
© ÊÎËËÅÊÒÈÂ ÀÂÒÎÐÎÂ, 2016

ÓÄÊ 615.065

ÑÈÑÒÅÌÀ ÓÏÐÀÂËÅÍÈß ÐÈÑÊÀÌÈ —
ÂÀÆÍÀß ×ÀÑÒÜ ÏÐÀÂÈË ÍÀÄËÅÆÀÙÅÉ

ÏÐÀÊÒÈÊÈ ÔÀÐÌÀÊÎÍÀÄÇÎÐÀ (GVP)

À. Ñ. Êàçàêîâ, Ê. Ý. Çàòîëî÷èíà, Á. Ê. Ðîìàíîâ, Ò. Ì. Áóêàòèíà, Í. Þ. Âåëüö

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå
«Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, 127051, Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Ñòàòüÿ ïîñòóïèëà 10.12.2015. Ïðèíÿòà ê ïå÷àòè 17.12.2015.

Ðåçþìå: Ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè âêëþ÷àåò â ñåáÿ ïðîöåññ îïðåäåëåíèÿ âåðîÿòíîñòè íàñòóïëå-
íèÿ íåæåëàòåëüíîãî ýôôåêòà ôàðìàêîòåðàïèè, âûÿâëåíèå ñòåïåíè è âåëè÷èíû ðèñêà, àíàëèç è âû-
áîð ñòðàòåãèè óïðàâëåíèÿ ðèñêîì, âûáîð íåîáõîäèìûõ äëÿ äàííîé ñòðàòåãèè ïðèåìîâ óïðàâëåíèÿ
ðèñêîì è ñïîñîáîâ åãî ñíèæåíèÿ. Òàêèì îáðàçîì, ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç ñî-
âðåìåííûõ è ýôôåêòèâíûõ èíñòðóìåíòîâ ôàðìàêîíàäçîðà, íàïðàâëåííûõ íà ïîâûøåíèå ýôôåêòèâ-
íîñòè è áåçîïàñíîñòè ôàðìàêîòåðàïèè.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: Ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñêîì, íåæåëàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ, ïëàí óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè,
ôàðìàêîíàäçîð.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Êàçàêîâ ÀÑ, Çàòîëî÷èíà ÊÝ, Ðîìàíîâ ÁÊ, Áóêàòèíà ÒÌ, Âåëüö ÍÞ.
Ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè — âàæíàÿ ÷àñòü Ïðàâèë íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà
(GVP). Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2016; (1): 21–27.

Ñ 1 ÿíâàðÿ 2016 ãîäà âñòóïàåò â ñèëó Ñî-
ãëàøåíèå î åäèíûõ ïðèíöèïàõ è ïðàâèëàõ
îáðàùåíèÿ ËÑ â ðàìêàõ ÅÀÝÑ. Â ðàìêàõ ýòî-
ãî ñîãëàøåíèÿ âàæíîå çíà÷åíèå ïðèîáðåòàåò
ñîîòâåòñòâèå äåÿòåëüíîñòè ïðîèçâîäèòåëÿ
òðåáîâàíèÿì íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìà-
êîíàäçîðà.

Äàííûå ïðàâèëà íàäëåæàùåé ïðàêòèêè
ôàðìàêîíàäçîðà áàçèðóþòñÿ íà ñåðèè ìåæäó-
íàðîäíûõ ñòàíäàðòîâ, îïèñûâàþùèõ òðåáî-
âàíèÿ ê ñèñòåìå ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà îðãà-
íèçàöèé è ïðåäïðèÿòèé. Ýòî ïîäðàçóìåâàåò
ñòàíäàðòèçàöèþ âñåõ êëþ÷åâûõ ìîìåíòîâ ðà-
áîòû, îäíèì èç êîòîðûõ ÿâëÿåòñÿ ñèñòåìà
óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè.

Ðèñê — ýòî ñî÷åòàíèå âåðîÿòíîñòè è ïî-
ñëåäñòâèé íàñòóïëåíèÿ ïðåäïîëàãàåìûõ íå-
áëàãîïðèÿòíûõ ñîáûòèé, ñïîñîáíûõ ïðèíåñ-
òè êîìó-ëèáî óùåðá.

Â ñëó÷àå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïîíÿòèå
«ðèñê» îòîæäåñòâëÿåòñÿ ñ ïîíÿòèåì «íåæåëà-
òåëüíàÿ ðåàêöèÿ».

Óïðàâëåíèå ðèñêàìè (risk management) —
ïðîöåññ ïðèíÿòèÿ è âûïîëíåíèÿ óïðàâëåí÷å-
ñêèõ ðåøåíèé, íàïðàâëåííûõ íà ñíèæåíèå
âåðîÿòíîñòè âîçíèêíîâåíèÿ íåáëàãîïðèÿòíî-
ãî ðåçóëüòàòà è ìèíèìèçàöèþ âîçìîæíîãî
óùåðáà [1].

