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Аннотация. Целью исследования явилось выявление проблем и оценка подходов для их решения для устойчивого развития систе-
мы фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения. Материалы и методы. Материалами исследования послужили ре-
зультаты проведенных на предыдущих этапах литературного обзора и экспериментальных исследований. На основании анализа 
внешних и внутренних факторов системы ФН ДРУ были выявлены сильные, слабые сторон, а также угрозы и возможности для по-
вышения эффективности функционирования системы ФН ДРУ. Основным методом при проведении исследования явился SWOT- 
анализ. Обсуждение. В результате проведенного SWOT-анализа выявлены: — Сильные стороны для реализации возможностей си-
стемы ФН ДРУ; — Слабые стороны, которые необходимо устранить для минимизирования угроз эффективного функционирования 
системы ФН; — Возможности для преодоления слабостей, влияющих на достижение целей организации; — Угрозы, которые необ-
ходимо устранить для эффективного функционирования системы ФН. Заключение. Проведенный SWOT-анализ определил основ-
ные направления деятельности в области дальнейшего совершенствования системы фармакологической безопасности. А именно: — 
Целесообразно дальнейшее внедрение в практическую деятельность медицинских учреждений систем поддержки принятия врачеб-
ных и управленческих решений и методов прогнозирования рисков применения ЛП; — Необходимо совершенствование организа-
ционно-управленческий решений для разработки процессов на разных этапах обращения ЛП для усиления работы системы спон-
танного репортирования и системы ФН в целом; — Центральная роль ДРУ в развитии подходов управления рисками на всех стади-
ях жизненного цикла ЛП должна повышаться; — Выявлена необходимость разработки и внедрения методических подходов для уси-
ления взаимодействия ДРУ с представителями других субъектов обращения ЛС; — Выявлена необходимость разработки и внедре-
ния обучающих программ разного уровня, учитывая роли и обязанности специалистов для подготовки компетентных и обученных 
специалистов, имеющих соответствующую профессиональную подготовку; — Необходима разработка новых моделей для комплекс-
ной оценки рисков применения ЛП на всех этапах ЖЦ ЛП.
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Annotation. The aim of the study was to identify problems and evaluate approaches to their solution for the sustainable development of 
the pharmacovigilance system of the registration certificate holder. Materials and methods. The study materials were the results of the 
literature review and experimental studies conducted at the previous stages. Based on the analysis of external and internal factors of the 
FN MAN system, strengths, weaknesses, as well as threats and opportunities for improving the efficiency of the FN MAN system were 
identified. The main method used in the study was SWOT analysis. Discussion. As a result of the SWOT analysis, the following were iden-
tified: — Strengths for realizing the capabilities of the external environment of the pharmacovigilance MAH system; — Opportunities for 
overcoming weaknesses that affect the achievement of the organization's goals; — Strengths of the system that must be used to elimi-
nate threats; — Weaknesses that must be eliminated to minimize threats to the effective functioning of the pharmacovigilance system. 
Conclusion. The conducted SWOT-analysis defined the main areas of activity in the field of further improvement of the pharmacological 
safety system. Namely: — It is advisable to further introduce into the practical activities of medical institutions systems for supporting the 
adoption of medical and management decisions and methods for predicting the risks of using drugs; — It is necessary to improve organ-
izational and management decisions for developing processes at different stages of drug circulation in order to strengthen the work of 
the spontaneous reporting system and the pharmaceutical system as a whole; — The central role of the MAH in the development of risk 
management approaches at all stages of the drug life cycle should be increased; — The need to develop and implement methodological 
approaches to strengthen the interaction of the MAH with representatives of other entities involved in the circulation of drugs has been 
identified; — The need to develop and implement training programs at various levels has been identified, taking into account the roles 
and responsibilities of specialists to prepare competent and trained specialists with appropriate professional training; — It is necessary to 
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develop new models for a comprehensive assessment of the risks of using medicinal products at all stages of the medicinal product life 
cycle.
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Введение
Задачей деятельности по фармаконадзору (ФН) 

