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Резюме. В связи с реализацией в России с 1 января 2018 года риск-ориентированного под-
хода к контролю фармаконадзора повышается ответственность производителей и разработ-
чиков лекарственных средств в части надлежащей подготовки и представления отчетности. 
Целью работы является оценка состояния системы экспресс-отчетности и периодической 
отчетности по безопасности лекарственных препаратов в соответствии с актуальными тре-
бованиями законодательства Российской Федерации и Евразийского экономического союза. 
Статья продолжает серию публикаций о рекомендациях по подготовке форм отчетности по 
фармаконадзору. Представлены результаты оценки состояния отдельных элементов систе-
мы контроля лекарственной безопасности в России в части подготовки форм отчетности в со-
ответствии с актуальными нормативными требованиями национального и международного 
законодательства для держателей регистрационных удостоверений лекарственных препара-
тов для медицинского применения и разработчиков лекарственных средств. Выводы: пред-
ложены рекомендации по надлежащей подготовке периодической отчетности. Выделен круг 
проблем, требующих дополнительной оценки, в частности неудовлетворительное состояние 
системы Региональных центров мониторинга безопасности лекарственных средств в России. 
Статья адресована клиническим фармакологам, уполномоченным по фармаконадзору, спе-
циалистам по фармаконадзору, руководителям медицинских и фармацевтических органи-
заций и исследователям в области медицины.
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Abstract. The risk-based approach to pharmacovigilance control implemented in Russia since 
January 1, 2018 increases the responsibility of manufacturers and developers of medicines. The 
purpose of the work is to assess the system of Express reporting and Periodic reporting on the 
safety of drugs in accordance with the relevant requirements of the legislation of the Russian 
Federation and the Eurasian Economic Union. The article continues a series of publications on 
recommendations for the preparation of reporting forms on pharmacovigilance. The article pre-
sents the results of the assessment of the state of elements of the system of drug safety control in 
Russia in terms of the preparation of reporting forms in accordance with the current regulatory 
requirements of national and international legislation for holders of registration certificates of 
medicines for medical use and developers of medicines. Recommendations for proper prepara-
tion of periodic reporting are proposed. The range of problems requiring additional assessment, 
in particular, the state of the system of regional centers for monitoring the safety of medicines 
in Russia is highlighted. The article is addressed to clinical pharmacologists, pharmacovigilance 
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Переход Российской Федерации на реа-
лизацию с 1 января 2018 г. риск-ориенти-
рованного подхода к контрольно-надзорной 
деятельности в сфере фармаконадзора повы-
сил количество и значимость документарных 
проверок, включающих количественную 
и качественную оценку отчетности, а мини-
мизация рисков в этой части стала актуаль-
ной для всех субъектов системы лекарствен-
ной безопасности.

Подготовка экспресс-отчетности и пери-
одической отчетности по безопасности ле-
карственного средства (ЛС) осуществляется 
на основании Приказа Росздравнадзора от 
15.02.2017 № 1071 «Об утверждении По-
рядка осуществления фармаконадзора» по 
форме и в сроки, приведенные в Решении 
Совета Евразийской экономической комис-
сии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении 
Правил надлежащей практики фармаконад-
зора Евразийского экономического союза»1 
разработчиками ЛС (организациями, на имя 
которых выдано разрешение на проведение 
клинического исследования, или уполномо-
ченными ими юридическими лицами) и дер-
жателями регистрационных удостоверений 
(ДРУ) всех зарегистрированных в Россий-
ской Федерации лекарственных препаратов 
(ЛП) для медицинского применения.

Отчетные формы представляются ДРУ 
и разработчиками ЛС рекомендуемым спо-
собом — направлением в федеральную базу 
данных «Фармаконадзор» Росздравнадзо-
ра (для ДРУ) или в базу данных «МКИЛС» 
(«Мониторинг клинических исследований 
лекарственных средств») Росздравнадзора 
(для разработчиков ЛС). Если причиной не-
желательного явления в ходе проведения 
клинического исследования стало приме-
нение зарегистрированного ЛП, экспресс-
отчетность об этом событии направляется 

1 Решение Совета Евразийской экономической ко-
миссии от 3.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил 
надлежащей практики фармаконадзора Евразийского 
экономического союза». Available from: http://docs.
eaeunion.org/docs/ru-ru/01411948/cncd_21112016_87

разработчиком ЛС в базу данных «Фармако-
надзор» Росздравнадзора [1–5].