Óïðàâëÿòü íåîáõîäèìî òàê íàçûâàåìûìè
âàæíûìè ðèñêàìè, òî åñòü òåìè, êîòîðûå îêà-

çûâàþò çíà÷èìîå âëèÿíèå íà ñîîòíîøåíèå

ïîëüçà/ðèñê, óâåëè÷èâàÿ äîëþ ðèñêà â ýòîì

ñîîòíîøåíèè.

Ïîíÿòèå âàæíîãî ðèñêà çàâèñèò îò íå-

ñêîëüêèõ ôàêòîðîâ, êîòîðûå âêëþ÷àþò â ñåáÿ

âîçäåéñòâèå íà îòäåëüíîãî ïàöèåíòà, ñåðüåç-

íîñòü ðèñêà è âëèÿíèå íà çäîðîâüå íàñåëåíèÿ

â öåëîì.

Èíôîðìàöèÿ î òàêèõ ðèñêàõ äîëæíà áûòü

âêëþ÷åíà â ñîîòâåòñòâóþùèå ðàçäåëû «Ïðî-

òèâîïîêàçàíèÿ», «Ïîáî÷íîå äåéñòâèå» è äð. â

èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ.

Ðèñêè, êîòîðûå îáû÷íî íå íàñòîëüêî ñåðü-

åçíû, ÷òîáû â îòíîøåíèè èõ òðåáîâàëèñü

êîíêðåòíûå ïðåäóïðåæäåíèÿ èëè ìåðû ïðå-

äîñòîðîæíîñòè, íî êîòîðûå âîçíèêàþò â îòíî-

øåíèè çíà÷èòåëüíîé ÷àñòè èññëåäóåìîé

ãðóïïû íàñåëåíèÿ, âëèÿþò íà êà÷åñòâî æèç-

íè ïàöèåíòà, è ýòî ìîæåò ïðèâåñòè ê ñåðüåç-

íûì ïîñëåäñòâèÿì ïðè îòñóòñòâèè íàäëåæà-

ùåãî ëå÷åíèÿ (íàïðèìåð, ñèëüíàÿ òîøíîòà è

ðâîòà, ñâÿçàííàÿ ñ õèìèîòåðàïèåé èëè èíîé

ëåêàðñòâåííîé òåðàïèåé), òàêæå ìîãóò áûòü

îòíåñåíû ê âàæíûì ðèñêàì [1, 2].

Äëÿ íåêîòîðûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-

òîâ äîëæíû áûòü ðàññìîòðåíû ðèñêè, ñâÿçàí-

íûå ñ óòèëèçàöèåé èñïîëüçîâàííîãî ëåêàðñò-

âåííîãî ïðåïàðàòà (íàïðèìåð, äëÿ òðàíñäåð-

ìàëüíûõ ïëàñòûðåé).
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Òàêæå ìîãóò áûòü ñëó÷àè âîçíèêíîâåíèÿ
ýêîëîãè÷åñêîé îïàñíîñòè ïðè óòèëèçàöèè ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èç-çà èçâåñòíîãî ïà-
ãóáíîãî âîçäåéñòâèÿ íà îêðóæàþùóþ ñðåäó,
íàïðèìåð, âåùåñòâà, êîòîðûå ÿâëÿþòñÿ îñî-
áåííî îïàñíûìè äëÿ âîäíîé ôëîðû è ôàóíû
è êîòîðûå íå äîëæíû áûòü óòèëèçèðîâàíû
íà ñâàëêàõ [2].

Âàæíûå ðèñêè ìîãóò áûòü èäåòèôèöèðî-
âàííûìè (äëÿ íèõ ñóùåñòâóþò ïîäòâåðæäåí-
íûå äîêàçàòåëüñòâà ñâÿçè ÍÐ ñ ïðèìåíåíèåì
îïðåäåëåííîãî ËÑ) è ïîòåíöèàëüíûìè, ïðè
êîòîðûõ ñâÿçü ÍÐ ñ îïðåäåëåííûì ËÑ íå
áûëà íåîïðîâåðæèìî äîêàçàíà.

Ê âàæíûì ðèñêàì òàêæå îòíîñèòñÿ è âàæ-
íàÿ îòñóòñòâóþùàÿ èíôîðìàöèÿ — çíà÷èìûå
ïðîáåëû â èìåþùèõñÿ çíàíèÿõ ïî îïðåäåëåí-
íûì àñïåêòàì áåçîïàñíîñòè ËÑ èëè ãðóïï ïà-
öèåíòîâ, êîòîðûì íàçíà÷àåòñÿ ËÑ [1].