является минимизация рисков, связанных с приме-
нением лекарственных препаратов (ЛП). Уполномо-
ченные органы (УО) и держатели регистрационного 
удостоверения (ДРУ) в результате деятельности п 
мониторингу обнаруживают изменения в балансе 
польза- риск, которые обычно становятся очевид-
ными в результате более или менее длительной кли-
нической практики [1]. После оценки и под-
тверждения сигналов безопасности принимаются 
соответствующие регулирующие меры для миними-
зации рисков, такие как изменение маркировки, 
ограничение, противопоказание или отзыв ЛП. В 
России спонтанные сообщения направляются в базу 
данных Росздравнадзора [1,2]. Затем выявленные 
НР на ЛП подаются в международные базы данных. 
Самой крупной базой, аккумулирующей описания 
индивидуальных сообщений о НР после примене-
ния ЛП является глобальная база данных ВОЗ, кото-
рая находится в Уппсале — VigiBase, Центр сотруд-
ничества ВОЗ по международному мониторингу ле-
карственных средств [3].

ДРУ несет ответственность за непрерывный мо-
ниторинг безопасности своих лекарственных 
средств (ЛС) и информирование УО о любых изме-
нениях, которые могут повлиять на соотношение 
польза- риск ЛП, и за обеспечение актуальности ин-
формации о ЛП в общей характеристике лекарст-
венного препарата (ОХЛП), инструкции по меди-
цинскому применению (ИМП) и листке-вкладыше 
(ЛВ) [4]. Эффективность системы управления ри-
сками, связанными с применением ЛП является ос-
новным фактором, определяющим потребность в 
ЛП и, следовательно, влияющим на устойчивость и 
успешность предприятия- ДРУ на рынке обращения 
ЛС. В связи с этим функционирование системы ФН 
будет оказывать влияние на стратегию и устойчивое 
развитие фармацевтического предприятия.

Целью исследования явилось выявление про-
блем и оценка подходов для их решения для устой-
чивого развития системы фармаконадзора держате-
ля регистрационного удостоверения.

Материалы и методы
Материалами исследования послужили результа-

ты проведенных на предыдущих этапах литератур-
ного обзора и экспериментальных исследований 
[5—11]. На основании анализа внешних и внутрен-
них факторов системы ФН ДРУ были выявлены 
сильные, слабые сторон, а также угрозы и возмож-
ности для повышения эффективности функциони-
рования системы ФН ДРУ. Основным методом при 
проведении исследования явился SWOT- анализ.

Результаты
Как показал проведенный анализ [5] в системе 

ФН в настоящий момент работают специалисты, ко-
торые приобрели необходимые компетенции в про-
цессе профессиональной деятельности и в результа-
те самообразования. У более молодых сотрудников 
подразделений менее сформированы представления 
о процессах в ФН, по сравнению со специалистами с 
более длительным стажем работы в данной области.

На основании проведенного опроса специали-
стов отделов контроля качества (ОКК) и обеспече-
ния качества (ОКК) были выявлены основные про-
блемы в системе управления рисками для качества 
ЛП на предприятиях фармацевтической отрасли [6].

Результаты проведенного социологического 
опроса показали, что у провизоров слабо или не 
сформированы компетенции в области ФН [7]. В 
аптеках, сотрудники которых пришли анкетирова-
ние отсутствует документация по сбору сообщений 
о НР при применении ЛС, нет личного кабинета для 
отправки спонтанных сообщений (СС), отсутствует 
компетенция по заполнению карты-извещения, в 
должностных инструкциях отсутствуют обязанно-
сти по приему НР. Респонденты отмечают, что ис-
пытывают информационный голод и отсутствие 
времени на повышение квалификации и самообра-
зование. Материальные стимулы, по мнению опро-
шенных, являются самыми действенными, но не 
единственными для эффективной имплементации 
элементов ФН в деятельность аптек. Проведенные 
опросы специалистов субъектов обращения ЛС по-
казали, что необходимо усилить внимание на созда-
ние новых и совершенствование существующих 
программ в рамках высшего и последипломного об-
разования по формированию компетенций, необхо-
димых в деятельности по ФН на разных этапах жиз-
ненного цикла (ЖЦ) ЛП.