Альтернативным способом является на-
правление отчетности в другие базы данных, 
за исключением ситуаций с экспресс-отчет-
ностью для независимых этических комите-
тов по безопасности клинических исследова-
ний разрабатываемых ЛС.

Целью работы является оценка состояния 
системы экспресс-отчетности и периодической 
отчетности по безопасности ЛП в соответствии 
с актуальными требованиями законодатель-
ства Российской Федерации и Евразийского 
экономического союза (ЕАЭС).

Задачи исследования: проведение оценки 
регуляторного воздействия; анализ источни-
ков информации для подготовки отчетности; 
оценка корректирующих действий регуля-
торных органов и отрасли; оценка целесо- 
образности подготовки рекомендаций по над-
лежащей подготовке отчетности.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Материалы исследования — результаты 
опроса руководителей медицинских и регу-
ляторных подразделений фармацевтических 
компаний; административные решения, раз-
мещенные в Государственном реестре лекар-
ственных средств с 09.01.2004 по 02.08.2018, 
результаты опроса авторов медицинских жур-
налов, а также нормативные правовые акты 
и внутренняя документация регуляторных 
органов России и ЕАЭС, отечественные и за-
рубежные руководства по методам оценки без-
опасности ЛС, научные статьи, федеральные 
базы данных по лекарственной безопасности.

Проведены информационно-аналитиче-
ские исследования по оценке нормативного 
влияния актуальных требований законода-
тельства в сфере фармаконадзора на риски, 
связанные с обращением ЛС для медицин-
ского применения, с использованием мето-
дов системного анализа, экспертного опроса 
лидеров мнений, а также методов статисти-
ческой обработки данных.

commissioners, pharmacovigilance specialists, heads of medical and pharmaceutical organiza-
tions and medical authors.
Key words: express reporting; adverse event; adverse reaction; periodic reporting; periodic safe-
ty update report; pharmacovigilance
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РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Для оценки регуляторного воздей-
ствия проведена оценка результатов опроса 
38 представителей отрасли и анализ 164 ад-
министративных решений. Было установ-
лено, что в первые 9 месяцев 2018 года наи-
большие сложности возникали с подготовкой 
ДРУ периодических отчетов по безопасности 
лекарственных препаратов (ПОБ). Полови-
на опрошенных ДРУ (19 респондентов) от-
метила наличие отрицательных экспертных 
заключений по представленным ПОБ, из 
них более половины (12 респондентов) яв-
лялись отечественными производителями 
ЛС. Результаты анализа административных 
решений регулятора указывают на преобла-
дающую роль инициативных отраслевых ис-
точников — практически все решения были 
подготовлены на основании писем от заяви-
телей и Федерального государственного бюд-
жетного учреждения «Научный центр экс-
пертизы средств медицинского применения» 
Министерства здравоохранения Российской 
Федерации (ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава 
России).

Опрос разработчиков ЛС показал, что 
отдельные организации не исполняют ре-
гуляторные требования по представлению 
ежегодных отчетов по безопасности разраба-
тываемых ЛП. Это относится исключительно 
к проведению краткосрочных клинических 
исследований, например при оценке биоэк-
вивалентности. Иных проблем с подготовкой 
и представлением необходимой отчетности 
разработчиками ЛС установлено не было.

Анализ источников информации для от-
четности показал, что важным источником 
информации для проведения оценки отно-
шения пользы и риска в ПОБ являются пу-
бликации в профильных средствах массовой 
информации о побочном действии ЛС и об 
административных решениях зарубежных 
и международных регуляторных и научных 
организаций в части безопасности ЛС. Для 
оценки качества этой информации проводил-
ся опрос авторов 4 медицинских журналов, 
специализирующихся на проблематике без-
опасности ЛС.

Результаты проведенного опроса показа-
ли высокий уровень понимания авторами 
медицинских журналов необходимого мини-
мального объема информации, достаточного 
для качественной работы системы фармако-
надзора.

