ІНФОРМАЦЦІЯ ПРО ЗАХОДИ, ЩО БУЛИ ВЖИТІ ДЕРЖАВНИМ ЕКСПЕРТНИМ ЦЕНТРОМ МОЗ З МЕТОЮ ОПТИМІЗАЦІЇ ТЕРМІНІВ ПРОВЕДЕННЯ ЕКСПЕРТНИХ РОБІТ У 
ДЕПАРТАМЕНТІ ФАРМАКОНАГЛЯДУ 
Державний експертний центр МОЗ України (далі – Центр) інформує про стан справ у зв’язку із здійсненням експертної оцінки матеріалів досьє за процедурами реєстрації, перереєстрації та внесення змін до матеріалів досьє. 
Керівництвом Центру та Департаменту фармаконагляду (далі – Департамент) було вжито низку заходів, спрямованих на забезпечення своєчасного та якісного проведення експертної оцінки матеріалів реєстраційного досьє у Департаменті. Серед основних заходів слід виділити такі:
І. Кадрове забезпечення 

· У січні 2017р. відбулося доукомплектування відділу експертизи реєстраційних, перереєстраційних матеріалів та змін Департаменту необхідною кількістю експертів. У порівнянні з вереснем 2016р. їх стало удвічі більше, станом на сьогодні у Департаменті 10 експертів здійснюють  експертизу.
ІІ. Навчання

· Постійне навчання співробітників з питань вимог законодавства до процедурних процесів, щодо структури документів, що створюються за результатами здійснення фармаконагляду, а також підходів до здійснення експертизи наданих до Департаменту матеріалів.

· Навчання нових співробітників етапам проведення експертизи на робочому місці, під керівництвом досвідчених експертів.
· Планове навчання експертів з питань фармаконагляду та здійснення експертної оцінки матеріалів досьє згідно планів Центру та Департаменту.
ІV. Раціональний розподіл робочого часу експертів
· Щоденне планування навантаження на експертів Департаменту та аналіз виконаної роботи.
· Щоденне здійснення корегувальних дій щодо розподілу навантаження на експертів за результатами аналізу виконаної роботи. 
· Виключення нецільових візитів заявників/представників до експертів шляхом попереднього запису на консультацію за чіткого визначення кола питань, що плануються до обговорення.

· Здійснення цільового консультування відповідальних за здійснення фармаконагляд заявників/представників з приводу зауважень та рекомендацій, наданих за результатами експертної оцінки матеріалів досьє та інших питань, пов’язаних з фармаконаглядом. Залучення до проведення консультацій експертів та керівного складу Департаменту. 

V. Раціональні підходи до оплати праці експертів

· Оплата праці експертів здійснюється пропорційно виконаній роботі з урахування як кількісних, так і якісних показників.
VI. Контроль 
· Здійснення контролю з боку керівництва Центру – шляхом проведення щотижневих апаратних нарад, при здійсненні вибіркового аналізу експертних висновків Департаменту, під час індивідуальних бесід з експертами та керівництвом Департаменту.
· Здійснення контролю з боку керівництва Департаменту – шляхом щоденного контролю за здійсненою роботою експертів, вибіркового аналізу висновків експертів, проведення щотижневих нарад з обговорення виконаної роботи, виявлення системних помилок та розробки заходів з їх усунення.
· Здійснення самоконтролю експертами – у рамках ISO – ведення індивідуальних щоденників з планування роботи та її оцінки.

Вжиті заходи призвели до очевидної динаміки у здійсненні експертної оцінки матеріалів досьє у Департаменті:
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Lepwashni excnepTsui uesTp MOS Yipainn (2ani — LiewTp) ingopmye npo cran cnpas y 38'n3xy.
i3 SAicHeraM EKCTEPTHOT OuiMkW MaTEpiaria AOCHE 33 NDOUSAYPaNM PEECTPaUT, NepepeecTPau T3

Brecenm swik 20 MaTepians AoChE

KepisruuTson LienTpy Ta flenapTamenty bapmaronarnaay (aani — Aenaprament) 6yno sxuTo
HUSKY 33XOmTS, CIDAMOSaMAX Ha 336E3NE4EHHA CBOEIBCHOTD Ta AKICHOTD MPOBEAEHHA ExCEpTHOT
UM MBTEpIBAE PEECTPaUHOTO AOCuE y [lEnapTaMeNTi. Cepes OCHOBHIX 33XORS CAig SWalnMT Taxi:

