотского автономного округа и Магаданской области сообщений о нежелательных реакциях на лекарственные препараты не поступало.

В числе региональных центров мониторинга безопасности лекарственных средств следует отметить центры мониторинга г. Москвы и Омской области, Чувашский «Информационно-методический центр обращения средств медицинского применения», центры, расположенные на базе ГОУДПО «Институт повышения квалификации специалистов здравоохранения» Министерства здравоохранения Хабаровского края, ГОУВПО «Санкт-Петербургская государственная медицинская академия им. И.И.Мечникова» Росздрава, работа которых отличается высокими количественными показателями выявления нежелательных реакций, а также  значительным профессиональным уровнем анализа информации о безопасности лекарственных средств.

Из учреждений здравоохранения отмечается высокая эффективность служб фармаконадзора в ОГУЗ «Амурская областная клиническая больница», ГУЗ «Иркутская государственная областная детская клиническая больница», ГУЗ «Краевая клиническая больница» Алтайского края, ГУЗ «Свердловская областная клиническая больница № 1», ГУЗ «Рязанская областная клиническая больница», МУЗ «Городская клиническая больница № 4 им. В.И. Ленина» г. Астрахани, каждым из которых направлены в Росздравнадзор данные более чем о  70  эпизодах нежелательных реакций в 2010 году.

Распределение источников сообщений о нежелательных реакциях лекарственных препаратов по субъектам Российской Федерации
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Распределение сообщений о нежелательных реакциях, поступивших от фармацевтических компаний в 2010 году
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Следует отметить, что показатели работы  в области фармаконадзора представительств и дочерних предприятий международных фармацевтических компаний превышают показатели работы отечественных фармпредприятий. 
С вступлением в силу Федерального закона от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» заявителями государственной регистрации лекарственных средств активизирована работа по подготовке  и представлению в Росздравнадзор периодических  отчетов по безопасности лекарственных препаратов. В 2010 году в Росздравнадзор поступило 847 периодических отчетов по безопасности  (в 2009 – 309).

По результатам анализа сведений  о безопасности лекарственных препаратов, поступавших в Росздравнадзор в течение 2010 г., основными проблемами безопасности лекарственных средств, находящихся в обращении в Российской Федерации, были  аллергические реакции и снижение эффективности воспроизведенных биотехнологических лекарственных средств,  повышенная реактогенность вакцины для профилактики клещевого энцефалита, непредвиденные нежелательные реакции препаратов моноклональных антител, а также нежелательные реакции, связанные с несоответствием  качества препаратов нормативным требованиям.
В связи с выявлением нежелательных реакций организована экспертиза качества 47 торговых наименований лекарственных препаратов, приостановлено обращение 22 серий и отозвано из обращения 9 серий лекарственных препаратов.
Под особым контролем находилась ситуация с безопасностью ряда лекарственных препаратов, на которые в 2010 поступило значительное количество извещений о нежелательных реакциях: препараты варфарина, ибандроновой кислоты, антибиотики цефалоспоринового, пенициллинового и фторхинолонового ряда (цефтриаксон, цефотаксин, амоксициллин, ципрофлоксацин) и противотуберкулезные препараты (пиразинамид). 
Значительное внимание уделялось обеспечению безопасности инфузионных растворов аптечного изготовления. Проведены  мероприятия по организации дополнительного контроля качества растворов, вызвавших нежелательные реакции при применении, с последующим отзывом из обращения некачественной продукции.
В целях обеспечения возможности научной оценки сведений о безопасности лекарственных средств, поступающих в Росздравнадзор в рамках исполнения государственной функции по мониторингу безопасности лекарственных средств, на базе подведомственного ФГУ «ИМЦЭУАСМП» организована работа Центра по изучению эффективного, безопасного и рационального применения лекарственных средств.

Осуществлялся мониторинг научной прессы, публикаций Всемирной организации здравоохранения, интернет-сайтов ведущих регуляторных агентств (Европейского Агентства по лекарственным средствам, национальных агентств стран ЕС, Управления по контролю за пищевой продукцией и лекарственными средствами США) и специализированных информационных ресурсов по фармаконадзору. 

Информация о выявлении новых данных о безопасности лекарственных препаратов 5 международных непатентованных названий направлены в Минздравсоцразвития России для решения вопроса о порядке их дальнейшего обращения.
4. Результаты мероприятий по контролю в сфере клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения за 2010 год

Обеспечение качества лекарственных препаратов, осуществляемое посредством соблюдения правил надлежащей практики, представляет собой процесс, охватывающий все этапы жизненного цикла препарата, в том числе этап разработки, включающий доклинические и клинические исследования. Контроль проведения клинических исследований лекарственных препаратов направлен на оценку соблюдения правил клинической практики при проведении указанных исследований и, в конечном итоге, на обеспечение качества поступающего в обращение лекарственного препарата в части соответствия профиля его безопасности и эффективности характеристикам, определенным в инструкции по медицинскому применению. Контроль проведения клинических исследований и соблюдения правил клинической практики является одним из приоритетных направлений деятельности Росздравнадзора. 

По состоянию на 31.12.2009 в Российской Федерации на право проведения клинических исследований Росздравнадзором было аккредитовано 1031 учреждение здравоохранения, из которых 850 (82,4%) были задействованы в проведении исследований конкретных лекарственных препаратов (приказ Росздравнадзора от 31.12.2009 №10991-Пр/09 «Об утверждении Перечня учреждений здравоохранения, имеющих право проводить клинические исследования лекарственных средств»). К концу 2010 года количество баз клинических исследований увеличилось до 1076 (+45 медицинских организаций), из которых в проведении исследований участвовали 889 (82,6%) (приказ Росздравнадзора от 26.08.2010 №8738-Пр/10 «Об утверждении Перечня учреждений здравоохранения, имеющих право проводить клинические исследования лекарственных средств»).
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В 2010 году центральным аппаратом Росздравнадзора в плановом порядке проконтролированы 23 учреждения здравоохранения, проводящие клинические исследования, в 2009 году - 14. 

Проверки 2009 года осуществлены в 5 городах Российской Федерации - Воронеже, Екатеринбурге, Москве, Мурманске, Санкт-Петербурге.
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Проверки 2010 года были проведены в 9 городах Российской Федерации: Архангельске, Ижевске, Кемерово, Москве, Нижнем Новгороде, Новосибирске, Ростове-на-Дону, Санкт-Петербурге, Уфе. 
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Таким образом, в 2010 году увеличились как количество проверок, проведенных центральным аппаратом Росздравнадзора (+64,3%), так и охват данными проверками регионов Российской Федерации.
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Распределение контрольных мероприятий по федеральным округам Российской Федерации в динамике по годам представлено в таблице.

