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ЕДИНЫЙ «ЦИФРОВОЙ КОНТУР»

В целях оперативного наблюдения за 
состоянием  здоровья как добровольцев в 
рамках КИ, так и пациентов, получающих 
вакцину  и лекарственные препараты для 
терапии коронавирусной инфекции в рамках 
реальной клинической практики, и контроля 
нежелательных реакций в Российской 
Федерации создаётся цифровой контур, 
позволяющий отслеживать их безопасность и 
качество на всех этапах его жизненного цикла. 
Он включает в себя регистр всех 
вакцинированных в системе ЕГИСЗ, систему 
мониторинга движения препаратов, а также 
дневник самонаблюдения, доступный для 
заполнения вакцинированным лицам, через 
специально разработанные мобильные 
приложения.

Регистр всех 
вакцинированных National PV data base

Track & Trace system Patient app



Медицинские записи и дневники пациентов



Временные методические рекомендации
• https://minzdrav.gov.ru/ministry/med_covid19

1. Рекомендации для врачей в стационарах

2. Для профилактики и диспансеризации

3. Лечение респираторных инфекций и дифференциальный диагноз с COVID-
19 4. Для беременных

5. В педиатрии
6. Рекомендации по заполнению 
статистических форм и электронных баз 
данных7. Рекомендации по реабилитации

https://minzdrav.gov.ru/ministry/med_covid19


Нормативно-правовая база инспектирования системы 
фармаконадзора

Законодательство Евразийского экономического союза
• Модуль 4 «Инспектирование системы фармаконадзора» 

Надлежащей практики фармаконадзора ЕАЭС
• Планирование инспекций

• Проведение инспекций

• Последующие мероприятия

• Требования по правилам и процедуре проведения инспекции 
системы фармаконадзора держателя регистрационного 
удостоверения
• Инициация инспекции

• Подготовка к инспекции

• Отчет об инспектировании



Единые процедуры по процессам – качество и взаимное признание

Обмен информацией
Планирование инспекций

Дорегистрационные инспекции
Координация инспекций 

Подготовка инспекций 
Проведение инспекций

Отчетность по инспекциям
Ведение учета и архивирование документов

Внезапные инспекции
Санкции и регуляторные/принудительные 

меры
Подготовка инспекторов

Формирование гармонизированных 
процедур по процессу инспектирования

Обеспечение
КАЧЕСТВА

СОГЛАСОВАННОСТИ
ВЗАИМНОГО ПРИЗНАНИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

инспектирования СФ ДРУ

Завершение формирования основы нормативно-
правового регулирования

Формирование инспектората
Разработка планов инспектирования

Формирование единого информационного 
ресурса по результатам инспектирования

Определения порядка взаимодействия
© С.Б. Сеткина



Внедрен «шлюз»

http://external.roszdravnadzor.ru

http://external.roszdravnadzor.ru/


Система поддержки принятия врачебных 
решений
• MedDRA

• ИМП

• Медицинские информационные системы (Электронные истории 
болезни)

• Калькулятор соответствия инструкции

• Калькулятор взаимодействий

• Полипрагмазия

• Global Trigger Tool
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