Äåÿòåëüíîñòüþ ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ
ÿâëÿåòñÿ êîìïëåêñ ìåðîïðèÿòèé, íàïðàâëåí-
íûõ íà ïðåäîòâðàùåíèå èëè óìåíüøåíèå âå-
ðîÿòíîñòè âîçíèêíîâåíèÿ ÍÐ, ñâÿçàííîé ñ
âîçäåéñòâèåì ËÑ, ëèáî íà óìåíüøåíèå ñòåïå-
íè òÿæåñòè ÍÐ â ñëó÷àå åå ðàçâèòèÿ [2].

Íîâûé ïîäõîä ê óïðàâëåíèþ ðèñêàìè
ïðåäñòàâëåí â ðàçäåëå GVP «Ñèñòåìà óïðàâ-
ëåíèÿ ðèñêàìè» (Risk management system),
ñîãëàñíî êîòîðîìó îñíîâíàÿ öåëü óïðàâëåíèÿ
ðèñêàìè — ýòî îáåñïå÷åíèå ïðèìåíåíèÿ ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ïðè ìàêñèìàëüíî
âîçìîæíîì ïðåâûøåíèè ïîëüçû îïðåäåëåí-
íîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà (èëè ñîâîêóï-
íîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ) íàä ðèñêà-
ìè äëÿ êàæäîãî ïàöèåíòà è äëÿ öåëåâûõ ïî-
ïóëÿöèé. Ýòî ìîæåò áûòü äîñòèãíóòî ëèáî
ïóòåì óâåëè÷åíèÿ ïîëüçû èëè ïóòåì ñíèæå-
íèÿ ðèñêîâ.

Ïðîöåññ óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè íîñèò öèê-
ëè÷íûé õàðàêòåð è ñîñòîèò èç ïîâòîðÿþùèõ-
ñÿ ýòàïîâ ïî îïðåäåëåíèþ è àíàëèçó ðèñêîâ è
ïîëüçû, îöåíêå ñîîòíîøåíèÿ ïîëüçà-ðèñê ñ
îïðåäåëåíèåì âîçìîæíîñòè îïòèìèçàöèè,
âûáîðó è ïëàíèðîâàíèþ ìåòîäîâ ìèíèìèçà-
öèè ðèñêîâ, âíåäðåíèþ ìåðîïðèÿòèé ïî ìè-
íèìèçàöèè ðèñêîâ, ñáîðó äàííûõ ñ ìîíèòî-
ðèíãîì ýôôåêòèâíîñòè ïðèíÿòûõ ìåð [1].

Ïðîöåññ óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè âêëþ÷àåò â
ñåáÿ ñëåäóþùèå ñòàäèè [2]:

– îïèñàíèå ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè ëåêàð-
ñòâåííîãî ïðåïàðàòà, âêëþ÷àÿ èçâåñòíûå è
íåèçâåñòíûå àñïåêòû;

– ïëàíèðîâàíèå äåÿòåëüíîñòè ïî ôàðìà-
êîíàäçîðó ïî õàðàêòåðèñòèêå ðèñêîâ è âûÿâ-

ëåíèþ íîâûõ ðèñêîâ, à òàêæå ïîâûøåíèÿ îá-
ùåãî óðîâíÿ çíàíèé î ïðîôèëå áåçîïàñíîñòè
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà;

– ïëàíèðîâàíèå è îñóùåñòâëåíèå äåÿ-
òåëüíîñòè ïî ìèíèìèçàöèè ïîñëåäñòâèé ðèñ-
êîâ, à òàêæå îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè äàííîé
äåÿòåëüíîñòè.

Îäíèì èç âàæíûõ ýëåìåíòîâ ñèñòåìû
óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè ÿâëÿåòñÿ ïëàí óïðàâëå-
íèÿ ðèñêàìè.

Ïëàí óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè (ÏÓÐ) — ýòî
ïîäðîáíîå îïèñàíèå ìåðîïðèÿòèé ïî ôàðìà-
êîíàäçîðó, íàïðàâëåííûõ íà âûÿâëåíèå,
îöåíêó è ïðåäîòâðàùåíèå èëè ìèíèìèçàöèþ
ðèñêîâ, ñâÿçàííûõ ñ ëåêàðñòâåííûìè ïðåïà-
ðàòàìè, âêëþ÷àÿ îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè äàí-
íûõ ìåðîïðèÿòèé [3, 4].