	Федеральный округ
	Количество проверок

2009 года


	Количество проверок

2010 года

	Центральный 

	6 (42,8%)
	5 (21,7%)

	Северо-Западный 


	6 (42,8%)
	6 (26%)

	Приволжский 


	0
	6 (26%)

	Сибирский 


	0
	4 (17,3%)

	Уральский


	2 (14,4%)
	0

	Южный 


	0
	2 (9%)

	Дальневосточный 


	0
	0

	Северо-Кавказский 


	0
	0

	Всего (плановых проверок):


	14 (100%)
	23 (100%)


Нарушения правил клинической практики выявлены в 15 из 23 проверенных в 2010 году в плановом порядке учреждений здравоохранения (65%); в 2009 году нарушения выявлены в 12 из 14 баз клинических исследований (86%). 
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Результаты контрольных мероприятий демонстрируют сокращение в 2010 году числа нарушений правил клинической практики (-21%), что свидетельствует о принятых клиническими базами мерах по предупреждению нарушений, наиболее часто выявляемых в ходе проверок 2009 года. Так, в 2010 году по сравнению с 2009 годом отмечено уменьшение случаев нарушений ведения первичной медицинской документации пациентов (22% и 36%, соответственно) и порядка утверждения программ/ответственных исполнителей клинических исследований (32% и 7%, соответственно). 

В представленных таблицах отражены нарушения, выявленные в ходе контрольных мероприятий 2009 и 2010 годов.

ПРОВЕРКИ 

учреждений здравоохранения, проводящих клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского применения за 2009 год

	№
	Наименование и адрес проверенной медицинской организации
	Исследуемый препарат / Производитель
	Протокол клинического исследования
	Выявленные нарушения



	1. 
	СПбГУЗ «Городская больница №8» (191187, г. Санкт-Петербург, 

ул. Моховая, 
д. 1/9)


	РИВАРОКСАБАН (BAY-59-7939) 

«Байер ХелсКэа АГ»/«Джонсон & Джонсон Фармасьютикал Рисеч & Девелопмент, Эл.Эл.Си» (Германия, США)
	39039039AFL3001
«Проспективное, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, в параллельных группах, многоцентровое, зависящее от достижения конечной точки, исследование не меньшей эффективности и безопасности перорального препарата Ривароксабан (BAY 59-7939), получаемого ежедневно однократно, по сравнению с пероральным варфарином титруемой дозы с целью профилактики развития инсульта и не связанных с ЦНС тромбоэмболических осложнений у пациентов с неклапанной фибрилляцией предсердий. Фаза III»

	Нарушения не выявлены

	2. 
	СПбГУЗ «Городская больница №28 «Максимилианов-ская» (190000, 
г. Санкт-Петербург,

ул. Декабристов, 

д. 1-3)


	АПИКСАБАН (BMS-562247)

«Бристол-Майерс Сквибб Компани» (США)
	CV185-048

«Рандомизированное, двойное слепое исследование по применению апиксабана в сравнении с ацетилсалициловой кислотой для профилактики инсульта у пациентов с мерцательной аритмией при неэффективности или при невозможности назначения препаратов антагонистов витамина К»
	выявлены нарушения порядка ведения первичной документации;

не произведено распределение функциональных обязанностей врачей-исследователей в рамках исследований; 

руководителем учреждения здравоохранения не утверждены программы клинических исследований и не назначены их ответственные исполнители


	3. 
	ГУЗ г. Москвы «Городская клиническая больница №24» (127006, 

г. Москва, Страстной бульвар, 

д. 15/29)


	БУДЕСОНИД-ММХ™ (СВ-01-02)

«Космо С.п.А.» (Италия) / «Космо Текнолоджис, Лимитед» (Ирландия)
	СВ-01-02/02
«Эффективность и безопасность перорального Будесонида-ММХ™ 6 мг и 9 мг в виде таблеток замедленного высвобождения (СВ-01-02) у пациентов с активным язвенным колитом легкой и средней степени тяжести. Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, двойное плацебо-контролируемое исследование с дополнительной группой сравнения для оценки Энтокорта® ЕС»

	не произведено распределение функциональных обязанностей врачей-исследователей в рамках исследований; 

руководителем учреждения здравоохранения не утверждены программы клинических исследований и не назначены их ответственные исполнители;

выявлены нарушения в работе этического комитета

	4. 
	ГУЗ г. Москвы «Городская клиническая больница №29 им.Н.Э.Баумана» (111020,

г. Москва, Госпитальная пл., д.2)


	РИВАРОКСАБАН (BAY-59-7939)

«Байер ХелсКэа АГ» / «Джонсон & Джонсон Фармасьютикал Рисеч & Девелопмент, Эл.Эл.Си» (Германия, США)
	39039039AFL3001

«Проспективное, рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное, в параллельных группах, многоцентровое, зависящее от достижения конечной точки, исследование не меньшей эффективности и безопасности перорального препарата Ривароксабан (BAY 59-7939), получаемого ежедневно однократно, по сравнению с пероральным варфарином титруемой дозы с целью профилактики развития инсульта и не связанных с ЦНС тромбоэмболических осложнений у пациентов с неклапанной фибрилляцией предсердий. Фаза III»

	не произведено распределение функциональных обязанностей врачей-исследователей в рамках исследований; 

руководителем учреждения здравоохранения не утверждены программы клинических исследований и не назначены их ответственные исполнители;

выявлены нарушения порядка ведения первичной документации;

не обеспечен точный перенос сведений из первичной медицинской документации в индивидуальнее регистрационные карты пациентов;

выявлены нарушения в работе этического комитета

	5. 
	ГУЗ г. Москвы «Измайловская детская городская клиническая больница Департамента здравоохранения города Москвы» 

(105077, 

г. Москва, 

ул. Верхняя Первомайская, д.48)
	BAY 14-2222 

«Байер Корпорейшн» (США)
	IMP 12684

«Проспективное сравнительное исследование различных схем применения препарата rFVIII-FS (рекомбинантный человеческий фактор свертывания VIII) в профилактике кровотечений и развития артропатий у детей и подростков с гемофилией А, ранее получавших специфическое лечение»
	выявлены нарушения порядка ведения первичной документации;

выявлены нарушения в работе этического комитета


	6. 
	МУ «Центральная городская больница №3» (620027,  

г. Екатеринбург,

ул. Братьев Быковых, д.16)


	РИВАРОКСАБАН 

(JNJ-39039039, BAY-59-7939)

«Джонсон энд Джонсон Фармасютикал Рисерч энд Девелопмент, ЛЛС» (США)
	RIVAROX-ACS-3001

«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое многоцентровое исследование с достижением определенного числа клинических событий для оценки эффективности и безопасности использования препарата ривароксабан у пациентов с недавно перенесенным острым коронарным синдромом: исследование ATLAS ACS 2 TIMI 51»

