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РЕЗЮМЕ

Актуальность. Новая редакция Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономиче-
ского союза (GVP ЕАЭС) вступила в силу 6 декабря 2022 г. Наибольшие изменения произошли в требованиях 
к документам по фармаконадзору, в частности к плану управления рисками (ПУР). Изменение нормативного 
акта привело к появлению множественных ошибок в правоприменительной практике, поэтому возникла не-
обходимость проведения тщательного анализа их структуры и причин, а также разработки рекомендаций 
для их предотвращения.
Цель. Выявление, анализ и систематизация несоответствий информации, представляемой держателями ре-
гистрационных удостоверений в плане управления рисками, новым требованиям Правил GVP ЕАЭС.
Материалы и методы. Проведен экспертный анализ 50 ПУР, поступивших в ФГБУ «НЦЭСМП» Минздра-
ва России после 06.12.2022 в составе регистрационных досье лекарственных препаратов для экспертизы 
в рамках процедур их регистрации и/или приведения досье в соответствие с требованиями ЕАЭС.
Результаты. Ошибки, допускаемые заявителями при подготовке ПУР, классифицированы по степени их 
влияния на интерпретацию профиля безопасности лекарственного препарата: ошибки 1-го типа могут 
привести к его неверной интерпретации (63% случаев), ошибки 2-го типа (грамматические ошибки, помет-
ки и комментарии исполнителя, некорректный перевод терминов и др.) ухудшают восприятие документа, 
но не влияют на интерпретацию профиля безопасности (37% случаев). Наибольшее количество несоответ-
ствий требованиям Правил GVP ЕАЭС выявлено в части II ПУР, которая содержит основной объем сведений 
о профиле безопасности лекарственного препарата.
Выводы. Повысить качество подготовки ПУР позволит сопоставление информации, представленной в нем, 
с информацией в разделах регистрационного досье ЛП, включение этого документа в общую фармацевти-
ческую систему качества в соответствии с требованиями надлежащих практик, контроль финальной версии 
ПУР ответственным сотрудником системы обеспечения качества держателей регистрационных удостове-
рений, а также регулярное повышение квалификации сотрудников фармаконадзорных подразделений.

Ключевые слова: план управления рисками; регистрация лекарственных средств; правила надлежащей 
практики фармаконадзора; фармаконадзор; безопасность лекарственных средств; ЕАЭС, Евразийский 
экономический союз; держатель регистрационного удостоверения; профиль безопасности лекарственного 
препарата
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ABSTRACT

Scientific relevance. On 6 December 2022, an updated version of the Rules for Good Pharmacovigilance Practice 
of the Eurasian Economic Union (EAEU GVP) came into force. The greatest changes were made to the require-
ments for pharmacovigilance documents, particularly the risk management plan (RMP). In practice, the changed 
EAEU GVP has resulted in multiple errors, creating the need to thoroughly analyse their structure and causes 
and to develop recommendations for their prevention.
Aim. This study aimed to identify, analyse, and collate inconsistencies between the information submitted by mar-
keting authorisation holders in their RPMs and the updated EAEU GVP requirements.
Materials and methods. The Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products analysed 50 RMPs 
received after 6 December 2022 as part of registration dossiers aimed to support marketing authorisation appli-
cations and/or align the registration dossiers with the EAEU requirements.
Results. The errors made by applicants when preparing RMPs were categorised according to their influence 
on the interpretation of a medicinal product’s safety profile. The errors leading to incorrect safety profile inter-
pretations were considered type 1 errors (63% of the cases). The errors affecting the perception of the RMP but 
not the interpretation of the safety profile (e.g., grammatical errors, notes and comments by applicants, incorrect 
translation of terms) were deemed type 2 errors (37% of the cases). The majority of EAEU GVP noncompliance 
cases were detected in Part II of the RMP, the section providing the most information on the safety profile 
of a medicinal product.
Conclusions. There are several ways to improve the quality of RMP preparation. The information included 
in the RMP should be compared with the information provided in the registration dossier. The RMP should be 
incorporated into the integrated pharmaceutical quality system according to the requirements of good practices. 
A responsible employee of the marketing authorisation holder’s quality assurance system should control the final 
RMP version. Employees of pharmacovigilance departments should receive regular training.