ÏÓÐ ÿâëÿåòñÿ äèíàìè÷íî èçìåíÿþùèìñÿ,
ñàìîñòîÿòåëüíûì äîêóìåíòîì, êîòîðûé äîë-
æåí îáíîâëÿòüñÿ íà ïðîòÿæåíèè âñåãî æèç-
íåííîãî öèêëà ïðåïàðàòà, è ñîäåðæèò èíôîð-
ìàöèþ, êîòîðàÿ äîëæíà óäîâëåòâîðÿòü ñëå-
äóþùèì òðåáîâàíèÿì [2]:

à) îïðåäåëÿòü è õàðàêòåðèçîâàòü ïðî-
ôèëü áåçîïàñíîñòè ËÑ;

á) óêàçûâàòü, êàêèì îáðàçîì ìîæíî ñïî-
ñîáñòâîâàòü äàëüíåéøåé õàðàêòåðèñòèêå ïðî-
ôèëÿ áåçîïàñíîñòè ËÑ;

â) ïîäòâåðæäàòü äîêóìåíòàëüíî ìåðû ïî
ïðåäîòâðàùåíèþ èëè ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ,
ñâÿçàííûõ ñ ïðèìåíåíèåì ËÑ, âêëþ÷àÿ îöåí-
êó ýôôåêòèâíîñòè äàííûõ ìåðîïðèÿòèé;

ã) ïîäòâåðæäàòü äîêóìåíòàëüíî âûïîë-
íåíèå ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ îáÿçàòåëüñòâ ïî
îáåñïå÷åíèþ áåçîïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ, ââå-
äåííûõ ïðè ðåãèñòðàöèè ËÑ.

Äëÿ âûïîëíåíèÿ óêàçàííûõ òðåáîâàíèé
ÏÓÐ òàêæå äîëæåí [2]:

à) âêëþ÷àòü â ñåáÿ èçâåñòíóþ è íåèçâåñò-
íóþ èíôîðìàöèþ î ïðîôèëå áåçîïàñíîñòè ËÑ;

á) óêàçàòü ñòåïåíü óâåðåííîñòè â òîì, ÷òî
ýôôåêòèâíîñòü ËÑ, ïðîäåìîíñòðèðîâàííàÿ ó
öåëåâûõ ïîïóëÿöèé ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè-
÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, áóäåò äîñòèãàòüñÿ â ïî-
âñåäíåâíîé ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå è äîêó-
ìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü âîçìîæíóþ íåîáõî-
äèìîñòü èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè â ïî-
ñòðåãèñòðàöèîííîì ïåðèîäå;

â) ïëàíèðîâàòü ñïîñîá îöåíêè ýôôåêòèâ-
íîñòè ìåð ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ.

Ñòðóêòóðà ÏÓÐ âêëþ÷àåò â ñåáÿ ñåìü èí-
ôîðìàöèîííûõ ÷àñòåé [1]:

� ×àñòü I «Îáçîðíàÿ èíôîðìàöèÿ ïî ëå-
êàðñòâåííîìó ïðåïàðàòó»;
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� ×àñòü II «Ñïåöèôèêàöèÿ ïî áåçîïàñ-
íîñòè»;

� ×àñòü III «Ïëàí ïî ôàðìàêîíàäçîðó»;
� ×àñòü IV «Ïëàí ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ

èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè»;
� ×àñòü V «Ìåðû ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ

(âêëþ÷àÿ îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè ìåð ìèíèìè-
çàöèè ðèñêîâ)»;

� ×àñòü VI «Ðåçþìå ïëàíà óïðàâëåíèÿ ðèñ-
êàìè»;

� ×àñòü VII «Ïðèëîæåíèÿ».

Åñëè ÏÓÐ ñîñòàâëÿåòñÿ íà íåñêîëüêî ëå-
êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, äëÿ êàæäîãî èç ëå-
êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äîëæíà áûòü ïðåäó-
ñìîòðåíà îòäåëüíàÿ ÷àñòü.

Ïåðâàÿ ÷àñòü ÏÓÐ «Îáçîðíàÿ èíôîðìà-
öèÿ ïî ëåêàðñòâåííîìó ïðåïàðàòó» äîëæíà
ïðåäñòàâëÿòü ñîáîé àäìèíèñòðàòèâíóþ èí-
ôîðìàöèþ î ÏÓÐ, à òàêæå îáçîðíóþ èíôîð-
ìàöèþ ïî ëåêàðñòâåííîìó ïðåïàðàòó, íà êî-
òîðîå ñîñòàâëÿåòñÿ ÏÓÐ. Â ýòîò ðàçäåë âêëþ-
÷àåòñÿ èíôîðìàöèÿ [2]:

– îá àêòèâíîì âåùåñòâå (àêòèâíîå âåùå-
ñòâî, êîä ÀÒÕ, íàçâàíèå äåðæàòåëÿ ðåãèñòðà-
öèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ, äàòà è ñòðàíà ïåð-
âîé ðåãèñòðàöèè â ìèðå, êîëè÷åñòâî ëåêàðñò-
âåííûõ ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå âêëþ÷åíû â
ÏÓÐ);