Проведенный контент-анализ мирового опыта и 
анализ результатов опроса фармацевтических ра-
ботников в России [7] показал, что

—проблема вовлечения фармацевтических ра-
ботников в систему фармаконадзора является 
общемировой;

—аптеки находятся на стыке интересов системы 
здравоохранения и коммерческой деятельно-
сти;

—при оказании информационно-консультаци-
онных услуг фармацевтические работники 
учитывают информацию по безопасности ЛП;

—фармацевтических работники отмечают недо-
статочное времени для повышения информи-
рованности по безопасности ЛП;

Доказана необходимость повышения фармако-
надзорной грамотности провизоров, врачей и сред-
него медицинского персонала в рамках как непре-
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рывного последипломного образования, так и ди-
пломного образования. При этом существуют объ-
ективные проблемы, препятствующие совершен-
ствованию системы ФН. Введение критериев коли-
чества поданных спонтанных сообщений в опро-
сные листы по функционированию системы каче-
ства в аптечной организации будет способствовать 
вовлечению фармацевтического звена в деятель-
ность по ФН. Количественные показатели должны 
рассчитываться в результате многофакторного ана-
лиза работы фармацевтической организации.

Несмотря на то, что подача извещений о нежела-
тельных реакциях (НР) в медицинских учреждени-
ях регламентируется [12] и в медицинских учрежде-
ниях утверждены внутренние документы по ФН, 
нормативные документы не устанавливают средние 
или минимальные цифры необходимого количества 
поданных сигналов о выявленных НР [8]. Причины 
низкого репортирования медицинскими работника-
ми разделены на три категории [8].

В исследованиях доказано [9,10], что подробное 
описание рисков потенциальных межлекарствен-
ных взаимодействий (DDI) в ИМП/ЛВ с целью ин-
формированности врачей, фармацевтических ра-
ботников, пациентов и лиц, осуществляющих уход, 
способствует предотвращению применения небла-
гоприятных комбинаций, тем самым снижает риски 
возникновения НР при совместном применении 
ЛП. При этом ИМП/ЛВ содержит незначительную 
часть известной информации, выявленной в резуль-
тате деятельности по ФН. Отчасти это связано с 
процедурами актуализации информации. Содержа-
ние ИМП/ЛВ утверждается в результате научной 
экспертизы регистрационного досье на ЛП при его 
государственной регистрации. Внесение изменений 
в ИМП осуществляется с задержкой вследствие обя-
зательных и необходимых регуляторных процедур. 
Длительность процедуры внесения изменений в 
ИМП занимает по действующему законодательству 
ЕАЭС до 6 месяцев. Сигналы по НР, попадающие в 
международную базу данных VigiBase проходят ва-
лидацию и оформляются в виде международных ре-
шений и рекомендаций, данная процедура также 
требует временных затрат. Также следует понимать, 
что выявление сигнала и подтверждение причинно-
следственной связи VigiBase не дает информации о 
количественной характеристике доказанной НР. 
Выявление сигнала приводит к необходимости при-
нятия регуляторных решений, в том числе, плани-
рования клинических исследований. После приня-
тия регуляторного решения о необходимости внесе-
ния новой информации в ОХЛП и ИМП/ЛВ запу-
скается формализованная процедура внесения соот-
ветствующих изменений в регистрационное досье 
(РД) и ИМП/ЛВ ЛП.

В соответствии с действующим законодатель-
ством ЕАЭС ДРУ на воспроизведенный ЛП должны 
гармонизировать ЛВ/ИМП с изменениями в ИМП 
на оригинальный препарат. Образец ИМП (ЛВ) 
включается в Модуль 1 РД при подаче документов 
на регистрацию ЛП или внесение изменений в РД. 
При регистрации воспроизведенного ЛП в случае 

несоответствия поданной в составе РД ИМП/ЛВ 
ИМП/ЛВ оригинального ЛП экспертная организа-
ция направляет ДРУ запрос о необходимости внесе-
ния изменений. Также от заявителя на воспроизве-
денный или биоаналогичный ЛП требуется деклара-
ция о том, что в проектах ОХЛП и ЛВ отсутствуют 
отличия от действующих ОХЛП и ЛВ оригинально-
го ЛП, за исключением обоснованных отличий. Для 
сравнения необходимо построчно (параллельно на 
одном листе) предоставить эксперту действующие 
ОХЛП и ЛВ оригинального (референтного) лекарст-
венного препарата и проектов ОХЛП и ЛВ воспро-
изведенного, гибридного или биоаналогичного 
(биоподобного) ЛП с выделением и обоснованием 
имеющихся отличий. В случае внесения изменений 
в ОХЛП и (или) ЛВ необходимо представить пол-
ные проекты действующих редакций ОХЛП и (или) 
ЛВ, а также полные проекты ОХЛП и (или) ЛВ с из-
менениями, внесенными в режиме рецензирования.