	не организован надлежащий учет препаратов исследования;

не произведено распределение функциональных обязанностей врачей-исследователей в рамках исследований;

выявлены нарушения в работе этического комитета

	7. 
	МУ «Центральная городская больница №7» (620137, 

г. Екатеринбург,

ул. Вилонова, 

д. 33)


	АЛИСКИРЕН (SPP100)

«Новартис Фарма АГ» (Швейцария)
	CSPP100F2301

«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, проводимое в параллельных группах, активно контролируемое исследование по оценке эффективности и безопасности применения алискирена или комбинации алискирена с эналаприлом в сравнении с монотерапией эналаприлом, и его влияние на заболеваемость и смертность у пациентов с хронической сердечной недостаточностью (классы II-IY по NYHA)»

	выявлены нарушения порядка ведения первичной документации;

выявлены нарушения в работе этического комитета


	8. 
	НУЗ «Дорожная клиническая больница на станции Воронеж-1 ОАО «РЖД» (394024, 

г. Воронеж, 

пер. Здоровья, 
д. 2)


	КЛИНДАМИЦИН / БУТОКОНАЗОЛ

«КВ Фармасьютикал Ко.» (США)
	CBC-303-603-622467

«Рандомизированное двойное слепое проводимое в параллельных группах исследование по сравнению безопасности и эффективности вагинального крема Клиндамицина/Бутоконазола только с Бутоконазолом для лечения смешанных инфекций бактериального вагиноза/вульвовагинального кандидоза»

	руководителем учреждения здравоохранения не утверждены программы клинических исследований и не назначены их ответственные исполнители;

выявлены нарушения порядка ведения первичной документации

	9. 
	ГУЗ «Воронежский областной клинический консультативно-диагностический центр» (394018, 

г. Воронеж, 
пл. Ленина, д. 5а)
	AVE0010

«Санофи-Авентис Ресерч энд Девелопмент» (Франция)
	EFC6015 (GETGOAL-S)

«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое, 24-недельное исследование с двумя параллельными группами и этапом продолжения, по оценке эффективности и безопасности AVE0010 в дополнение к препарату сульфонилмочевины у больных диабетом 2 типа, декомпенсированных на лечении препаратом сульфонилмочевины»
	Нарушения не выявлены

	10. 
	ГУЗ г. Москвы «Онкологический диспансер №2», (125130, 
г. Москва, Старопетровский пр-д., д. 6)


	ДЕНОСУМАБ
«Амджен Инк.» (США)
	20050244

«Многоцентровое рандомизированное двойное слепое исследование деносумаба в сравнении с золендроновой кислотой (Зомета) при лечении метастазов в кости у пациентов с распространенным раком (за исключением рака молочной железы и рака предстательной железы) или множественной миеломой»
	руководителем учреждения здравоохранения не утверждены программы клинических исследований и не назначены их ответственные исполнители;

выявлены нарушения порядка ведения первичной документации;

выявлены нарушение порядка получения информированного согласия добровольцев;

не обеспечен точный перенос сведений из первичной медицинской документации в индивидуальнее регистрационные карты пациентов

	11. 
	СПбГУЗ «Николаевская больница» (198510, 

г. Санкт-Петербург, ул. Константиновская д.1)


	АЛЕМТУЗУМАБ
«Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ & Ко. КГ», (Германия)
	CAMMS323«Рандомизированное исследование алемтузумаба, вводимого внутривенно двумя курсами с интервалом один год, в сравнении с Ребифом® (интерфероном бета-1а), вводимым подкожно три раза в неделю, при лечении больных рецидивирующим ремиттирующим рассеянным склерозом, которым ранее не проводилась терапия, без предоставления независимому неврологу информации о том, лечение каким именно препаратом проводится пациентам»

	руководителем учреждения здравоохранения не утверждены программы клинических исследований и не назначены их ответственные исполнители;

выявлены нарушения порядка ведения первичной документации;

не обеспечен точный перенос сведений из первичной медицинской документации в индивидуальнее регистрационные карты пациентов

	12. 
	СПбГУЗ «Городская Александровская больница» (193312, 

г. Санкт-Петербург, 
пр-т Солидарности,

д. 4)


	АПИКСАБАН (BMS-562247)

«Бристол-Майерс Сквибб Компани» (США)
	CV185-030 «Рандомизированное двойное слепое исследование Фазы 3 в параллельных группах с активным контролем (варфарин) по оценке эффективности и безопасности апиксабана как средства профилактики инсульта и системной эмболии у пациентов с мерцательной аритмией неклапанной этиологии (исследование ARISTOTLE)»

	выявлены нарушения в работе этического комитета

	13. 
	ГУЗ «Мурманская областная клиническая больница им. П.А.Баяндина» (183047, 
г. Мурманск, ул.Павлова, д. 6)


	ТИОТРОПИЙ (тиотропия бромид; ВА 679 BR; Спирива®)
«Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ» (Германия)
	205.389

«Рандомизированное, двойное слепое, двойное маскированное исследование в параллельных группах продолжительностью один год, для оценки влияния ингаляций тиотропия в дозе 18 мкг 1 раз в сутки в сравнении с ингаляциями салметерола в дозе 50 мкг 2 раза в сутки на период до первого обострения у пациентов с ХОБЛ»
	руководителем учреждения здравоохранения не утверждены программы клинических исследований и не назначены их ответственные исполнители;

выявлены нарушения порядка ведения первичной документации

	14. 
	ГУЗ «Мурманский областной консультативно-диагностический центр», отдел консультативно-диагностической помощи детям (183047, г.Мурманск,
ул. Павлова, д. 6, корп. 4)


	ЦИКЛЕСОНИД
«Алтана Фарма АГ» (Германия)
	BY9010/M1-209 «Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование циклесонида, применяемого при помощи ингалятора в параллельных группах детей, больных бронхиальной астмой»
	руководителем учреждения здравоохранения не утверждены программы клинических исследований и не назначены их ответственные исполнители;

выявлены нарушения порядка ведения первичной документации


ПРОВЕРКИ 

учреждений здравоохранения, проводящих клинические исследования лекарственных препаратов для медицинского применения за 2010 год

	№
	Наименование и адрес проверенной медицинской организации
	Исследуемый препарат / производитель
	Протокол клинического исследования
	Выявленные нарушения



	1
	ГУЗ Нижегородская областная психоневрологи-ческая больница №1 (603107, г.Нижний Новгород, ул.Кащенко, 
д. 12а)


	GSK163090
ГлаксоСмитКляйн (Великобритания / Италия)
	НТР109035 

«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование в параллельных группах по оценке эффективности и безопасности препарата GSK163090 у пациентов с большим депрессивным расстройством»
	Нарушения не выявлены

	2
	ФГУ Нижегородский научно-исследовательский институт травматологии и ортопедии Росмедтехнологий (603155, 
г. Нижний Новгород, Верхневолжская набережная, 
д. 18/1)


	YM150

«Астеллас Фарма Юроп Б.В.» (Нидерланды)
	150-CL-040 

«Рандомизированное, двойное слепое, контролируемое двумя плацебо исследование в параллельных группах по сравнительной оценке препарата YM150 (при приеме один или два раза в сутки) и эноксапарина в предупреждении венозной тромбоэмболии у пациентов, подвергающихся элективному эндопротезированию тазобедренного сустава»
	не произведено распределение функциональных обязанностей врачей-исследователей в рамках исследований;

выявлены нарушения в работе этического комитета

	15. 
	
