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Резюме. Статья является продолжением публикации «Типовая форма периодического отчета 
по безопасности лекарственного препарата» в предыдущем номере журнала. Представлен ре-
комендуемый авторами подход к подготовке периодических отчетов по безопасности (ПОБ) 
лекарственных препаратов, обеспечивающий надлежащую разработку этого отчетного доку-
мента держателями регистрационных удостоверений (ДРУ) лекарственных препаратов для 
последующего его представления в федеральную базу данных «Автоматизированная система 
“Фармаконадзор”». ПОБ прикрепляется в раздел «Периодический отчет» для последующей 
оценки в ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора представленной в нем информации науч-
ного и клинического характера. Даны практические рекомендации для уполномоченных по фар-
маконадзору ДРУ и медицинских авторов.
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Abstract. This article is a continuation of the publication «Standard form of a Periodic safety update 
report» in the previous issue of the journal. This article recommendations for the preparation of Peri-
odic safety update report (PSUR) to ensure the development of this report document license holders of 
certificates of registration of drugs for subsequent submission to the section «Periodic report» Federal 
Database «Automated system of Pharmacovigilance» and subsequent evaluation of the Roszdravnad-
zor the information of scientific and clinical nature are presented. This practical advices with step by 
step recommendations for medical authors are presented.
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Статья является продолжением публика-
ции «Типовая форма периодического отчета 
по безопасности лекарственного препарата» 
в предыдущем номере журнала «Безопас-
ность и риск фармакотерапии» [1].

Целью данной работы является представ-
ление рекомендаций по подготовке Перио-
дического отчета по безопасности (ПОБ) ле-
карственных препаратов, обеспечивающих 
надлежащую разработку этого отчетного до-
кумента.

Подготовка ПОБ осуществляется на 
основании Приказа Росздравнадзора от 
15.02.2017 № 1071 по форме и в сроки, при-
веденные в Правилах надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского экономиче-
ского союза (Правила НПФ ЕАЭС) держате-
лями регистрационных удостоверений (ДРУ) 
всех зарегистрированных в Российской Фе-
дерации лекарственных препаратов (ЛП) для 
медицинского применения [2–5].

ПОБ представляются ДРУ рекоменду-
емым способом — автоматической реги-
страцией в разделе «Периодический отчет» 
федеральной базы данных АИС Росздрав-
надзора. Оценка ПОБ проводится эксперт-
ной организацией ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» 
Росздравнадзора в течение 60 рабочих дней 
с даты их поступления. При выявлении не-
соответствия представленного ПОБ требова-
ниям Правил НПФ ЕАЭС — Росздравнадзор 
направляет ДРУ запрос о внесении измене-
ний в ПОБ в срок, не превышающий 30 ра-
бочих дней с даты получения запроса. При 
выявлении нежелательных реакций и иной 
информации по безопасности и эффектив-
ности, не содержащейся в инструкции по 
медицинскому применению, изменяющих 
отношение ожидаемой пользы к возможно-
му риску применения лекарственного пре-
парата, Росздравнадзор вправе запросить 
у держателя регистрационного удостовере-

ния лекарственного препарата внеочеред-
ной ПОБ [2–5].

Алгоритм надлежащей подготовки ПОБ 
может быть представлен в виде 17 рекомен-
даций следующим образом.

1. Необходимо заблаговременно отслежи-
вать сроки подготовки ПОБ и планировать 
рабочий график таким образом, чтобы у со-
ставителей было достаточно времени на сбор 
материала, его обработку и оформление. Ав-
торы рекомендуют начинать подготовку за 
несколько дней до закрытия отчетного пери-
ода (сроки зависят от квалификации соста-
вителя, его загруженности и объема и слож-
ности обрабатываемого материала).

2. Квалификация составителя ПОБ долж-
на обеспечивать понимание им актуальных 
нормативных требований, знания всей необ-
ходимой для включения в ПОБ информации 
и методов работы с этой информацией.

3. Для подготовки и ознакомлении с ос-
новными разделами ПОБ может быть ис-
пользована типовая форма, размещенная  
в открытом доступе на Яндекс-диске (логин: 
M20171123, пароль: 20171123).

4. При ознакомлении с типовой формой 
составителем должно быть проверено ее соот-
ветствие актуальным нормативным требова-
ниям — законодательству Российской Феде-
рации и ЕАЭС.

5. При необходимости типовая форма 
ПОБ должна быть изменена или дополнена 
составителем ПОБ для приведения ее в соот-
ветствие с нормативными требованиями, ак-
туальными на момент его подготовки. Реко-
мендуется следующий порядок этой работы 
для программы Word: в Windows — подста-
новкой ссылок в режиме «Рецензирование», 
для MacOS — вставкой примечаний в режиме 
«Вставка».

6. Для разных государств — членов ЕАЭС 
могут быть использованы разные норматив-
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ные правовые акты. На момент подготовки 
статьи, для Российской Федерации — это 
Правила НПФ ЕАЭС [2] и Приказ Росздрав-
надзора № 1071 [3].

7. Необходимо проверить соответствие 
оформления, названий разделов, их порядка 
представления и содержания соответству-
ющим нормативным требованиям (которые  
в различных странах могут отличаться друг 
от друга), заполняя в этом шаблоне своими 
данными вариативную часть, отмеченную 
курсивом.