В соответствии с действующим законодатель-
ством ЕАЭС, ДРУ воспроизведенного ЛП должен в 
течение 120 календарных дней со дня, официально-
го пересмотра ЛВ референтного ЛП, внести соответ-
ствующие изменения в ОХЛП и (или) ЛВ такого 
воспроизведенного ЛП с учетом допустимых отли-
чий. Ответственность за актуальность информа-
ции, представленной в ИМП, возлагается на ДРУ. 
Итак, несмотря, на то, что система налажена, вре-
менная задержка после подтверждения информа-
ции о НЛР до внесения в ИМП/ЛП оригинального и 
воспроизведенного составляет до полугода.

Система ФН ЕАЭС была изучена на примере си-
стемы ФН Республики Казахстан и характеризуется 
гармонизацией с международными системами ФН 
[11], отвечает требованиям ВОЗ по критериям от-
крытости и количеству поданных спонтанных сооб-
щений (СС). Зафиксировано отсутствие СС от фар-
мацевтических работников и пациентов [11]. Более 
активное включение этих субъектов обращения ЛС 
будет способствовать усилению системы ФН в 
ЕАЭС.

Обсуждение
Результаты SWOT- анализа представлена в Та-

блице 1:
—Ячейка 1- содержит описание сильных сторон 

системы ФН;
—Ячейка 2- содержит описание слабых сторон 

системы ФН;
—Ячейка 3 — содержит описание возможностей 

системы ФН;
—Ячейка 4 — содержит описание угроз.

Сильные стороны системы ФН ДРУ и возможности 
их реализации

Структурно-логическими и социологическими 
методами выявлены сильные составляющие систе-
мы ФН, которые необходимо использовать для ее 
эффективного функционирования и выполнения 
поставленных задач:

—Функционирование системы ФН — соответ-
ствует общемировым требованиям.



Та б л и ц а  1
Результаты SWOT-анализа системы фармаконадзора ДРУ

Сильные стороны Слабые стороны

1.
— сформированная структура си-
стемы ФН
— действующее нормативно-пра-
вовое регулирование в области 
ФН
— развитая система надлежащих 
практик
— высокий уровень образования 
персонала

2.
— Недостаточный уровень вовле-
ченности в систему ФН других 
субъектов обращения ЛП
— недостаточное преподавание 
компетенций по ФН
— субъективные противоречия, 
заложенные в функционирование 
системы

возможности угрозы
3.
— совершенствование системы 
управления рисками при обеспе-
чении качества ЛП
— совершенствование процессов 
управления рисками на этапах 
жизненного цикла ЛП
— поиск решений для повышения 
эффективности управления риска-
ми ДРУ
— разработка программ мотива-
ции персонала
— разработка систем поддержки 
принятия решений

4.
— отсутствие критериев оценки 
эффективности принятых мер
— зависимость оценки рисков от 
владельца риска
— неполное своевременное ин-
формирование ДРУ и других субъ-
ектов обращения ЛП о рисках
— сложность разработки методо-
логии повышения вовлеченности 
персонала на всех этапах жизнен-
ного цикла ЛП
— отсутствие комплексной оценки 
рисков применения ЛП ДРУ
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—структура — институциональные и функцио-
нальные составляющие, как уполномоченные 
органы государственной власти в области ФН, 
национальные и территориальные органы 
фармаконадзора должным образом сформиро-
вана. Выстроенная система ФН отвечает кри-
териям ВОЗ, рекомендациям ICH и другим 
международным требованиям;

—Создана нормативно-правовая база для надле-
жащего функционирования системы сбора ин-
формации о НР при применении ЛП на уровне 
субъектов обращения ЛП. В соответствии с 
действующим нормативным законодатель-
ством для медицинских организаций разрабо-
таны и применяются критерии оценки эффек-
тивности функционирования системы ФН. В 
2024 году введена норма инспектирования си-
стемы ФН ДРУ на уровне ЕАЭС и взаимного 
признания проведенных инспекций государ-
ствами-членами ЕАЭС. Нововведение позво-
лит регуляторным органам более эффективно 
контролировать системы ФН ДРУ. Законода-
тельно закреплено обязательное выполнение 
правил надлежащих практик ля субъектов об-
ращения ЛС

—Квалифицированный персонал, работающий 
в отделах ФН — анализ результатов опроса 
специалистов отделов ФН показал наличие 
данной важной составляющей системы ФН. 
При этом характерной особенностью системы 
ФН в РФ является высокий уровень само-
образования специалистов ДРУ, в чьи функ-
циональные обязанности входят компетен-
ции, связанные с выполнением задач по ФН. 
Нормативно закреплена, сформирована и 
действует система непрерывного образования 
для медицинских и фармацевтических работ-
ников, которая позволяет совершенствовать 

и внедрять новые образовательные про-
граммы;

—Основные инструменты системы ФН функци-
онируют в соответствии с критериями ВОЗ.