	Матарен Плюс

ОАО «Нижфарм» (Россия)
	03-МР-R-08 

«Открытое рандомизированное сравнительное исследование в параллельных группах эффективности и безопасности препарата Матарен плюс, крем для наружного применения (ОАО "Нижфарм") у пациентов с миофасциальным болевым синдромом в области спины»
	первичная документация пациентов не в полном объеме отражала факт проведения обязательных процедур, предусмотренных протоколом исследования; 

пациенты включены в исследование до получения разрешения Росздравнадзора на его проведение


	3
	МЛПУЗ Клинико-диагностический центр «Здоровье» (344011, 
г. Ростов-на-Дону, пер. Доломановский,
д. 70/3)


	ТАДАЛАФИЛ LY450190 

«Эли Лилли энд компании» (США)
	H6D-MC-LVHR

«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо контролируемое, международное исследование с параллельным дизайном по оценке эффективности и безопасности применения тадалафила в дозе 2,5 и 5 мг один раз в день в течение 12 недель для лечения эректильной дисфункции и симптомов доброкачественной гиперплазии простаты у мужчин с эректильной дисфункцией и доброкачественной гиперплазией предстательной железы

	Нарушений не выявлено



	4
	МЛПУ Городская больница скорой медицинской помощи №2 (344068, г. Ростов на Дону, 
ул. Бодрая, 
д. 88/35)


	SSR126517E 

«Санофи-Авентис Ресерч энд Девелопмент» (Франция)
	EFC10295-BOREALIS-AF

«Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, со слепой оценкой исследование, направленное на доказательство того, что эффективность и безопасность подкожного введения биотинилированного идрапаринукса один раз в неделю не уступают таковым при пероральном применении коррегируемой дозы варфарина для профилактики инсульта и системных тромбоэмболий у пациентов с фибрилляцией предсердий»
	Нарушений не выявлено



	5
	ГУЗ Архангельский областной клинический онкологический диспансер (163045, г.Архангельск, Обводный канал, 

д. 145, корп. 1)


	ТАРЦЕВА (Эрлотиниб)

«Шварц Фарма» (США)
	OSI-774-302  «Многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование 3 фазы по изучению применения препарата Тарцева в виде монотерапии у пациентов с EGFR-положительной немелкоклеточной опухолью легкого IB-IIIA стадии, которым проведена полная резекция опухоли в сочетании с курсом адъювантной химиотерапии или без него»
	выявлены нарушения порядка получения информированного согласия добровольцев/пациентов; не обеспечен точный перенос сведений из первичной медицинской документации в индивидуальнее регистрационные карты пациентов

	6
	ГУЗ Архангельская областная клиническая психиатрическая больница (163530, Архангельская область, приморский район, пос. Талаги, д. 31)


	РИСПЕРИДОН 

«Джонсон и Джонсон» (США)
	RIS-BMN-3001

«Рандомизированное, двойное слепое клиническое исследование с использованием параллельных групп с плацебо и активным контролем для оценки эффективности и безопасности внутримышечных инъекций рисперидона длительного действия, применяемого для предупреждения обострений при биполярном расстройстве I типа»
	первичная документация пациентов не в полном объеме отражала факт проведения обязательных процедур, предусмотренных протоколом исследования

	7
	МУ Городская клиническая больница №21 Городского округа город Уфа Республики Башкортостан (450071, Республика Башкортостан, 

г. Уфа, Октябрьский район, Лесной проезд, д. 3)


	ФЕРИНЖЕКТ 

«Вифор (Интернешнел) Инк.» (Швейцария)
	FER-IBD-07-COR

«Многоцентровое, рандомизированное, проспективное, открытое исследование по оценке эффективности и безопасности применения карбоксимальтозы железа (ФЕРИНЖЕКТ) при внутривенном введении по стандартизированной корригирующей схеме в сравнении с сахаратом железа (ВЕНОФЕР) для лечения железодефицитной анемии у пациентов с воспалительным заболеванием кишечника»

	первичная документация пациентов не отражала факт проведения обязательных процедур, предусмотренных протоколом исследования;

выявлены нарушения порядка получения информированного согласия пациентов

	8
	ГУЗ Республиканский клинический онкологический диспансер Минздрава Республики Башкортостан (450054, Республика Башкортостан, г.Уфа, проспект Октября, д.73/1)


	АВАСТИН (Бевацизумаб, Ro4876646) 

«Дженентек, Инк» (США)
	ВО20231

«Рандомизированное открытое многоцентровое исследование по изучению эффективности и безопасности бевацизумаба в сочетании с трастузумабом / доцетакселом в сравнении с отдельно взятой схемой трастузумаб/доцетаксел в качестве терапии первой линии у пациентов с HER2-положительным местнорецидивирующим или метастазирующим раком молочной железы»
	Нарушений не выявлено



	9
	СПбГУЗ Городская поликлиника №117 (194358, г. Санкт-Петербург, ул. Симонова, д.5, корп.1, лит.А)


	МК-3577

«Мерк и Ко., Инк.» (США
	009

«Многоцентровое рандомизированное плацебо контролируемое, с препаратом активного сравнения исследование с перекрестными группами фазы IIа для изучения безопасности и эффективности МК-3577 у пациентов с сахарным диабетом 2 типа с неадекватным контролем уровня гликемии»
	выявлены нарушения порядка ведения первичной документации

	10
	СПбГУЗ Городской гериатрический медико-социальный центр (190103, 

г. Санкт-Петербург, Набережная реки Фонтанки, д. 148)


	МК-5442

«Мерк и Ко., Инк.» (США)
	001

«Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование IIb фазы препарата МК-5442 в разных дозировках при лечении женщин в постменопаузе с остеопорозом»
	выявлены нарушения порядка ведения первичной документации;

выявлены нарушения в работе этического комитета


	16. 
	