Keywords: risk management plan; authorisation of medicines; rules of good pharmacovigilance practice; GVP; 
pharmacovigilance; drug safety; EAEU; Eurasian Economic Union; marketing authorisation holder; drug safety 
profile
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Введение
Решением Совета Евразийской экономи-

ческой комиссии (ЕЭК) от 19.05.2022 №  81 

«О внесении изменений в Правила надлежащей 
практики фармаконадзора Евразийского эко-
номического союза» была утверждена новая 
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редакция Правил надлежащей практики фар-
маконадзора ЕАЭС1 (Good Pharmacovigilance 
Practices; далее — Правила GVP ЕАЭС), которая 
вступила в силу 06.12.2022. Детальный анализ 
Правил GVP ЕАЭС показал, что около 25% тре-
бований, которые содержались в предыдущей 
версии документа, подверглись изменениям. 
Наибольшее количество изменений коснулось 
требований к документам по фармаконад-
зору, в частности к плану управления риска-
ми (ПУР) [1].

Согласно Правилам GVP ЕАЭС, ПУР представ-
ляет собой подробное описание системы управ-
ления рисками, то есть комплекс действий и ме-
роприятий по фармаконадзору, направленных 
на выявление, характеристику, предотвращение 
или минимизацию рисков, связанных с лекар-
ственными препаратами, включая оценку эф-
фективности этих действий и мероприятий [2]. 
Держателям регистрационных удостоверений 
(ДРУ) необходимо представлять ПУР в составе 
регистрационного досье лекарственного препа-
рата (ЛП) в случаях, указанных в п. 349 Правил 
GVP ЕАЭС: при подаче заявления на регистра-
цию ЛП и при приведении регистрационного 
досье ЛП в соответствие с требованиями ЕАЭС. 
Пунктом  350 Правил GVP ЕАЭС установлены 
исключения только для процедуры приведе-
ния регистрационного досье ЛП в соответствие 
с требованиями ЕАЭС, согласно которым ПУР 
не предоставляется для:
•	 ЛП, действующее вещество которого хоро-

шо изучено в ходе медицинского примене-
ния, при этом признаны его эффективность 
и приемлемая степень безопасности и про-
шло не менее 10 лет с даты первого система-
тического и документированного примене-
ния действующего вещества (действующих 
веществ) данного ЛП в государстве-члене, 
которое осуществляет оценку заявления 
на приведение в соответствие с требования-
ми ЕАЭС и у которого отсутствует ПУР на мо-
мент приведения регистрационного досье 
в соответствие с требованиями ЕАЭС;

•	 лекарственного растительного препарата, 
который соответствует критериям представ-
ления упрощенного досье;

•	 гомеопатического ЛП, который соответствует 
критериям представления упрощенного досье.
Требования к структуре и содержанию 

ПУР отражены в пунктах  237–344 главы  VI 
«Система управления рисками» Правил GVP 
1	 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза» (редакция № 2 от 19.05.2022).

ЕАЭС. Однако, несмотря на подробное изло-
жение в документе требований к оформлению 
каждой части и модуля ПУР, ДРУ допускают 
ошибки при его подготовке, которые приводят 
к направлению экспертного запроса, увеличе-
нию времени регистрации ЛП и, таким образом, 
отдалению момента поступления ЛП в граж-
данский оборот.

Цель работы — выявление, анализ и систе-
матизация несоответствий информации, пред-
ставляемой держателями регистрационных удо-
стоверений в плане управления рисками, новым 
требованиям Правил надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского экономического 
союза.