– àäìèíèñòðàòèâíàÿ èíôîðìàöèÿ î ÏÓÐ
(äàòà îêîí÷àíèÿ ñáîðà äàííûõ â ðàìêàõ òåêó-
ùåãî ÏÓÐ; äàòà ïðåäñòàâëåíèÿ è íîìåð âåð-
ñèè; ïåðå÷åíü âñåõ ÷àñòåé è ìîäóëåé ÏÓÐ ñ
ïðåäñòàâëåíèåì èíôîðìàöèè î äàòå è âåðñèè
ÏÓÐ, â ðàìêàõ êîòîðîãî â ïîñëåäíèé ðàç îá-
íîâëÿëàñü èíôîðìàöèÿ);

– èíôîðìàöèÿ äëÿ êàæäîãî ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà, âêëþ÷åííîãî â ÏÓÐ (òîðãî-
âîå íàèìåíîâàíèå â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ
ÅÀÝÑ; êðàòêîå îïèñàíèå ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà, ïîêàçàíèÿ, ðåæèì äîçèðîâàíèÿ,
ëåêàðñòâåííûå ôîðìû è äîçèðîâêà, îáùåìè-
ðîâîé ðåãóëÿòîðíûé ñòàòóñ ñ ðàçáèâêîé ïî
ñòðàíàì (äàòà ðåãèñòðàöèè/îòêàçà, äàòà ðàç-
ìåùåíèÿ íà ðûíêå, òåêóùèé ñòàòóñ ðåãèñòðà-
öèè, ïîÿñíèòåëüíûå êîììåíòàðèè).

Öåëüþ âòîðîé ÷àñòè ÏÓÐ «Ñïåöèôèêàöèÿ
ïî áåçîïàñíîñòè» ÿâëÿåòñÿ ïðåäñòàâëåíèå
êðàòêîãî îáçîðà ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè ËÑ
ñ óêàçàíèåì èçâåñòíîé èíôîðìàöèè ïî áåçî-
ïàñíîñòè, à òàêæå îïðåäåëåíèÿ ðàçäåëîâ ïðî-
ôèëÿ, ïî êîòîðûì áåçîïàñíîñòü íå ÿâëÿåòñÿ
äîñòàòî÷íî èçó÷åííîé.

Ñïåöèôèêàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè äîëæíà
ïðåäñòàâëÿòü ñîáîé ðåçþìå âàæíûõ èäåíòè-

ôèöèðîâàííûõ ðèñêîâ ëåêàðñòâåííîãî ïðå-
ïàðàòà, âàæíûõ ïîòåíöèàëüíûõ ðèñêîâ è
âàæíîé îòñóòñòâóþùåé èíôîðìàöèè.

Ñïåöèôèêàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè â ÏÓÐ
ôîðìèðóåò îñíîâó ïëàíà ôàðìàêîíàäçîðà è
ïëàíà ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ [2].

Ñïåöèôèêàöèÿ áåçîïàñíîñòè â ÏÓÐ âêëþ-
÷àåò âîñåìü ðàçäåëîâ (ìîäóëåé):

� Ìîäóëü I «Ýïèäåìèîëîãèÿ ïîêàçàíèé ïî
öåëåâûì ïîïóëÿöèÿì»;

� Ìîäóëü II «Äîêëèíè÷åñêàÿ ÷àñòü»;
� Ìîäóëü III «Âîçäåéñòâèå ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà â õîäå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé»;
� Ìîäóëü IV «Ïîïóëÿöèè, íå èçó÷åííûå â

õîäå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé»;
� Ìîäóëü V «Ïîñòðåãèñòðàöèîííûé îïûò

ïðèìåíåíèÿ»;
� Ìîäóëü VI «Äîïîëíèòåëüíûå òðåáîâà-

íèÿ ê ñïåöèôèêàöèè ïî áåçîïàñíîñòè»;
� Ìîäóëü VII «Èäåíòèôèöèðîâàííûå è

ïîòåíöèàëüíûå ðèñêè»;
� Ìîäóëü VIII «Îáîáùåííàÿ èíôîðìàöèÿ

ïî ïðîáëåìàì ïî áåçîïàñíîñòè».

Ñïåöèôèêàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè ìîæåò
âêëþ÷àòü äîïîëíèòåëüíûå ýëåìåíòû â çàâè-
ñèìîñòè îò ñâîéñòâ ËÑ, ïðîãðàììû åãî ðàçðà-
áîòêè è èçó÷åíèÿ, âêëþ÷àÿ àñïåêòû êà÷åñòâà
è èõ âëèÿíèå íà ïðîôèëü áåçîïàñíîñòè è ýô-
ôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, ðèñ-
êà ñâÿçàííîãî ñ ôîðìîé âûïóñêà è èíûõ àñ-
ïåêòîâ, âëèÿþùèõ íà ïðîôèëü áåçîïàñíîñòè.