	ТРИМЕТАЗИДИН

ОАО «Татхимфарм
препараты» (Россия)
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов триметазидин таблетки 20 мг (ОАО "Татхимфармпрепараты", россия) и предуктал таблетки 20 мг ("Сервье", Франция)

	не произведено распределение функциональных обязанностей врачей-исследователей в рамках исследований; 

руководителем учреждения здравоохранения не утверждены программы клинических исследований и не назначены их ответственные исполнители;

выявлены нарушения порядка получения информированного согласия добровольцев /обязательные процедуры, предусмотренные протоколами клинических исследований, проведены до получения информированного согласия;

первичная документация пациентов не отражала факт проведения обязательных процедур, предусмотренных протоколами исследований;

выявлены отклонения от требований протоколов клинических исследований

	17. 
	
	РИБАВЕРИН 

ЗАО «Фармпроект» (Россия)
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рибавирин, капсулы 200 мг (ЗАО "Фармпроект", Россия) и Ребетол, капсулы 200 мг ("Шеринг Плау", Бельгия)»
	

	18. 
	
	ТАМСУЛАЗИН РЕТАРД 

ЗАО «АЛСИ-Фарма» (Россия)
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Тамсулозин ретард таблетки с контролируемым высвобождением, покрытые пленочной оболочкой 0,4 мг (ЗАО "АЛСИ Фарма", Россия) и Омник Окас таблетки с контролируемым высвобождением 0,4 мг ("Yamanouchi Europe B.V", Нидерланды)»
	

	19. 
	
	ФЕНИБУТ 

ОАО «Органика» (Россия)
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Фенибут (ОАО "Органика", Россия) и Фенибут (АО "Олайнфарм", Латвия)»
	

	20. 
	
	ЛЕТРОЗОЛ 

ООО «Технология лекарств» (Россия)
	ФД/Б4509

«Протокол исследования ФД/Б4509 биоэквивалентности препарата Летрозол (ООО "Технология лекарств", Россия) в сравнении с препаратаом Фемара ("Новартис Фарма Штейн АГ", Швейцария)»
	

	21. 
	
	МЕЛОКСИКАМ-ПРАНА

ООО «Пранафарм» (Россия)
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинеимки и биоэквивалентности препаратов Мелоксикам-Прана (ООО "ПРАНАФАРМ", Россия) и Мовалис ("Берингер Ингельхайм", Германия)»
	

	22. 
	
	ГАБАПЕНТИН 

ЗАО «Канонфарма продакшн» (Россия)
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Габапентин (ЗАО "Канонфарма продакшн") и Нейронтин ("Pfeizer")»
	

	23. 
	
	СУМАТРИПТАН 

ЗАО «Канонфарма продакшн» (Россия)
	«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Суматриптан (ЗАО "Канонфарма продакшн", Россия) и Имигран ("Glaxosmithkline", Великобритания)»
	

	24. 
	
	ЛИДОКАИН 

ФГУ НПЦ «Фармзащита» (Россия)
	«Открытое исследование безопасности препарата "раствор лидокаина 4% в виде спрея", разработанного и представленного НПЦ "Фармзащита" (г.Химки), у здоровых добровольцев, 1 фаза»
	

	11
	ГБУЗ Новосибирской области Новосибирский областной клинический кардиологический диспансер (630047, г.Новосибирск, 

ул. Залесского,
д. 6, кор. 8)


	ЭДОКСАБАН (DU-176b)

«Даичи Санкио Профарма Ко., Лтд.» (Япония)
	DU176b-C-U301 «Рандомизированное, двойное слепое с двойной имитацией, параллельное, мультицентровое, мультинациональное исследование III фазы по оценке эффективности и безопасности DU-176b по сравнению с варфарином у пациентов с мерцательной аритмией (ENGAGE-AF) - эффективная антикоагуляционная терапия мерцательной аритмии фактором ХА следующего поколения»
	выявлены нарушения порядка ведения первичной документации

	12
	Учреждение РАН Центральная клиническая больница Сибирского отделения РАН (630090, 
г. Новосибирск, 

ул. Пирогова, д. 25)


	LY640315 

«Эли Лилли энд Компани» (США)
	H7T-MC-TABY(а)

«Сравнительное исследование прасугреля и клопидогреля при остром коронарном синдроме (ОКС) у пациентов с нестабильной стенокардией или инфарктом миокарда без подъема сегмента ST, которым показано медикаментозное лечение (исследование TRILOGY ACS)»
	выявлены нарушения порядка ведения первичной документации

	13
	ГУ Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт скорой помощи им. И.И.Джанелидзе (192242, г. Санкт-Петербург, 
ул. Будапештская, д.3.)


	ДАРБЕПОЭТИН АЛЬФА (Аранесп)

«Амджен Инк.» (США)
	20050222

«Многоцентровое двойное слепое, рандомизированное, плацебо-контролируемое исследование эффективности и безопасности дарбепоэтина-альфа на основании данных о влиянии терапии этим препаратом на уровень смертности и степень тяжести заболевания пациентов с сердечной недостаточностью, симптоматической систолической дисфункцией левого желудочка и анемией (исследование RED-HF)»
	Нарушений не выявлено



	14
	Учреждение РАМН Научно-исследовательский институт акушерства и гинекологии им. Д.О. Отта Северо-Западного отделения РАМН (199034, г. Санкт-Петербург, Менделеевская линия, д.3)


	МИРОЛЮТ (Мизопростол)

ЗАО «Обнинская химико-фармацевтическая компания» (Россия)
	08-MIROLUT 

«Открытое, рандомизированное, мультицентровое, сравнительное исследование эффективности и безопасности препарата Миролют таблетки 25 мкг, производства "Мир-Фарм", Россия и препарата Препидил гель для интрацервикального введения 500 мкг, производства "Пфайзер МФГ", Бельгия, для подготовки шейки матки к родам и медикаментозного родовозбуждения при доношенной беременности»
	в исследование включены пациенты, не соответствующие критериям протокола;

кандидатура главного исследователя не была рассмотрена Комитетом по этике при  Росздравнадзоре;

обязательные процедуры протокола клинического исследования проведены до получения информированного согласия;

выявлены нарушения порядка получения информированного согласия пациентов;

не обеспечен точный перенос сведений из первичной медицинской документации в индивидуальнее регистрационные карты пациентов;

первичная документация пациентов не в полном объеме отражала факт проведения обязательных процедур, предусмотренных протоколом исследования;

не организован надлежащий учет препаратов исследования;

не произведено распределение функциональных обязанностей врачей-исследователей в рамках исследований;

выявлены нарушения в работе этического комитета

	25. 
	