Задачи исследования:
1) экспертный анализ ПУР, представлен-

ных в составе регистрационного досье после 
06.12.2022, для оценки соответствия этого до-
кумента новым требованиям Правил GVP ЕАЭС;

2) выявление ошибок, допускаемых ДРУ 
при организации системы управления риска-
ми и составлении ПУР с целью систематизации 
и определения частоты их встречаемости;

3) составление рекомендаций по устране-
нию наиболее частых ошибок, допускаемых ДРУ 
при организации системы управления рисками 
и составлении ПУР.

Материалы и методы
Проведен анализ 50 ПУР, поступивших 

в ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России в соста-
ве регистрационных досье ЛП для экспертизы 
в рамках процедур регистрации ЛП и приведе-
ния досье в соответствие с требованиями ЕАЭС 
после вступления в силу 06.12.2022 новой ре-
дакции Правил GVP ЕАЭС. Несоответствия тре-
бованиям Правил GVP ЕАЭС были обнаружены 
в 31 ПУР, в результате чего был составлен 31 за-
прос. Общее количество выявленных ошибок 
в документах составило 110.

Обнаруженные ошибки классифицировали 
по степени их влияния на интерпретацию про-
филя безопасности ЛП в соответствии с разра-
ботанными нами критериями (табл. 1).

Частоту встречаемости ошибок при состав-
лении ПУР оценивали в соответствии с раз-
работанной нами классификацией: очень ча-
сто (≥40%  случаев), часто (18–39%), нередко 
(10–17%), редко (2–9%), очень редко (≤1%). 
Данные приведены в процентном соотношении 
и представлены графически.
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Результаты и обсуждение
В результате проведенного анализа уста-

новлено, что наибольшее количество ошибок 
(44  ошибки, 40%) ДРУ допускают при подготов-
ке части II ПУР (рис. 1). Такое большое количество 
ошибок может быть вызвано тем, что эта часть ПУР 
включает в себя 8 модулей, которые содержат 
основной объем сведений о профиле безопасно-
сти ЛП [3]. Помимо этого, часто (20 ошибок, 18%) 
ошибки были допущены в части V ПУР. Это связа-
но с тем, что в данном разделе ДРУ преимуще-
ственно представляли ненадлежащее описание 
рутинных и дополнительных мер минимизации 

рисков для каждой проблемы по безопасности 
либо такое описание отсутствовало.

Нередко ошибки встречались в частях I и VI 
ПУР — 12 ошибок (11%) и 17 ошибок (16%) со-
ответственно. В остальных частях ПУР — редко: 
часть VII — 9 ошибок (8%), часть III — 7 ошибок 
(6%); и очень редко: часть IV — 1 ошибка (1%).

В части II ПУР из 44 обнаруженных в ней 
ошибок 50% пришлось на модуль CVII, по 14% 
(по 6 ошибок) — на модули CI и CIII, в остальных 
модулях ПУР ошибки встречались редко (2–9%) 
(рис. 2). Модуль CVII, в отличие от остальных мо-
дулей части II ПУР, должен быть представлен 

Таблица 1. Классификация ошибок, выявленных при проведении экспертного анализа планов управления рисками
Table 1. Classification of errors identified during regulatory review of risk management plans

Тип ошибки
Error type

Критерии
Criteria

1

Ошибки, которые могут привести к неверной интерпретации профиля безопасности лекарственного 
препарата: неполное и/или неверное представление информации в разделах плана управления рисками 
или отсутствие важной и/или необходимой информации
Errors affecting the interpretation of the safety profile of a medicinal product (incomplete and/or incorrect presenta-
tion of information in RMP sections or lack of important and/or necessary information)

2

Ошибки, ухудшающие восприятие документа, но не влияющие на интерпретацию профиля безопасности 
лекарственного препарата: грамматические и смысловые ошибки, пометки и замечания исполнителя, 
некорректный перевод терминов, внесение в документ информации, не относящейся к регистрируемому 
лекарственному препарату
Errors affecting the perception of an RMP but not the interpretation of the safety profile, including grammatical and 
semantic errors, personal notes and comments, incorrect translation of terms, inclusion of information not related to 
the medicinal product undergoing authorisation

Таблица составлена авторами / The table is prepared by the authors

Рисунок подготовлен авторами по собственным данным / 
The figure is prepared by the authors using their own data