Öåëüþ òðåòåé ÷àñòè ÏÓÐ «Ïëàí ïî ôàð-
ìàêîíàäçîðó» ÿâëÿåòñÿ îïðåäåëåíèå òîãî, êà-
êèì îáðàçîì äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî
óäîñòîâåðåíèÿ ïëàíèðóåò äàëåå âûÿâëÿòü
ðèñêè, óêàçàííûå â òðåáîâàíèÿõ áåçîïàñíî-
ñòè [2].

Äåÿòåëüíîñòü ïî ôàðìàêîíàäçîðó ïîäðàç-
äåëÿåòñÿ íà ðóòèííûå è äîïîëíèòåëüíûå ìå-
ðîïðèÿòèÿ ïî ôàðìàêîíàäçîðó.

Ðóòèííûå ìåðîïðèÿòèÿ ïî ôàðìàêîíàäçî-
ðó ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé êîìïëåêñ ìåðîïðèÿ-
òèé, ðåãóëÿðíî ïðîâîäèìûõ äåðæàòåëåì
ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ñ öåëüþ
îáåñïå÷åíèÿ âûïîëíåíèÿ òðåáîâàíèé çàêîíî-
äàòåëüñòâà ïî ôàðìàêîíàäçîðó ãîñóäàðñòâ-
÷ëåíîâ ÅÀÝÑ.

Ðåãóëÿòîðíûì îðãàíîì ãîñóäàðñòâà-÷ëåíà
ÅÀÝÑ ìîæåò áûòü ñäåëàíà ðåêîìåíäàöèÿ äåð-
æàòåëþ ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ â
îòíîøåíèè èçìåíåíèÿ äåéñòâóþùèõ ïðîöå-
äóð ñáîðà, âåðèôèêàöèè, îöåíêè è ïðåäñòàâ-
ëåíèÿ èíôîðìàöèè î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ,
ïîëó÷åííûõ â ðàìêàõ ñïîíòàííûõ ñîîáùå-
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íèé. Â ýòîì ñëó÷àå äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîí-
íîãî óäîñòîâåðåíèÿ ïðèâîäèò ïîÿñíåíèå ïî
èçìåíåíèÿì â ðóòèííîé äåÿòåëüíîñòè ïî
ôàðìàêîíàäçîðó, âíåñåííûõ ñîãëàñíî ðåêî-
ìåíäàöèÿì ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíà [2].

Åñëè îò äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ òðåáóåòñÿ ñîñòàâèòü èëè æå îí
ïëàíèðóåò èñïîëüçîâàòü ñïåöèàëüíûå îïðîñ-
íèêè äëÿ ïîëó÷åíèÿ ñòðóêòóðèðîâàííîé èí-
ôîðìàöèè î âûÿâëåííûõ ÍÐ, ïðåäñòàâëÿþ-
ùèõ îñîáûé èíòåðåñ, â ïðèëîæåíèè ÏÓÐ
äîëæíû áûòü ïðåäñòàâëåíû êîïèè äàííûõ
îïðîñíèêîâ.

Èñïîëüçîâàíèå ñïåöèàëüíûõ îïðîñíèêîâ
â êà÷åñòâå ïîñëåäóþùåãî íàáëþäåíèÿ çà ðå-
ïîðòèðóåìûìè ïîäîçðåâàåìûìè ÍÐ ïðè÷èñëÿ-
åòñÿ ê ìåðàì ðóòèííîãî ôàðìàêîíàäçîðà [2].

Äîïîëíèòåëüíûå ìåðîïðèÿòèÿ ïî ôàðìà-
êîíàäçîðó, êàê ïðàâèëî, ðàçëè÷àþòñÿ â çàâè-
ñèìîñòè îò ïðîáëåì ïî áåçîïàñíîñòè, íà êîòî-
ðûå îíè íàïðàâëåíû.

Èññëåäîâàíèÿ â ðàìêàõ ïëàíà ôàðìàêî-
íàäçîðà äîëæíû áûòü ñâÿçàíû ñ ïðîáëåìàìè
ïî áåçîïàñíîñòè, îáîçíà÷åííûìè â ñïåöèôè-
êàöèè ïî áåçîïàñíîñòè, âíå çàâèñèìîñòè îò
òîãî, íàöåëåíû ëè èññëåäîâàíèÿ íà âûÿâëå-
íèå è õàðàêòåðèñòèêó ðèñêîâ èëè íà îöåíêó
ýôôåêòèâíîñòè ìåðîïðèÿòèé ïî ìèíèìèçà-
öèè ðèñêîâ.