	ГЕКСИКОН 

ОАО «Нижфарм» (Россия)
	RU/N/07/3

«Открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое клиническое исследование эффективности и безопасности препарата Гексикон таблетки вагинальные (ОАО "Нижфарм", Россия) в сравнении с препаратом Трихопол таблетки вагинальные ("Польфарма фармацевтический завод С.А.", Польша) у пациенток с бактериальным вагинозом»
	не произведено распределение функциональных обязанностей врачей-исследователей в рамках исследований;

первичная документация пациентов не в полном объеме отражала факт проведения обязательных процедур, предусмотренных протоколом исследования;

не организован надлежащий учет препаратов исследования

	15
	НУЗ Отделенческая больница на станции Кемерово ОАО РЖД (650055, 
г. Кемерово, ул.Сибиряков-Гвардейцев, д. 9)


	СПИРОНОЛАКТОН

«ЮРЛ Мьютуал Фармасьютикал (США)
	TOPCAT 

«Лечение антагонистом альдостерона сердечной недостаточности с сохранной систолической функцией»
	выявлены нарушения порядка получения информированного согласия пациентов;

выявлены нарушения в работе этического комитета

	26. 
	
	ДАРАПЛАДИБ (SB-480848) 

ГлаксоСмитКляйн Рисерч энд Девелопмент Лимитед (Великобритания)
	LPL100601 

«Исследование клинических исходов терапии дарапладибом в сравнении с плацебо при хронической ишемической болезни сердца в отношении частоты тяжелых сердечно-сосудистых нежелательных событий (MACE)
	Нарушений не выявлено



	16
	ГУЗ Кемеровская областная клиническая больница (650066, 
г. Кемерово, пр.Октябрьский,

д. 22)


	AST-120 (Кремезин)

«Куреха Корпорейшн» (Япония)
	KRM-307 

«Фаза III. Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы с целью оценки эффективности препарата AST-120 для профилактики прогрессирования хронических почечных заболеваний средней и тяжелой степени, включая оценку качества жизни»
	Нарушений не выявлено



	27. 
	
	СИАК (SIAC)

«Ново Нордиск А/С» (Дания)
	NN5401-3645 «Безопасность и эффективность Растворимой Смеси Аналогов Инсулина (SIAC) один раз в день в комбинации с инсулином аспарт перед остальными приемами пищи в сравнении с базис-болюсной терапией инсулином детемир и инсулином аспарт у пациентов с сахарным диабетом 1 типа. 26-недельное, международное, многоцентровое, открытое, продолженное исследование в двух параллельных группах, с концепцией «лечение до достижения цели»
	Нарушений не выявлено



	17
	ГУЗ Республиканский клинический онкологический диспансер (426009, 
г. Ижевск, 

ул. Ленина, д.102)


	АБРАКСАН (ABI-007)

«Абраксис БиоСайенс» (США)
	СА031

Рандоимизированное сравнительное исследование терапии первой линии препаратом ABI-007 в сочетании с карбоплатином и таксолом в сочетании с карбоплатином, проводимой больным распространенным немелкоклеточным раком легкого (III фаза клинических исследований)
	выявлены нарушения в работе этического комитета 

	18
	ГУЗ и СПЭ Республиканская клиническая психиатрическая больница Минздрава Удмуртской Республики (426054, 
г. Ижевск, ул. 30 лет Победы, д. 100)
	ГАБОКСАДОЛ

«Х.Лундбек А/О» (Дания)
	12213А

«Рандомизированное, двойное слепое, групповое, плацебо-контролируемое, сравнительное исследование терапии фиксированными дозами эсциталопрама и комбинацией эсциталопрама с двумя фиксированными дозами габоксадола при большом депрессивном расстройстве»
	Нарушений не выявлено



	19
	ГУЗ города Москвы Кожно-венерологический диспансер №15 (111538, г.Москва, 
ул. Косинская, 
д. 3)


	ГЕНФЕРОН 

ЗАО «Биокад» (Россия)


	ГСУ-11

«Проспективное, рандомизированное, многоцентровое, двойное слепое, плацебо-контролируемое клиническое исследование IV фазы эффективности применения препарата Генферон (ЗАО "Биокад", Россия) в сочетании с деструктивным методом лечения остроконечных кондилом»
	не произведено распределение функциональных обязанностей врачей-исследователей в рамках исследований; 

руководителем учреждения здравоохранения не утверждены программы клинических исследований и не назначены их ответственные исполнители;

выявлены нарушения порядка получения информированного согласия добровольцев /обязательные процедуры протоколов клинических исследований проведены до получения информированного согласия;

первичная документация пациентов исследований не отражала факт проведения обязательных процедур, предусмотренных протоколами исследований;

выявлены отклонения от требований протоколов клинических исследований;

не организован надлежащий учет препаратов исследований;

не обеспечен точный перенос сведений из первичной медицинской документации в индивидуальнее регистрационные карты пациентов

	28. 
	
	МИКОКЕТ 

ОАО "Акционерное Курганское общество медицинских препаратов и изделий "Синтез" (Россия)
	03-КИ-IV-2007

«Пострегистрационное клиническое исследование клинической эффективности и переносимости препарата Микокет, мазь для наружного применения 2% у больных с микозом стоп разной этиологии»
	

	29. 
	
	ПОЛИУРАМИЛ 

ГУ НИИ эпидемиологии и микробиологии им. Н.Ф. Гамалеи РАМН (Россия)
	ПМ-2РФ

«Эффективность и безопасность иммуностимулятора ПОЛИМУРАМИЛ для инъекций у больных с распространенными пиодермиями в стадии обострения»
	

	30. 
	
	ФУЗИДЕРМ

ОАО «Биосинтез» (Россия)
	«Сравнительное исследование эффективности, безопасности и переносимости препарата Фузидерм, крем для наружного применения»
	

	20
	НУЗ Центральная клиническая больница №1 ОАО «РЖД» (125367, 

г. Москва, Волоколамское шоссе, д. 84)


	СИАК (SIAC)

«Ново Нордиск А/С» (Дания)
	NN5401-3645 

«Безопасность и эффективность Растворимой Смеси Аналогов Инсулина (SIAC) один раз в день в комбинации с инсулином аспарт перед остальными приемами пищи в сравнении с базис-болюсной терапией инсулином детемир и инсулином аспарт у пациентов с сахарным диабетом 1 типа. 26-недельное, международное, многоцентровое, открытое, продолженное исследование в двух параллельных группах, с концепцией «лечение до достижения цели»
	Нарушений не выявлено



	31. 
	
	NVA237

«Новартис Фарма АГ» (Швейцария)
	CNVA237A2105 

«Открытое, не рандомизированное исследование в параллельных группах с целью характеристики и сравнительной оценки фармакокинетики, безопасности и переносимости однократной дозы препарата NVA237 у пациентов с легкой, умеренной, тяжелой и терминальной стадией почечной недостаточности по сравнению со здоровыми добровольцами»
	

	32. 
	