Таким образом, существуют объективные и 
субъективные факторы, способствующие дальней-
шему эффективному совершенствованию системы 
ФН.

Анализ выявленных слабых стороны системы ФН
—Выявлено преобладание самообразования сре-

ди специалистов отделов ФН. Однако эта осо-
бенность может одновременно являться и 
сильным аспектом, который можно использо-
вать для достижения целей ФН;

—разный уровень коммуникаций ДРУ с другими 
субъектами обращения рынка ЛС и разный 
уровень воздействия ДРУ на риски;

—Выявлены проблемы системы ФН на разных 
этапах ЖЦ ЛП, в том числе на уровне этапов 
распределения, назначения и отпуска, связан-
ные с особенностями ЛП;

—Выявлена проблема низкой приверженности 
субъектов обращения ЛС, а именно медицин-
ских и фармацевтических работников к вы-
полнению функций по выявлению и управле-
нию нежелательными последствиями приме-
нения ЛП. Как показали результаты проведен-
ного исследования наибольшей проблемой не 
только в РФ, но и вовсе мире является вовле-
чение фармацевтических работников в систе-
му ФН. Наблюдается конфликт между профес-
сиональными трудовыми функциями по отпу-
ску ЛП и выявлением и подачей сообщений о 
НР фармацевтических работников. Среди про-
блем, проявившиеся в результате проведенных 
исследований преобладают системные;

—Выявлена усталость медицинских и фармацев-
тических специалистов от большого объема 
разносторонней и, часто противоречащей ин-
формации, необходимости принятия решений 
в условиях недостатка времени и информации; 
нехватка времени на изучение особенностей 
безопасного применения ЛП, страх ответ-
ственности за неправильно принятые реше-
ния;

—В понимании специалистов системы управле-
ния качеством носят формальный характер.

Выявленные в законодательной базе слабости и 
пробелы являются общемировыми задачами совер-
шенствования системы ФН.

Возможности для преодоления слабостей, 
влияющих на достижение целей организации-ДРУ 

в области ФН
—Комплекс проблем, связанных с вопросами 

эффективного распределения, назначения и 
отпуска ЛП является управляемым и устрани-
мым. Разработка процессов на различных эта-
пах обращения ЛП для устранения выявлен-
ных проблем будет способствовать преодоле-
нию вышеуказанных слабых сторон системы.
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—Решение может быть найдено при реализации 
следующих принципов: поиск новых решения 
для мотивирования персонала; стратификация 
обучения персонала; разработка критериев 
оценки эффективности фармацевтических и 
аптечных организаций; создание стандартных 
трудовых процессов фармацевтических работ-
ников в области ФН; усиление и нормирова-
ние взаимодействия ДРУ с другими субъекта-
ми обращения ЛП;

—Создание систем поддержки принятия про-
фессиональных и управленческих решений, 
учитывающих локальные потребности меди-
цинских и аптечных организаций;

—Результаты анализа социологического опроса 
показали, что системы управления рисками 
при обеспечении качества ЛП на фармацевти-
ческом предприятии подлежат непрерывному 
совершенствованию с целью повышения их 
эффективности;

—Действия по управлению рисками в ряде слу-
чаев на разных этапах ЖЦ ЛП имеют локаль-
ный характер, отдельные субъекты обращения 
ЛП действуют изолированно друг от друга. 
Для преодоления слабого взаимодействия ДРУ 
с другими субъектами рынка обращения ЛС 
необходима консолидация усилий всех участ-
ников рынка обращения ЛП и внедрение но-
вых методологий комплексного управления 
рисками;

—Наличие большого количества информации о 
НР в результате приема ЛП, лекарственных 
взаимодействий, взаимодействия с пищей, на-
личие коморбидных состояний, назначение 
одновременно большого количества ЛП при-
водит к усложнению процессов принятия ре-
шений о рациональном назначении, отпуске и 
применении ЛП. Для преодоления возникаю-
щих барьеров следует внедрять методы и алго-
ритмы для автоматизации и поддержки при-
нятия управленческих и других решений для 
обеспечения безопасного применения ЛП.