Рис. 1. Распределение ошибок, выявленных при 
экспертном анализе планов управления рисками, 
по различным частям документа

Fig. 1. Distribution of errors identified in various parts 
of risk management plans during regulatory review
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Рисунок подготовлен авторами по собственным данным / 
The figure is prepared by the authors using their own data

Рис. 2. Распределение ошибок, выявленных при экс-
пертном анализе планов управления рисками, по мо-
дулям части II документа

Fig. 2. Distribution of errors identified in modules of Part II 
of risk management plans during regulatory review
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практически для всех видов ЛП — за исключе-
нием случаев, описанных в п. 354 (б) Правил GVP 
ЕАЭС, — и включает в себя большой объем ин-
формации о профиле безопасности ЛП. Это мо-
жет быть одной из возможных причин большого 
количества ошибок в данном модуле.

В 63% случаев экспертами были выявлены 
ошибки, которые могли привести к неверной ин-
терпретации профиля безопасности ЛП, в 37% 
случаев — ошибки, ухудшающие восприятие 
документа, но не влияющие на интерпретацию 
профиля безопасности ЛП.

Ошибки 1-го типа
Общие замечания к содержанию документа. 

Согласно п.  241 и 242 Правил GVP ЕАЭС, ПУР, 
характеризующий профиль безопасности опре-
деленного ЛП, должен содержать отсылки к со-
ответствующим разделам регистрационного до-
сье этого ЛП (табл. 2).

Согласно п. 353, 354(б), 355–359 Правил GVP 
ЕАЭС представление подробной информации 
в модулях CII и CIII части II ПУР не является 
обязательным для отдельных видов ЛП. Однако 
в тех случаях, когда ДРУ включает эти модули 
в документ, информация часто бывает непол-
ной или противоречит данным, представленным 
в соответствующих разделах регистрацион-
ного досье. В качестве примера можно приве-
сти случай, когда ДРУ в модуле CIII части II ПУР 
представил обзор литературы по профилю 
безопасности ЛП из общедоступных источни-
ков информации  — результаты клинических 
исследований (КИ), которые были проведены 
и завершены другими ДРУ, — и указал на отсут-
ствие собственных КИ, тогда как в подразделах 
2.7 «Резюме клинических данных» и 5 «Отчеты 
о клинических исследованиях» регистрацион-
ного досье ЛП была представлена информация 
о проведенных собственных КИ.

Другим примером является несоответствие 
информации в части III ПУР и в подразделах 
2.5 «Обзор клинических данных» и 2.7 «Резюме 
клинических данных» регистрационного досье. 
Так, в части III ПУР ДРУ может представить дан-
ные об отсутствии необходимости проведения 
дополнительных мероприятий по фармаконад-
зору (например, пострегистрационные доклини-
ческие исследования, КИ, неинтервенционные 
или когортные исследования по оценке безо-
пасности ЛП), в то время как в соответствующем 
разделе регистрационного досье приведена 
информация о продолжающемся длительном 
последующем наблюдении за пациентами, кото-
рые принимали участие в КИ ЛП. Такого же типа 

противоречия встречаются в информации части 
IV ПУР и в подразделах 2.5 «Обзор клинических 
данных» и 2.7 «Резюме клинических данных» 
регистрационного досье.

Приведенные примеры демонстрируют основ-
ные варианты предоставления противоречивой 
информации о ЛП в рамках регистрационного до-
сье на этот ЛП, что является причиной запросов 
экспертов. Чтобы избежать таких ошибок, экспер-
ты рекомендуют ДРУ перед подачей заявления 
на регистрацию ЛП или приведение досье в со-
ответствие с требованиями ЕАЭС сопоставлять 
информацию, представленную в ПУР, с информа-
цией в разделах регистрационного досье ЛП.

Замечания к содержанию отдельных частей/
модулей ПУР. Согласно п. 223 Правил GVP ЕАЭС 
требования к формату представления данных 
в ПУР определяются с учетом обеспечения их 
единообразия и соответствия представляемой 
информации требованиям этих Правил.