	ФОСТЕР

«Кьези Фармацеутици С.п.А.» (Италия)
	CCD-0804-PR-0034 «48-недельное,мультицентровое, мультинациональное, рандомизированное, двойное слепое исследование с 2 параллельными группами, целью которого является сравнение эффективности препарата Фостер как средства базисной терапии и спасательной терапии по сравнению с фиксированной дозировкой Фостер как базисного средства, в комбинации с сальбутамолом для снятия приступов у пациентов-астматиков ≥ 18 летнего возраста»
	

	21
	Учреждение РАМН Научный центр неврологии РАМН (125367, 
г. Москва, Волоколамское шоссе, д.80)


	БРОМОКРИПТИН

ООО «Озон» (Россия)
	«Изучение сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов «Бромокриптин», таблеток по 2,5 мг, производства ООО «Озон», Россия (test) и «Бромокриптин», таблеток по 2,5 мг, производства А.О. «Гедеон Рихтер», Венгрия (standard)»
	не произведено распределение функциональных обязанностей врачей-исследователей в рамках исследований; 

руководителем учреждения здравоохранения не утверждены программы клинических исследований и не назначены их ответственные исполнители;

выявлены нарушения порядка получения информированного согласия добровольцев /обязательные процедуры, предусмотренные протоколами клинических исследований, проведены до получения информированного согласия;

первичная документация пациентов исследований не отражала факт проведения обязательных процедур, предусмотренных протоколами исследований;

не организован надлежащий учет препаратов исследований;

не обеспечен точный перенос сведений из первичной медицинской документации в индивидуальнее регистрационные карты пациентов;

отчет о результатах исследования составлен и передан организации-разработчику до завершения плана клинического исследования

	33. 
	
	РИСПЕРИДОН

ЗАО «Березовский Фармацевтический Завод» (Россия)
	RDPh_10_02

«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рисперидон, таблетки покрытые оболочкой 4 мг ("Берёзовский фармацевтический завод", Россия) и Рисполепт, таблетки покрытые оболочкой 4 мг ("Янссен Силаг", Бельгия)»
	

	34. 
	
	РИСПЕРИДОН

ОАО «Органика» (Россия)
	RDPH_10_01

«Открытое, рандомизированное, перекрестное исследование сравнительной фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов Рисперидон, таблетки покрытые оболочкой 4 мг (ОАО "Органика", Россия) и Рисполет, таблетки покрытые оболочкой 4 мг ("Янссен Силаг", Бельгия)»
	

	35. 
	
	РОНБЕТАЛ

ЗАО «Биокад» (Россия)
	ИФНбета-2

«Сравнительное, рандомизированное клиническое исследование эффективности препарата Ронбетал (рекомбинантный человеческий интерферон-бета) для лечения рассеянного склероза в сравнении с препаратом Бетаферон (III фаза)»
	Нарушений не выявлено



	22
	Учреждение РАМН Институт ревматологии РАМН (115522, 

г. Москва, Каширское шоссе, д. 34 а)


	ВАНЬТУН АРТИ

«Тунхуа Ваньтун Фармацеутикал Сток Ко.Лтд» (Китай)
	«Рандомизированное многоцентровое проспективное плацебо контролируемое исследование эффективности и безопасности комплексного исследуемого препарата «Ваньтун АРТИ» у больных остеоартрозом коленного сустава»
	не организован надлежащий учет препаратов исследования;

не обеспечен точный перенос сведений из первичной медицинской документации в индивидуальнее регистрационные карты пациентов;

выявлены отклонения от требований протокола клинического исследования;

выявлены нарушения в работе этического комитета

	36. 
	
	JNJ-38518168

«Джонсон энд Джонсон Фармасютикал Ресерч энд Девелопмент, ЛЛС.» (США)


	38518168ARA2001

«Рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое, многоцентровое исследование IIa фазы препарата JNJ-38518168 в параллельных группах у пациентов с активным ревматоидным артритом на фоне проводимой терапии метотрексатом, с дополнительным проведением синовиальной биопсии у части пациентов
	Нарушений не выявлено



	23
	ФГБУ Институт иммунологии ФМБА России (115478, 
г. Москва, Каширское шоссе, д. 24, корп. 2)


	ФЕНКАРОЛ

«Олайнфарм АО» (Латвия)
	«Проспективное, открытое, сравнительное в параллельных группах исследование по оценке эффективности и безопасности инъекционной лекарственной формы Фенкарола (хифенадина) и Тавегила (клемастина) у пациеннтов с поллинозом (сезонным (интермиттирующим) аллергическим ринитом и/или коньюктивитом»
	выявлены нарушения порядка получения информированного согласия добровольцев;

не организован надлежащий учет препаратов исследования / надлежащие условия хранения препаратов;

не обеспечен точный перенос сведений из первичной медицинской документации в индивидуальнее регистрационные карты пациентов;

не соблюдена процедура включения пациентов в исследование;

выявлены нарушения в работе этического комитета

	37. 
	
	ЗОНИКСЕМ (Лизиноприл)

«КРКА-ФАРМА, д.д.о., ДПЦ Ястребарско» (Хорватия)
	БМ/Б6410 

«Сравнительное исследование биоэквивалентности Зониксем, таблетки 20 мг, у здоровых добровольцев»
	выявлены нарушения порядка получения информированного согласия добровольцев / обязательные процедуры, предусмотренные протоколом исследования, проведены до получения информированного согласия;

не обеспечен точный перенос сведений из первичной медицинской документации в индивидуальнее регистрационные карты пациентов;

выявлены отклонения от требований протокола клинического исследования




В 2010 году Росздравнадзором качественно измен подход к проведению контрольных мероприятий. В 2009 году проверки клинических баз были фокусированы на оценку организационных аспектов проведения клинических исследований, в 2010 году акцент проверок смещен на оценку проведения конкретных клинических исследований. 

Изменение подходов позволило выявить в 2010 году нарушения правил клинической практики, ранее не выявлявшиеся:

· в исследование включены пациенты, не соответствующие критериям отбора протокола (2% от общего числа выявленных нарушений, 1 клиническая база);

· кандидатура главного исследователя не была рассмотрена Комитетом по этике при  Росздравнадзоре (2% от общего числа выявленных нарушений, 1 клиническая база);

· включение пациентов в исследование произведено до получения разрешения Росздравнадзора на его проведение (2% от общего числа выявленных нарушений, 1 клиническая база);

· назначение препаратов исследования выполнено до получения результатов предварительного обследования пациентов, направленного на установление соответствия пациентов критериям отбора протокола (2% от общего числа выявленных нарушений, 1 клиническая база);

· отчет о результатах исследования составлен и передан организации-разработчику до завершения плана клинического исследования (2% от общего числа выявленных нарушений, 1 клиническая база).
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Как следует из проведенного анализа, количество нарушений порядка ведения первичной медицинской документации пациентов и утверждения программ/ответственных исполнителей клинических исследований в 2010 году сократилось. Практически неизменным сохранился уровень нарушений порядка переноса сведений из первичной медицинской документации в индивидуальные регистрационные карты пациентов (12% в 2009 году и 13% в 2010 году) и распределения функциональных обязанностей врачей-исследователей (12% и 11%, соответственно).