8. Общие формальные требования  
к оформлению ПОБ при представлении доку-
мента в формате Word (*.rtf, *.doc, *.docx):
- размер листа бумаги: А4;
- поля (для вертикальной ориентации ли-

ста): левое — 3 см, правое — 1,5 см, верх-
нее и нижнее — 2 см;

- шрифт: Times New Roman;
- размер шрифта: 12 пт;
- нумерация: нумеруется каждая страница, 

начиная с первой;
- колонтитулы: обязательны верхний или ниж-

ний, с кратким отражением содержания;
- сокращения: расшифровывать при их 

первом упоминании;
- ссылки: приводятся в соответствии с дей-

ствующей редакцией Единых требований  
к рукописям, представляемым в биомеди-
цинские журналы Международного коми-
тета редакторов медицинских журналов [6].
9. Для достижения цели подготовки ПОБ 

необходимо установление соответствия ин-
формации по безопасности ЛП в течение 
отчетного периода ранее имевшейся инфор-
мации и, в случае необходимости, принятия 
на основании новых данных решения о вне-
сении изменений в регистрационную доку-
ментацию.

10. Необходимо заполнить все разделы ти-
повой формы ПОБ, используя официальную 
терминологию фармаконадзора на русском 
языке и универсальные методы проведения 
интегрированного анализа с установлени-
ем степени риска по всем показаниям, заре-
гистрированным для данного ЛП, с целью 
итогового определения соотношения «поль-
за — риск», обеспечивающие прозрачность 
принятия решений, позволяющие учитывать 
количественные и качественные данные и об-
ладающие возможностью интегрирования 
математических методов расчета и внедрения 
моделей, а также наличием детальных руко-

водств по использованию, например метод 
PrOACT-URL, который является структур-
ным методом оценки, включающим положе-
ния теории принятия решений (принципы, 
процессы, инструменты) включающим 8 по-
следовательных шагов: оценка проблемы, 
оценка целей, альтернатив, последствий, вы-
год, неопределенностей, соотношений рисков 
между собой и связанные с этим решения [1].

11. При указании общего количества па-
циентов, подвергшихся воздействию ЛП по 
данным его применения на рынке использу-
ется установленная суточная доза ЛП (DDD 
(Defined Daily Dose), которая является расчет-
ной средней поддерживающей суточной дозой 
ЛП, применяемого по основному показанию у 
взрослых массой 70 кг. Установленная суточ-
ная доза ЛП — это техническая единица изме-
рения, которая не аналогична рекомендуемой 
суточной дозе, зависящей от степени тяжести, 
характера течения заболевания, массы тела 
пациента и т.д. Она определяется только для 
наиболее широко используемых комбиниро-
ванных лекарственных препаратов, которым 
присвоен код Анатомо-терапевтической клас-
сификации (АТХ).

12. Обобщенные табличные данные для 
ПОБ должны быть подготовлены в соответ-
ствии с терминологическим классификато-
ром Медицинского Словаря для Регулятив-
ной Деятельности (Medical Dictionary for 
Regulatory Activities (MedDRA) актуальной 
версии [7].

13. Отнесение к числу серьезных нежела-
тельных реакций и непредвиденных неже-
лательных реакций должно соответствовать 
методике, используемой для оценки инди-
видуальных сообщений о нежелательных 
реакциях с использованием критериев се-
рьезности и предвиденности, установленных 
законодательством [2, 3].

14. Поиск в научной и медицинской ли-
тературе публикаций, содержащих важную 
информацию о безопасности применения 
ЛП, должен включать сведения в базах дан-
ных Medline®, eLibrary и EMBASE® за отчет-
ный период.

15. Обнаружение сигналов по безопасно-
сти ЛП должно осуществляться методом ана-
лиза электронной базы данных индивидуаль-
ных сообщений о нежелательных реакциях, 
ведущейся ДРУ, сформированной на основе 
индивидуальных сообщений, полученных 
из спонтанной системы репортирования  
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и опубликованной медицинской литературы 
и иных источников информации.

16. При оценке эффективности мер мини-
мизации риска необходимо учитывать воз-
можное нахождение под дополнительным 
мониторингом, запросы ПОБ и Плана управ-
ления рисками Министерством здравоохра-
нения Российской Федерации за предшеству-
ющий и отчетный период, осуществление 
мониторинга за безопасностью ЛП в рамках 
рутинного фармаконадзора — доступность 
информации о препарате для врачей и па-
циентов; адекватность информации о воз-
можных рисках при применении препарата,  
а также мерах их минимизации в Инструк-
ции по медицинскому применению и Листке-
вкладыше; ограничении чрезмерного приме-
нения препарата размером упаковки.

17. Заключение ПОБ о соотношении 
«польза — риск» делается на основании ре-
зультатов проведенного ДРУ комплексного 
анализа информации о пользе и риске, а так-
же новых и накопленных (кумулятивных) 
данных по безопасности применения ЛП. За-
ключение должно содержать информацию 
о наличии либо отсутствии оснований для 
проведения дополнительных мероприятий 
по минимизации рисков при применении ЛП 
или внесения изменений в информацию по 
профилю его безопасности.
Авторы не заявили о конфликте интересов
The authors did not declare a conflict of interest
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