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S1
• Тема: Закупки вакцин и вопросы регулирования

• Цель: понимание регуляторных барьеров и проблем

S2

• Тема: Ориентированный на страны обмен информацией о процессах 
и проблемах регистрации вакцин

• Цель: Обзор регуляторных требований по странах

S3
• Тема: Введение в процессы и проблемы регистрации вакцин

• Цель: Знание путей и Лучших Практик Регуляций 

S4

• Тема: Ориентированный на страны обмен информацией о процессах 
и проблемах регистрации вакцин

• Цель: Разработать план для решения регуляторных проблем
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Программа дня



➢ Глобальный статус НРО

➢ Глобальный контекст: ЦУР (SDG) и Резолюция Ассамблеи ВОЗ по 

укреплению регуляторной системы

➢ Программа ВОЗ по укреплению регуляторной системы

➢ Инструмента глобального бенчмаркинга ВОЗ

➢ Измерение еффекривности регуляторных систем

➢ Глобальный обзор
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Обзор презентации
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Общий уровень зрелости (УЗ) систем 
регулирования государств-членов ВОЗ

УЗ 1
100 стран

51%
УЗ 2

44 страны
23%

УЗ и 4
50 стран

26%

(Updated 8 Feb 2019)

WHO MVP/RSS/CRS
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ЦУР 3 – Цель 3.8

Обеспечить всеобщий охват услугами здравоохранения, в том числе 

защиту от финансовых рисков, доступ к качественным основным 

медико-санитарным услугам и доступ к безопасным, эффективным, 

качественным и недорогим основным лекарственным средствам и 

вакцинам для всех. 

Цели устойчивого развития
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Продолжать оказывать поддержку государствам-членам по их просьбе в 

области укрепления системы регулирования, в том числе, при 

необходимости, продолжать:

Оценку национальных систем регулирования

Использование инструментов оценки ВОЗ

Генерирование и анализ свидетельств эффективности системы регулирования

Содействие разработке и реализации Планов институционального развития

Предоставление технической поддержки национальным регулирующим органам 

и правительствам

Резолюция ВАЗ 67.20 
Что должна делать ВОЗ



Модель создания потенциала ВОЗ
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5 этапов наращивания потенциала НРО 
ВОЗ

Разработка 
инструмента 

сравнительного 
анализа НРО

Сравнительный 
анализ НРО

Разработка 
Плана 

институционал
ьного развития

(ПИР)

Предоставление 
технической 
поддержки, 

тренинг/обучение, 
установление 

связей,

Мониторинг 
прогресса и 
воздействия

•
М

и
н

. 
т
р

еб
о
в

а
н

и
я

 к
 п

о
т
ен

ц
и

а
л

у
 

у
д

о
в

л
ет

в
о
р

ен
ы

•
С

о
о
т
в

ет
ст

в
и

е 
к

р
и

т
ер

и
я

м
 

п
р

ек
в

а
л

и
ф

и
к

а
ц

и
и

 в
а
к

ц
и

н

•
Н

Р
О

, 
в

к
л

ю
ч

е
н

н
ы

е 
в

 п
ер

еч
е
н

ь
 В

О
З

1 2 3 4 5



24/04/2019 |     Title of the presentation 9

Доступ к безопасным, эффективным, качественным и недорогим 

лекарственным средствам

Правовая 

база, мандат и 

полномочие 

обеспечения 

исполнения

Нормы и 

стандарты

Руководство, 

координация и 

стратег. 

планирование

Система 

управления 

качеством/упр

авления 

рисками

Ресурсы –

человеческие, 

финансовые и 

интегрирован

ные 

медуслуги, 

инфраструкту

раПроверка и 

аудит

Надзор и 

контроль

Научная 

оценка и 

контроль

Контроль 

качества/тес

тирование
Обеспечение 

качества 

продукции

Хорошая практика регулирования
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Инструмент глобального бенчмаркинга
(сравнительного анализа) ВОЗ
Структура/иерархия

SUB-INDICATORS

INDICATORS

SYSTEM FUNCTION

THE FACT 

SHEET

QUESTIONNAIRE FOR 

OTHER PRODUCTS 

/ACTIVITIES

Национальная система регулирования (NRS) и функции (NRF)

Функции системы

1. Система регулирования + общая функция

2. Неосновные функции

Общие функции Неосновные функции

01-Национальная система 

регулирования 

02- Регистрация и разрешение на 

реализацию

03-Фармаконадзор

04-Надзор и контроль на рынке

05-Лицензионные помещения

06-Проверка в целях регулирования

07-Доступ к лаборатории и 

тестирование

08-Надзор за клиническими 

испитаниями

09-НРО Выпуск партии
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Инструмент глобального 
бенчмаркинга ВОЗ 
Структура/иерархия

SUB-INDICATORS

INDICATORS

SYSTEM FUNCTION

THE FACT 

SHEET

QUESTIONNAIRE FOR 

OTHER PRODUCTS 

/ACTIVITIES

ИНДИКАТОРЫ

1. Правовые нормы, регуляции и руководящие принципы

2. Организация и управление

3. Политика и стратегическое планирование 

4. Руководство и управление кризисами

5. Прозрачность, ответственность и коммуникация

6. Система управления качеством и рисками

7. Регуляторные процессы

8. Ресурсы (человеческие, финансовые, эксперты, 

инфраструктура, оборудование и интегрированные 

медуслуги)

9. Мониторинг прогресса и оценка воздействия

Категоризация показателей (межсекторальные темы)

Категории позволяют оценивать межсекторальные темы (по 

некоторым и / или всем функциям).)