Согласно п. 237 Правил GVP ЕАЭС ПУР вклю-
чает в себя 7 частей:
•	 часть I «Обзорная информация по лекар-

ственному препарату»;
•	 часть II «Спецификация по безопасности»;

•	 модуль CI «Эпидемиология показаний 
по целевым популяциям»;

•	 модуль CII «Доклиническая часть»;
•	 модуль CIII «Воздействие лекарственного 

препарата в клинических исследованиях»;
•	 модуль CIV «Популяции, не изученные 

в ходе клинических исследований»;
•	 модуль CV «Пострегистрационный опыт 

применения»;
•	 модуль CVI «Дополнительные требования 

к спецификации по безопасности»;
•	 модуль CVII «Идентифицированные и по-

тенциальные риски»;
•	 модуль CVIII «Обобщенная информация 

по проблемам безопасности»;
•	 часть III «План по фармаконадзору»;
•	 часть IV «План пострегистрационных иссле-

дований эффективности лекарственного 
препарата»;

•	 часть V «Меры минимизации рисков (включая 
оценку эффективности мер минимизации ри-
сков)»;

•	 часть VI «Резюме плана управления риска-
ми»;

•	 часть VII «Приложения».
В новой редакции Правил GVP ЕАЭС требо-

вания к структуре ПУР не изменились, однако 
изменения коснулись требований к наполне-
нию информацией отдельных его разделов. 
Это  повлекло  за  собой появление ошибок при 
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Таблица 2. Соответствие частей/модулей плана управления рисками и разделов/подразделов регистрацион-
ного досье лекарственного препарата2

Table 2. Compliance of parts/modules of the risk management plan and sections/subsections of the registration 
dossier of a medicinal product2

Часть, модуль плана управления рисками
Part and module of the risk management plan

Раздел/подраздел регистрационного досье
Section/subsection of the registration dossier

Часть I «Обзорная информация 
по лекарственному препарату»
Part I “Product(s) overview”

Подраздел 2.3 «Общее резюме по качеству»
Subsection 2.3 “Quality overall summary”

Раздел 3 «Качество»
Section 3 “Quality”

Часть II, модуль CI «Эпидемиология показаний 
по целевым популяциям»
Part II, module SI “Epidemiology of the indication(s) 
and target population(s)”

Подраздел 2.5 «Обзор клинических данных»
Subsection 2.5 “Clinical overview”

Часть II, модуль CII «Доклиническая часть»
Part II, module SII “Non-clinical part of the safety 
specification”

Подраздел 2.4 «Обзор доклинических данных»
Subsection 2.4 “Non-clinical overview”

Подраздел 2.6 «Резюме фармакологических данных в текстовом 
формате и в виде таблиц»
Subsection 2.6 “Non-clinical written and tabulated summaries”

Раздел 4 «Отчеты о доклинических (неклинических) исследованиях»
Section 4 “Non-clinical study reports”

Часть II, модуль CIII «Экспозиция лекарственного 
препарата в клинических исследованиях»
Part II, Module SIII “Clinical trial exposure”

Подраздел 2.7 «Резюме клинических данных»
Subsection 2.7 “Clinical summary”

Раздел 5 «Отчеты о клинических исследованиях»
Section 5 “Clinical study reports”

Часть II, модуль CIV «Популяции, не изученные 
в ходе клинических исследований»
Part II, Module SIV “Populations not studied in clinical 
trials”

Подраздел 2.5 «Обзор клинических данных»
Subsection 2.5 “Clinical overview”

Часть II, модуль CV «Пострегистрационный опыт 
применения»
Part II, module SV “Post-authorisation experience”

Подраздел 2.5 «Обзор клинических данных»
Subsection 2.5 “Clinical overview”

Часть II, модуль CVII «Идентифицированные 
и потенциальные риски»
Part II, Module SVII “Identified and potential risks”