Äîïîëíèòåëüíûå ìåðîïðèÿòèÿ âêëþ÷àþò
â ñåáÿ ïîñòðåãèñòðàöèîííûå èññëåäîâàíèÿ
áåçîïàñíîñòè, èññëåäîâàíèÿ â îáëàñòè ôàðìà-
êîýïèäåìèîëîãèè, ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå èñ-
ñëåäîâàíèÿ, êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ èëè
äîïîëíèòåëüíûå äîêëèíè÷åñêèå èññëåäîâà-
íèÿ.

Ïðîòîêîëû èññëåäîâàíèé è ðåçþìå îò÷å-
òîâ ïî ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèé, âûïîëíåí-
íûõ â ðàìêàõ äîïîëíèòåëüíûõ ìåðîïðèÿòèé
ïî ôàðìàêîíàäçîðó, äîëæíû áûòü âêëþ÷åíû
â ïðèëîæåíèå ê ÏÓÐ [2].

×åòâåðòàÿ ÷àñòü ÏÓÐ «Ïëàíèðîâàíèå ïî-
ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâ-
íîñòè» îòíîñèòñÿ èñêëþ÷èòåëüíî ê îäîáðåí-
íûì ïîêàçàíèÿì, íî íå ê èññëåäîâàíèÿì, çà-
íèìàþùèìñÿ èçó÷åíèåì äîïîëíèòåëüíûõ
ïîêàçàíèé [1, 2].

Â êà÷åñòâå îáúÿñíåíèÿ äëÿ ïðåäëîæåííûõ
èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè è äëÿ îáåñïå÷å-
íèÿ íàëè÷èÿ îáîñíîâûâàþùèõ äàííûõ ïî
âêëþ÷åíèþ â ÏÓÐ â ðàçäåëå ïðåäñòàâëÿåòñÿ
îáîáùàþùàÿ èíôîðìàöèÿ ïî äîêàçàííîé ýô-
ôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, à
òàêæå óêàçàíèå íà êàêèõ êëèíè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèÿõ è êîíå÷íûõ òî÷êàõ îñíîâàíà äàííàÿ
îöåíêà.

Â ïÿòîé ÷àñòè ÏÓÐ «Ìåðû ïî ìèíèìèçà-
öèè ðèñêîâ» â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèôèêàöè-
åé áåçîïàñíîñòè äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî
óäîñòîâåðåíèÿ äîëæåí îöåíèòü êàêèå ìåðî-
ïðèÿòèÿ ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ íåîáõîäèìû
â îòíîøåíèè êàæäîé ïðîáëåìû ïî áåçîïàñ-
íîñòè.

Ïëàí ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ äîëæåí âêëþ-
÷àòü ïîäðîáíóþ èíôîðìàöèþ î ìåðîïðèÿòè-
ÿõ ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ, êîòîðûå áóäóò
ïðåäïðèíÿòû ñ öåëüþ óìåíüøåíèÿ ðèñêîâ,
ñâÿçàííûõ ñ êàæäîé èç óñòàíîâëåííûõ ïðî-
áëåì ïî áåçîïàñíîñòè. Ìåðîïðèÿòèÿ ïî ìèíè-
ìèçàöèè ðèñêîâ ìîãóò ñîñòîÿòü èç ðóòèííûõ
ìåðîïðèÿòèé ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ (èíñò-
ðóêöèÿ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ; ìàð-
êèðîâêà; ëèñòîê-âêëàäûø äëÿ ïàöèåíòà; ðàç-
ìåðû óïàêîâêè; ðåãóëÿòîðíûé ñòàòóñ ËÑ) è
äîïîëíèòåëüíûõ ìåðîïðèÿòèé ïî ìèíèìèçà-
öèè ðèñêîâ (îáó÷àþùèå ìàòåðèàëû) [1, 2].

Øåñòàÿ ÷àñòü ÏÓÐ «Ðåçþìå ïëàíà óïðàâ-
ëåíèÿ ðèñêàìè» äîëæíà âêëþ÷àòü êëþ÷åâûå
ýëåìåíòû ÏÓÐ ñ îñîáûì âûäåëåíèåì ìåðî-
ïðèÿòèé ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ. ×òî êàñàåò-
ñÿ ñïåöèôèêàöèè ïî áåçîïàñíîñòè ðàññìàòðè-
âàåìîãî ËÑ, òî îíà äîëæíà ñîäåðæàòü âàæ-
íóþ èíôîðìàöèþ îá èäåíòèôèöèðîâàííûõ è
ïîòåíöèàëüíûõ ðèñêàõ, à òàêæå îá îòñóòñò-
âóþùåé èíôîðìàöèè [2].