12

Инструмент глобального бенчмаркинга (ИГБ) ВОЗ

VI версия

https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/
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Уровни зрелости функционирования 

Инструмента глобального бенчмаркинга (ИГБ) 

ВОЗ

Отсутствует 

формальный 

подход

Реактивный 

подход

Стабильный 

формальный 

системный подход

Отмечается 

постоянное 

совершенствование

1 2 3 4

IS
O

 9
0

0
4

Система 

регулирования 

работает на высоком 

уровне 

производительности 

и постоянно 

совершенствуется

Развивающаяся 

национальная система 

регулирования

частично выполняет 

необходимые 

регулирующие 

функции

Стабильная, хорошо 

функционирующая 

и интегрированная 

система 

регулирования

Существуют 

некоторые 

элементы 

системы 

регулирования

Может обеспечить качество продукции, 

если основывается на системах 

регулирования уровня УЗ 3 / УЗ 4

Цель резолюции ВАЗ 

67.20
Передовые и хорошо 

обеспеченные ресурсами 

системы регулирования

В
О

З
 И

Г
Б
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50

Стран
44

Страны

100

Стран



Китай: История успеха
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2005 г. март/2011 г. октябрь/2013 2-й квартал 

/2014 г.

НРО 

Сравнительный 

анализ

Функциональное 

НРО, после 

сравнительного 

анализа в декабре 

2010 г.а

НРО

Повторная 

оценка

IDP
IDP

Больше 

вакцин 

представл

ено для 

преквали

фицирова

ния

1st преквал. 

вакцина



Факты и цифры
ГЛОБАЛЬНЫЙ ОБЗОР



Страны / регионы, на которые ориентирована Программа 
укрепления регуляторной системы ВОЗ и которые сравниваются с 

показателями ИГБ в период с 2016 г. по февраль 2019 г.

* в соответствии с Резолюцией 1244 (1999) Совета Безопасности Организации Объединенных Наций

Указанные границы и названия, а также обозначения, используемые на этой карте, не подразумевают выражения какого-либо мнения со стороны Всемирной организации 

здравоохранения (ВОЗ) в отношении правового статуса любой страны, территории, города или района ее органов власти, или относительно делимитации границ. Пунктирные 

линии на карте обозначают приблизительные границы, в отношении которых может быть еще не достигнуто полное согласие..

(Обновлено 15 февраля 2019)

• Индия

• Папуа-Новая Гвинея

• Восточный Тимор

• Танзания

• Бурунди

• Мозамбик

• Ефиопия

• Кения

• Джибути

• Эритрея

• Судан

• Сомалия

• Уганда

• Южный Судан

• Афганистан

• Пакистан

• Малайзия

• Япония

• Ирак

• Иордания

• Ливан

• Монголия

• Киргизия

• Сирия

• Корея

• Бангладеш

• Иран

• Египет

• Саудовская Аравия

СамобенчмаркингФормальный бенчмаркинг

• Мальдивы

• Непал

• Шри-Ланка

• Бутан

• Гана

• Гвинея-Бисау

• Либерия

• Нигер

• Кабо-Верде

• Гамбия
• Сербия

• Буркина-Фасо

• Бенин

• Гвинея

• Того

• Мали

• Нигерия

• Кот-д'Ивуа́р

• Сенегал

• Сьерра-Леоне

• Камбоджа

• Лаосская НДР

• Таиланд

• Индонезия • Черногория

• Македония

• Босния и Герцеговина

• Албания

• Косово*

• Казахстан

• Вьетнам

• Руанда

• Турция

• Китай



17

AFR
1505
17%

AMR
1041
12%

EMR
1183
14%

EUR
1346
15%

SEAR
1785
20%

WPR
1940
22%

Укрепление НРО 

Тренинги, проведенные в 1996-2018 гг.
8800 участников из НРО, НКЛ*, РПИ** и/или ПВ***

• Национальная контрольная 

лаборатория

• ** Расширенная программа 

иммунизации

*** Производитель вакцины

Источник: WHO/ EMP

В период с 1996 года 
по декабрь 2018 года 

ВОЗ провела 
обучение 8800 

человек



Количество обучающегося персонала 
на страну 1996-2018 гг.

68
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Силло, Хиити Баран

Silloh@who.int

ХАДЕМ БРУЖЕРДИ, Алиреза
khadembroojerdia@who.int

Браун, Лора Кей
brownl@who.int

Яп, Мария Бернадетт

yapm@who.int 

ОСТАД АЛИ ДЕХАГИ, Разие
ostadalidehaghir@who.int

Рефат, Мохамед
refaatm@who.int

МЕЛУНОУ, Ивонн

melounouy@who.int

ШЕРИФ, Мохамед
sherifm@who.int

Магди, Алаа
magdya@who.int

CRS Group
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Перейдите на наш сайт 
по укреплению системы 
регулирования

Посетите веб-сайт 
SharePoint

Перейдите на инструмент 
глобального 

сравнительного анализа

Перейдите к онлайн-
обучению ИГБ

Важные ссылки

http://www.who.int/medicines/regulation/rss/en/
https://workspace.who.int/sites/att/default.aspx
http://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/
https://workspace.who.int/sites/att/GBT_TrainingCBT/TM%20(New%20Tool)/story_html5.html


Спасибо!

Доктор Алиреза Хадем 

Адрес эл. почта: khadembroojerdia@who.int

Укрепление систем регулирования (RSS)

Регулирование лекарств и других технологий здравоохранения 
ВОЗ (Женева, Швейцария)