Еще один важный источник информации 
для ДРУ — это система спонтанных сообще-
ний. Эти сообщения направляются в базу 
данных «Фармаконадзор» Росздравнадзо-
ра различными категориями респондентов 
(клинические фармакологи, представители 
фармацевтических компаний, представите-
ли региональных подразделений Росздрав-
надзора и др.) [1, 4, 6, 7]. Традиционно наибо-
лее качественная информация в спонтанных 
сообщениях поступает от профильных спе-
циалистов — клинических фармакологов 
и провизоров Региональных центров монито-
ринга безопасности ЛС (РЦМБЛС).

Результаты проведенного с 19 июля по 
21 сентября 2018 г. опроса сотрудников 
РЦМБЛС показали, что у 25 из 61 РЦМБЛС, 
указанного на веб-сайте Росздравнадзора2, 
произошла смена электронных адресов, мно-
гие центры уже не существуют, 3 центра от-
ветили на обращения к ним в течение 3 и бо-
лее месяцев. Доля спонтанных сообщений из 
РЦМБЛС ничтожна. Можно сделать заключе-
ние, что система РЦМБЛС в России в настоя-
щее время фактически разрушена. При этом 
инициативная работа центров в отдельных 
регионах России продолжает осуществляться 
на очень высоком качественном уровне, по-
зволяющем опираться именно на них при ра-
боте с сигналами по безопасности ЛС.

Оценка корректирующих действий показа-
ла высокую степень готовности Росздравнадзо-
ра к совершенствованию системы отчетности 
по фармаконадзору. На веб-сайте организации 
были размещены две лекции в форме презен-
таций, в которых сотрудниками экспертной 
организации были даны рекомендации по 
оценке рисков и по подготовке ПОБ.

Следует особо отметить важное значение 
для российского фармаконадзора между-
народной конференции по фармаконадзору 
с привлечением ведущих специалистов ми-
рового уровня, впервые проведенной 11 октя-
бря 2018 г. Росздравнадзором при поддержке 
Ассоциации международных фармацевтиче-
ских производителей и при участии специа-
листов ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России 
и других экспертных организаций России 
и стран ЕАЭС. В работе конференции приня-
ло участие более 200 представителей отрас-
ли — прежде всего уполномоченных лиц по 
фармаконадзору.

2 h t t p : / / w w w . r o s z d r a v n a d z o r . r u / d r u g s /
monitpringlp/documents/42074
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Оценка нормативных требований в части 
подготовки экспресс-отчетности и периоди-
ческой отчетности по безопасности ЛС ука-
зывает на отсутствие изменений в 2018 году 
и на сохраняющуюся актуальность ранее 
подготовленных рекомендаций.

При подготовке периодической отчетно-
сти следует руководствоваться следующими 
рекомендациями [3].

1. Необходимость своевременной оценки 
сроков для подготовки отчетности. Начинать 
подготовку рекомендуется уже за несколь-
ко дней до закрытия отчетного периода. Как 
и ранее, сроки подготовки определяются ин-
дивидуальной квалификацией исполнителя 
(включающей понимание им актуальных 
нормативных требований, умение получать 
всю необходимую информацию и наличие 
навыков правильно применять надлежащие 
методы работы с этой информацией), его за-
груженностью, объемом и характером обра-
батываемого материала.

2. Необходимость проверки соответствия 
оформления, названий разделов, порядка их 
представления и содержания соответствую-
щим актуальным нормативным требованиям 
(которые могут изменяться).

3. Необходимость установления соответ-
ствия информации по безопасности ЛП в те-
чение отчетного периода ранее имевшейся 
информации и, если требуется, принятия на 
основании новых данных решения о внесе-
нии изменений в регистрационную докумен-
тацию.

4. Необходимость заполнить все раз-
делы установленной отчетной формы с ис-
пользованием актуального кодификатора 
терминологии на русском языке и универ-
сальных методов проведения анализа для 
оценки степени риска по всем показани-
ям, зарегистрированным для данного ЛП, 
с целью итогового определения отношения 
«польза-риск».

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Результаты проведенного исследования 
позволяют оценить как удовлетворительное 
современное состояние российской системы 
экспресс-отчетности и периодической отчет-
ности по безопасности ЛП. Предложенные 
рекомендации по подготовке периодических 
отчетных форм по фармаконадзору отвечают 
актуальным требованиям законодательства 
Российской Федерации и ЕАЭС.
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