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Об обращении лекарственных средств

Статья 64. Фармаконадзор
1. Лекарственные препараты, находящиеся в обращении в
Российской Федерации, подлежат мониторингу эффективности и
безопасности в целях выявления возможных негативных последствий их
применения, индивидуальной непереносимости, предупреждения
медицинских работников, ветеринарных специалистов, пациентов или
владельцев животных и их защиты от применения таких лекарственных
препаратов.
2. Фармаконадзор осуществляется соответствующим уполномоченным
федеральным органом исполнительной власти в установленном им
порядке путем анализа предоставляемой субъектами обращения
лекарственных средств информации о побочных действиях,
нежелательных реакциях, серьезных нежелательных реакциях,
непредвиденных нежелательных реакциях при применении лекарственных
препаратов, об индивидуальной непереносимости, отсутствии
эффективности лекарственных препаратов, а также об иных фактах и
обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью человека
либо животного при применении лекарственных препаратов и выявленных
на всех этапах обращения лекарственных препаратов в Российской
Федерации и других государствах.
3. Субъекты обращения лекарственных средств в порядке,
установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной
власти, обязаны сообщать в уполномоченный федеральный орган
исполнительной власти о побочных действиях, нежелательных реакциях,
серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных
реакциях при применении лекарственных препаратов, об индивидуальной
непереносимости, отсутствии эффективности лекарственных препаратов,
а также об иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу
жизни или здоровью человека либо животного при применении
лекарственных препаратов и выявленных на всех этапах обращения
лекарственных препаратов в Российской Федерации и других
государствах.
4. Держатели или владельцы регистрационных удостоверений
лекарственных препаратов, юридические лица, на имя которых выданы
разрешения на проведение клинических исследований в Российской
Федерации, либо уполномоченные ими другие юридические лица в рамках
обеспечения безопасности лекарственных препаратов в порядке,
установленном соответствующим уполномоченным федеральным органом
исполнительной власти, обязаны осуществлять прием, учет, обработку,
анализ и хранение поступающих в их адрес от субъектов обращения
лекарственных средств и органов государственной власти сообщений о
побочных действиях, нежелательных реакциях, серьезных нежелательных
и непредвиденных нежелательных реакциях при применении
лекарственных препаратов, об особенностях их взаимодействия с
другими лекарственными препаратами, индивидуальной непереносимости,
а также об иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу
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жизни или здоровью человека либо животного или влияющих на
изменение отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения
лекарственных препаратов.
5. При выявлении информации о серьезных нежелательных реакциях
и непредвиденных нежелательных реакциях при применении
лекарственных препаратов, об особенностях их взаимодействия с
другими лекарственными препаратами, индивидуальной непереносимости,
а также об иных фактах и обстоятельствах, влияющих на изменение
отношения ожидаемой пользы к возможному риску применения
лекарственных препаратов, держатели или владельцы регистрационных
удостоверений лекарственных препаратов, юридические лица, на имя
которых выданы разрешения на проведение клинических исследований в
Российской Федерации, либо уполномоченные ими другие юридические
лица обязаны принять меры, направленные на устранение негативных
последствий применения таких лекарственных препаратов,
предупреждение причинения вреда жизни или здоровью человека либо
животного, защиту их от применения таких лекарственных препаратов,
на дополнительный сбор данных об эффективности и безопасности таких
лекарственных препаратов.
6. За несообщение или сокрытие информации, предусмотренной
частью 3 настоящей статьи, держатели или владельцы регистрационных
удостоверений лекарственных препаратов, юридические лица, на имя
которых выданы разрешения на проведение клинических исследований в
Российской Федерации, либо уполномоченные ими другие юридические
лица, а также должностные лица, которым эта информация стала
известна по роду их профессиональной деятельности, несут
ответственность в соответствии с законодательством Российской
Федерации.
7. При получении уполномоченным федеральным органом
исполнительной власти в рамках осуществления им фармаконадзора
доказательств о несоответствии лекарственного препарата
установленным требованиям или при получении информации о
несоответствии данных об эффективности и о безопасности
лекарственного препарата данным о лекарственном препарате,
содержащимся в инструкции по его применению (в том числе выявленных
в ходе осуществления фармаконадзора контрольно-надзорными органами
иностранных государств), уполномоченный федеральный орган
исполнительной власти в установленном им порядке рассматривает
вопрос о приостановлении применения такого лекарственного
препарата.
(Статья в редакции Федерального закона
от 22.12.2014 г. N 429-ФЗ)