Решения для устранения угроз эффективного 
функционирования системы ФН

—Для более полного и своевременного инфор-
мирования всех заинтересованных сторон о 
выявленных проблемах безопасности необхо-
димо использовать более эффективно и раз-
носторонне действующие инструменты ФН и 
искать новые пути их применения;

—ДРУ следует более полно использовать потен-
циал специалистов системы ФН и других субъ-
ектов обращения ЛС, в том числе медицин-
ских и фармацевтических работников, а 
именно:

1) Обратить внимание на качество повышения 
квалификации персонала. Следует реализовы-
вать стратегии непрерывности процессов ФН 
и непрерывного совершенствования компе-
тенций специалистов в данной области;

2) Ввести систему мотивации для повышения во-
влеченности медицинских и фармацевтиче-
ских работников;

3) Способствовать совершенствованию норма-
тивного законодательства для повышения эф-
фективности системы ФН на этапе отпуска;

4) Совершенствовать системы поддержки приня-
тия организационно-управленческих и вра-
чебных решений;

5) Совершенствовать методологические подхо-
ды оказания информационно-консультацион-
ных услугах населению на этапе отпуска ЛП;

6) Непрерывно повышать взаимодействие с дру-
гими субъектами обращения ЛП по вопросам 
безопасного применения.

—Ввод на рынок инновационных и современ-
ных воспроизведенных ЛП связан с новыми 
рисками. Необходимо непрерывно повышать 
уровень знаний о безопасности ЛП и их наибо-
лее часто назначаемых комбинаций; внедрять 
в процессы ДРУ проактивный подход при 
определении трендов и потенциальных ри-
сков;

—Выявлено отсутствие скоординированной ра-
боты по созданию системы подготовки кадров 
по ФН. Необходимо усилить обучение специа-
листов основам ФН в рамках дипломного обу-
чения. Для повышения эффективности после-
дипломного обучения необходимо продумать 
диверсификацию программ обучения специа-
листов, в зависимости от исходных сформиро-
ванных профессиональных компетенций и 
предполагаемых должностных обязанностей.

Заключение
Проведенный SWOT-анализ определил основные 

направления деятельности в области дальнейшего 
совершенствования системы фармакологической 
безопасности. А именно:

—Целесообразно дальнейшее внедрение в прак-
тическую деятельность медицинских учрежде-
ний систем поддержки принятия врачебных и 
управленческих решений и методов прогнози-
рования рисков применения ЛП. Полученные 
в ходе исследования данные позволили вы-
явить проблему, решить которую планируется 
созданием программы для ЭВМ, аккумулиру-
ющую выявленные межлекарственные взаи-
модействия, что будет способствовать ускоре-
нию принятия решения врачом о назначении 
в зависимости от индивидуальных особенно-
стей пациента.

—Необходимо совершенствование организаци-
онно-управленческий решений для разработ-
ки процессов на разных этапах обращения ЛП 
для усиления работы системы спонтанного ре-
портирования и системы ФН в целом;

—Центральная роль ДРУ в развитии подходов 
управления рисками на всех стадиях жизнен-
ного цикла ЛП должна повышаться. В связи с 
этим существует потребность в разработке ме-
тодологических и методических подходов для 
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совершенствования процессов и документов 
отделов ФН, ОКК, ООК и критериев оценки 
результатов.

—Выявлена необходимость разработки и вне-
дрения методических подходов для усиления 
взаимодействия ДРУ с представителями дру-
гих субъектов обращения ЛС, подготовки ин-
формационных и обучающих материалов по 
повышению их осведомленности по вопросам 
фармакологической безопасности и их моти-
вирования по включению в глобальную систе-
му ФН;

—Выявлена необходимость разработки и вне-
дрения обучающих программ разного уровня, 
учитывая роли и обязанности специалистов 
для подготовки компетентных и обученных 
специалистов, имеющих соответствующую 
профессиональную подготовку;

—Доказана необходимость разработки и совер-
шенствования процессов для обеспечения тре-
буемого качества выполнения процессов 
управления рисками применения ЛП;

—Необходима разработка новых моделей для 
комплексной оценки рисков применения ЛП 
на всех этапах ЖЦ ЛП.
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