1. Kappose sabesnesensa

<Y cuWi 20170 siabynoc AoyoMneNTysaneR SIAginy  eKCRepTHSH peccTRaLTAMAX,
DepepeECTOAUiuX MaTepiaNS Ta SN [lenapTameNTy HeoBXAHOM KITLKICTIO excnepTis. V.
nOpiBHAN~i 3 sepectien 2016p. x CTano yAsiki Ginbive, CTaHOM Ha cooroml ¥ AenapramexTi 10
excnepis saiichiomTs eKcnepT3Y.
1. Hasuannn
171 - MocTiiine wasuansn chispoBITAMKIS 3 NUTaHs BAMOF 32KOHORIECTE A0 NPOLEAYPHYX NPOLECTS,
LIOAO CTRYHTYDH SOKYMEHTIS, LO CTEOPIOIOTECA 33 PESyNSTaTaMy SAIFCHEHHA GIMBKOHAIAARY,
2 TaKO NIAXOAIS 40 SAVICHENHA SXCNERTASH HARIHMK A0 JlenapTaMEHTY MaTepia s
- Hasdans HoBMX CiBpoOBiTHIKIS eTaNam MposegeHHA excnepTasH Wa poBodomy Micu, nia
KepiSHMLiTBOM ROCBIRUEH¥X SHCEPTIS.
- Mnarose HasvanHA EKCNEPTIS 3 MUTaKs aAPMBKOHATAZY T 3aTACHERRA SxCnEpTHOT OWinkY
warepianis Aocse 3riAHO nnaHis LenTpy Ta fenzpramenty.
V. Pauionanssuii po3noain poSodoro uacy excneptia

peectpaly nepepeectpauia

AMETKN B (IPUMENAHIA

a a - UWogenne nasysanna WISAMTSXEHHA W3 exCnepTis [lenapTaMeMTy Ta aanis Axowanol

= < pobor.
TopusonTansiian ocs (careropui)
- UWoaenwe aalicnena KoperyEansX Al WOAO POINOZINY HABAMTANEHHA Ha exCnEpTiS 33
pesynsTaraMv awanisy BHKOHaHOI pOBOTH.

- Buxtodewa  Hewnsosux SisTIs  3aRSHANIS/DEACTABHKS [0  eKcnepTis  wamKom

ONEPEAHEOrD 33MUCY Ha KOHEYMSTALH0 33 WITHOTO BUSHAMEHHA KON MHTAHS, WO NNGHYIOTSCA
20 oBrosoper.

3MiHN - Baliciennn UiNs0BOTO KONCYMETYBaNMA SIANOBIGansHX 33 SATCHeNHS GIDMAXONAAE
3aRBHUKia/NPEACTaSHAKIS 3 MIDUSOAY 3aYEaHEHS Ta DEKOMEHAALIH, HaARHHX 33 PEaYLTaTaNA
eXCnepTHOT OWHKM MATEPIaNia AOCHE Ta WX MWTaHb, NOS'SBNAX 3 $ADMBKONAALON
‘3anysennA 40 IPOBEAEHHA KOHCYASTAWA EXCNEDTIS Ta KEPIBHOTO CHABAY flenapTameHTy.

- Onnara npaui encnepris 3aVicHIOETCA NRENORUIlNG. SHKOKaHIA poBoT 3 ypaxysaHHA A

v VI. Koutpons

- 3aificrenns KONTEONIO 3 6OKY KepIBHULTSa [1ENaPTAMEHTY — WSXOM LIOAEHHOTD KONTPOTIO 33
saificiencio poSoToN excnepTis, SBIPKOBOTO aMay BMCHOBKIS excnepTis, Mposedea
WOTWHHEBX HaP3A, 3 OBTOBOPEHHA SHKOHAHGI POBOTH, SHASTEHHA CHCTEMHMX NOMWIOK T2
Po3po6K 33K0e 3 K yeyHerHHA.

- Baficienns CawOXOMTDOMIO eKcepTAWA — y PaMKaX SO — seAewwA HAMSIZYanHIX
WwopenHuKiB 3 nnaHySaHHA POGOTH Ta T Ol

BTl 5ax04U MPUIBENH A0 OHEBWAHOT AMMAMIK | SATICHENNT excnepTHOT
ocse y flenapranen

ik waTepianis

[AenaprtameHT
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Однак існують виклики з боку заявників/представників, що подовжують терміни проведення експертної оцінки матеріалів досьє. До найбільш частих проблемам, з якими стикаються експерти належать:

· Низька якість наданих документів.

· Невідповідність наданих документів вимогам законодавства, наприклад:
· ненадання у первинних матеріалах оцінки співвідношення користь/ризик;
· ненадання інформації про систему фармаконагляду.

· Надання відповідей на зауваження не у повному обсязі.

· Несвоєчасне внесення змін до інструкції для медичного застосування.