Подраздел 2.5 «Обзор клинических данных (включая заключение 
об оценке соотношения “польза–риск”)»
Subsection 2.5 “Clinical overview (including the conclusion on the bene-
fit-risk assessment)”

Подраздел 2.7 «Резюме клинических данных (общая 
характеристика лекарственного препарата)»
Subsection 2.7 “Clinical summary (general characteristics of the medicinal 
product)”

Часть II, модуль CVIII «Обобщенная информация 
по проблемам безопасности»
Part II, Module SVIII “Summary of the safety concerns”

Подраздел 2.5 «Обзор клинических данных»
Subsection 2.5 “Clinical overview”

Подраздел 2.7 «Резюме клинических данных»
Subsection 2.7 “Clinical summary”

Часть III «План по фармаконадзору»
Part III “Pharmacovigilance plan”

Подраздел 2.5 «Обзор клинических данных»
Subsection 2.5 “Clinical overview”

Подраздел 2.7 «Резюме клинических данных»
Subsection 2.7 “Clinical summary”

Часть IV «План пострегистрационных 
исследований эффективности»
Part IV “Plans for post-authorisation efficacy studies”

Подраздел 2.5 «Обзор клинических данных»
Subsection 2.5 “Clinical overview”

Подраздел 2.7 «Резюме клинических данных»
Subsection 2.7 “Clinical summary”

Часть V «Меры минимизации рисков применения 
лекарственного препарата (включая оценку 
эффективности мер минимизации рисков)»
Part V “Risk minimisation measures (including evalua-
tion of the effectiveness of risk minimisation activities)”

Подраздел 2.5 «Обзор клинических данных»
Subsection 2.5 “Clinical overview”
Подраздел 2.7 «Резюме клинических данных»
Subsection 2.7 “Clinical summary”

Таблица заимствована из нормативного документа / The table is reproduced from the regulatory document

2	 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза» (редакция № 2 от 19.05.2022).
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описании системы управления рисками в связи 
с отходом от имевшегося стереотипа составле-
ния (разработки) ПУР.

Примером ошибок ДРУ, выявленных экспер-
тами в части I ПУР, является неверное представ-
ление административной информации: даты 
начала и окончания сбора данных в рамках 
текущего ПУР, даты подписания и номера вер-
сии документа, перечня частей и модулей ПУР. 
Согласно п. 245 Правил GVP ЕАЭС эта информа-
ция, а также таблица с данными об обновлениях 
и версиях документа, должны быть приведены 
в разделе, предваряющем часть I ПУР [1].

Другой пример неверного представления 
информации — ПУР, в части I которого указано, 
что информация относится к ЛП в лекарственных 
формах (ЛФ) «капсулы» и «гель для наружного 
применения». Однако при анализе ПУР выявле-
но, что данный документ характеризует профиль 
безопасности ЛП только в ЛФ «капсулы», тогда 
как на регистрацию заявлена ЛФ «гель для на-
ружного применения». Это является критической 
ошибкой, которая стала причиной запроса экс-
перта по уточнению и дополнению информации.

Еще одна типичная ошибка — представление 
в части I ПУР информации о дате и государстве 
первой регистрации активной фармацевтиче-
ской субстанции в мире и о дате и государстве, 
в котором было начато ее медицинское приме-
нение. Такое требование предъявлялось в пре-
дыдущей редакции Правил GVP ЕАЭС, а в новую 
версию оно не включено. При этом заявитель ча-
сто оставляет без внимания новое требование: 
необходимость указать все торговые наимено-
вания ЛП на территории стран — членов ЕАЭС 
(с уточнением вида процедуры регистрации) 
в случаях, если этот ЛП уже был зарегистриро-
ван в какой-либо из них.