Äàííûé ðàçäåë ÏÓÐ äîëæåí ñîäåðæàòü
ñëåäóþùóþ îáîáùåííóþ èíôîðìàöèþ [1, 2]:

à) îáçîð ýïèäåìèîëîãèè çàáîëåâàíèé;

á) îáîáùåííûå äàííûå ïî îöåíêå ýôôåê-
òèâíîñòè;

â) îáîáùåííàÿ èíôîðìàöèÿ ïî ïðîáëå-
ìàì ïî áåçîïàñíîñòè;

ã) îáîáùåííàÿ èíôîðìàöèÿ ïî ìåðîïðèÿ-
òèÿì ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ â îòíîøåíèè
êàæäîé èç ïðîáëåì ïî áåçîïàñíîñòè;

ä) ïëàí ïîñòðåãèñòðàöèîííîãî ðàçâèòèÿ
(â îòíîøåíèè áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíî-
ñòè), âêëþ÷àþùèé äåòàëüíîå îïèñàíèå è îáú-
ÿñíåíèå ïî âñåì ìåðîïðèÿòèÿì, ÿâëÿþùèìñÿ
óñëîâèÿìè ïîëó÷åíèÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ.

Â ñåäüìîé ÷àñòè ÏÓÐ äîëæíû ñîäåðæàòü-
ñÿ ïðèëîæåíèÿ ê ïëàíó óïðàâëåíèÿ ðèñêà-
ìè [1, 2].

Êàê ïðàâèëî, íåîáõîäèìî ïðåäñòàâëÿòü
âñå ÷àñòè ÏÓÐ. Òåì íå ìåíåå, â íåêîòîðûõ
ñëó÷àÿõ, â ñîîòâåòñòâèè ñ êîíöåïöèåé ïðî-
ïîðöèîíàëüíîñòè, íåêîòîðûå ÷àñòè èëè ìîäó-
ëè ìîãóò îòñóòñòâîâàòü, åñëè òîëüêî ðåãóëÿ-
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òîðíûé îðãàí íå ïðåäñòàâëÿåò èíûõ òðåáîâà-
íèé [1].

Ïðè ïîäà÷å çàÿâëåíèé íà ãîñóäàðñòâåí-
íóþ ðåãèñòðàöèþ òðåáîâàíèÿ ïî ïðåäñòàâëå-
íèþ äàííûõ ïî ðàçäåëàì ÏÓÐ ïðèâåäåíû â
òàáëèöå 1 (òðåáîâàíèÿ EMA) è â òàáëèöå 2 (â
ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîåêòîì Ïðàâèë íàäëåæà-
ùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà ÅÀÝÊ).

Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî â ïðîöåññ íàïèñàíèÿ
ÏÓÐ ìîãóò áûòü âîâëå÷åíî ìíîæåñòâî ýêñ-
ïåðòîâ, îêîí÷àòåëüíóþ îòâåòñòâåííîñòü çà
åãî êà÷åñòâî, òî÷íîñòü è íàó÷íóþ öåëîñòíîñòü
íåñóò óïîëíîìî÷åííûå ëèöà ïî ôàðìàêîíàä-
çîðó â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ ÅÀÝÑ.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðå-
íèÿ íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà îáíîâëåíèå
ÏÓÐ, êîãäà ñòàíîâèòñÿ äîñòóïíîé íîâàÿ èí-
ôîðìàöèÿ.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðå-
íèé òàêæå äîëæåí îáåñïå÷èòü êîíòðîëü è äî-
êóìåíòèðîâàíèå ïðîöåäóðû ïðåäñòàâëåíèÿ

ÏÓÐ â ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû ÅÀÝÑ ñ óêàçàíè-
åì äàò ïðåäñòàâëåíèÿ è âñåõ çíà÷èòåëüíûõ
èçìåíåíèé, âíåñåííûõ â êàæäóþ âåðñèþ
ÏÓÐ.

Äàííûå çàïèñè, ÏÓÐ è ëþáûå äîêóìåíòû,
èìåþùèå îòíîøåíèå ê èíôîðìàöèè â ðàìêàõ
ÏÓÐ, ìîãóò ïîäâåðãíóòüñÿ ïðîâåðêå êâàëè-
ôèöèðîâàííûìè èíñïåêòîðàìè ïî ôàðìàêî-
íàäçîðó [2].

Òàêèì îáðàçîì, ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ ðèñ-
êàìè ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç ñîâðåìåííûõ è ýô-
ôåêòèâíûõ èíñòðóìåíòîâ ôàðìàêîíàäçîðà,
íàïðàâëåííûõ íà ïîâûøåíèå ýôôåêòèâíî-
ñòè è áåçîïàñíîñòè ôàðìàêîòåðàïèè.
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THE RISK MANAGEMENT SYSTEM
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Abstract: The risk management system includes the process of determining the probability of occurrence of
undesirable effects of pharmacotherapy, identifying the extent and magnitude of the risk analysis and the
choice of risk management strategy, the selection of necessary for this risk management techniques and strate-
gies of ways to reduce it. Thus, the risk management system is a modern and efficient pharmacovigilance tools
aimed to improve the effectiveness and safety of pharmacotherapy.
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