Вместе с тем, по сравнению с 2009 годом, в 2010 году возросло количество случаев выявления нарушений порядка получения информированного согласия участников исследований (7% и 17%, соответственно), организации учета исследуемых препаратов (7% и 11%, соответственно).

Нарушения, выявленные в ходе плановых проверок 2010 года в 7 учреждениях здравоохранения Центрального, Северо-Западного и Приволжского федеральных округов, могут быть квалифицированы как грубые нарушения правил клинической практики. Это проведение процедур, предусмотренных протоколом исследования, до получения согласия пациента/добровольца на участие в исследовании; включение в исследование пациентов, не соответствующих критериям отбора протокола; включение пациентов в исследование до получения разрешений официальных инстанций; предоставление разработчику исследуемого препарата отчета о результатах исследования до завершения плана исследования; не выполнение или выполнение не в полном объеме требований протокола исследования.

 Неотъемлемая составляющая проверки - оценка деятельности локального комитета по этике, сформированного на базе учреждений здравоохранения. В 2009 году проконтролированы 11 локальных комитетов по этике, в 2010 году – 15. Нарушения правил клинической практики были зафиксированы в деятельности 6 из 11 (54,5%) комитетов, проверенных в 2009 году, и 7 из 15 (46,6%) - в 2010 году. 
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В 2010 году, как и в 2009 году, в ходе проверок наиболее часто выявлялись следующие нарушения в деятельности локальных комитетов по этике: отсутствие стандартных операционных процедур, регламентирующих работу комитета; несоответствие состава комитета требованиям правил клинической практики; слабый контроль за ходом проводящихся на базе учреждения здравоохранения клинических исследований; не надлежащий порядок ведения заседаний комитета и их протоколирования.

С целью повышения квалификации по вопросам контроля клинических исследований сотрудников Росздравнадзора и специалистов ведущих медицинских ВУЗов, задействованных в клинических исследованиях лекарственных препаратов, Росздравнадзором проведены:

· тренинг-семинар «Надлежащая клиническая практика (GCP)/Инспекция» (совместно с Управлением по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных средств США (FDA USA)); 

· обучающий семинар по порядку проведения проверок клинических исследований для сотрудников Управлений Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации.

В целях реализации положений действующего законодательства, регламентирующего вопросы контроля исследований, разработан и направлен на согласование в Минздравсоцразвития России проект Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по осуществлению контроля за проведением доклинических исследований лекарственных средств и клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения.

Проект регламента предусматривает информирование Минздравсоцразвития России (к компетенции которого относятся вопросы аккредитации клинических баз, прекращения клинических исследований и регистрации лекарственных препаратов) и разработчиков исследуемых лекарственных препаратов о выявляемых нарушениях правил клинической практики. С декабря 2010 года центральным аппаратом Росздравнадзора результаты контрольных мероприятий доводятся до их сведения на регулярной основе.

Не полностью проработанные вопросы ответственности физических и юридических лиц за нарушение правил клинической практики лишают государственный контроль клинических исследований инструментария, необходимого для обеспечения его результативности. В связи с этим, представляется целесообразным:

- разработать градацию степени серьезности нарушений правил клинической практики и закрепить указанную градацию в соответствующих нормативных правовых актах;

- внести в соответствующие нормативные правовые акты изменения, предусматривающие ответственность физических и юридических лиц (включая процедуры лишения аккредитации медицинской организации, исключения из списка исследователей) в зависимости от степени серьезности нарушений правил клинической практики;

- внести в соответствующие нормативные акты изменения, направленные на оценку результатов завершенных клинических исследований с учетом выявляемых нарушений правил клинической практики.

5. Перспективные планы работы Росздравнадзора по организации государственного контроля качества лекарственных средств на 2011 год

5.1. По контролю качества лекарственных средств: 
· Ввод в эксплуатацию лабораторных комплексов по контролю качества лекарственных средств в Южном (г.Ростов-на-Дону), Уральском (г.Екатеринбург), Северо-Кавказском (г.Гудермес), Дальневосточном (г.Хабаровск), Сибирском (г.Красноярск) и Северо-Западном (г.Санкт-Петербург) федеральных округах.
· Внедрение экспресс-метода БИК-спектроскопии неразрушающего контроля качества лекарственный средств в практику работы лабораторных комплексов.
· Дальнейшее повышение доли лекарственных средств, качество которых проверено в рамках выборочного контроля качества, в общем объеме серий лекарственных средств, находящихся в гражданском обороте.
· В сотрудничестве с  Фармакопейной Конвенцией США (USP) проведение тренинг-семинаров для сотрудников Росздравнадзора и  федеральных лабораторных комплексов.
· Участие в международных инспекциях (в рамках программы переквалификации лекарственных средств ВОЗ и других международных организаций).
5.2. По мониторингу безопасности лекарственных препаратов: 
· Внедрение в практику Административного регламента по исполнению государственной функции по мониторингу безопасности лекарственных средств. 
· Разработка и утверждение форм основных документов, используемых в области фармаконадзора (обновленной формы извещения о нежелательной реакции, шаблона периодического отчета по безопасности лекарственного препарата).
· Активизация работы субъектов обращения лекарственных средств по сбору и предоставлению сведений   о безопасности лекарственных препаратов. 
· Обеспечение соблюдения заявителями государственной регистрации требований к срокам и объему информации о безопасности лекарственных препаратов (периодических отчетов и срочных извещений).
5.3.  По контролю проведения клинических исследований лекарственных препаратов: 

· Увеличение числа субъектов проверок (до 27).
· Увеличение числа регионов, в которых будут проведены контрольные мероприятия (13 городов: Волгоград, Иваново, Казань, Москва, Нижний Новгород, Оренбург, Пенза, Пятигорск, Санкт-Петербург, Саратов, Тверь, Тула, Челябинск). 
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· Продолжение проведения проверок, направленных на оценку конкретных клинических исследований.
· Усиление координации деятельности центрального аппарата Росздравнадзора и управлений Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации по вопросам контроля клинических баз, включая вопросы исполнения выданных предписаний.
· Продолжение практики проведения обучающих тренинг-семинаров «Надлежащая клиническая практика (GCP)/Инспекция» (совместно с Управлением по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных средств США (FDA USA)).
· Продолжение практики обмена информацией с зарубежными регуляторными органами о результатах проверок правил клинической практики.
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� функция Росздравнадзора по организации проведения экспертизы качества ЛС в форме предварительного государственного контроля  осуществлялась до 01.09.2010


� функция Росздравнадзора по организации проведения экспертизы качества ЛС в форме повторного выборочного государственного контроля  осуществлялась до 01.09.2010
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