Экспертный анализ показал, что основной 
причиной запросов от экспертов относительно 
информации части II ПУР являются ошибки, до-
пущенные ДРУ в модулях CVI и CVII. Согласно 
п. 273 Правил GVP ЕАЭС в модуле CVI ПУР не-
обходимо оценить потенциальный риск непра-
вильного применения ЛП в незаконных целях 
и представить меры минимизации этого риска. 
Иные аспекты профиля безопасности, пере-
численные в п.  275 Правил GVP ЕАЭС, долж-
ны быть подробно описаны в модуле CVII ПУР 
вместе с результатами оценки возможного от-
несения этих рисков к важным идентифициро-
ванным или потенциальным рискам или с обо-
снованием их невключения в перечень важных 
рисков. Помимо этого, в модуле CVII должны 

быть подробно рассмотрены сведения о выяв-
ленных важных идентифицированных и потен-
циальных рисках, а также об отсутствующей 
информации.

В новой редакции Правил GVP ЕАЭС в мо-
дуль CVII включен раздел «Проблемы по безо-
пасности, которые были установлены для ле-
карственного препарата, при первичной подаче 
плана управления рисками», который отсутство-
вал в предыдущей версии документа. Согласно 
п.  278 Правил GVP ЕАЭС данный раздел фор-
мируется при первоначальной подаче ПУР 
и не подлежит последующим изменениям в ходе 
жизненного цикла ЛП. Это значит, что при на-
писании первой версии ПУР в данном разделе 
указываются риски, обобщенные в модуле CVIII 
части II ПУР, и при дальнейшем обновлении 
изменения в данный раздел ПУР не вносятся. 
Однако довольно часто ДРУ либо не включают 
данный раздел в модуль СVII, либо же его опи-
сание ограничивается фразой «Неприменимо».

В разделе «Подробная информация о важных 
идентифицированных, важных потенциальных 
рисках и отсутствующей информации» моду-
ля CVII части II ПУР, который применим на всех 
этапах жизненного цикла ЛП, встречается наи-
большее количество ошибок, приводящих к на-
правлению ДРУ экспертного запроса. Так, напри-
мер, важные идентифицированные и важные 
потенциальные риски могут быть описаны в ПУР 
недостаточно подробно. Чаще всего заявители 
не представляют описание потенциального меха-
низма развития риска, его характеристики и пре-
дотвратимости, факторов и групп риска, влияния 
риска на соотношение «польза–риск» и воздей-
ствия риска на общественное здоровье.

Часто описание отсутствующей информации 
не соответствует требованиям новой редакции 
Правил GVP ЕАЭС. Например, в модуле CVII ПУР 
отсутствует научно обоснованное предположе-
ние о причинах отличия профиля безопасности, 
характерного для общей целевой популяции.

В результате обобщения информации 
об ошибках при подготовке модулей части II ПУР 
выделены следующие причины направления за-
просов от экспертов:
•	 не представлена информация обо всех тре-

буемых аспектах профиля безопасности ЛП;
•	 установленные проблемы по безопасности 

оценены не в полной мере;
•	 отсутствует информация о ранее выявленных 

рисках, которые на текущий момент исклю-
чены из перечня проблем по безопасности, 
и комментарии о причинах их исключения.
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Информацию в части III ПУР в большинстве 
случаев ДРУ представляют формально, в доку-
менте отсутствует перечень запланированных 
мероприятий по фармаконадзору для каждой 
проблемы безопасности, указанной в модуле 
CVIII части II ПУР.

Представление информации в неполном 
объеме встречается и в части V ПУР. Согласно 
Правилам GVP ЕАЭС в данной части ПУР необ-
ходимо размещать подробное описание мер 
минимизации рисков, необходимых для сни-
жения нежелательных последствий, связанных 
с уже установленными проблемами по безо-
пасности. Меры минимизации рисков делятся 
на два типа: рутинные и дополнительные  [4]. 
Самые распространенные ошибки касаются 
представления информации о рутинных мерах 
минимизации рисков. Согласно требованиям 
пунктов  323 и 324 Правил GVP ЕАЭС для важ-
ных идентифицированных рисков, важных по-
тенциальных рисков и отсутствующей инфор-
мации необходимо указывать номера разделов 
общей характеристики лекарственного пре-
парата (ОХЛП) и инструкции по медицинскому 
применению (ИМП) ЛП или листка-вкладыша, 
в которых предусмотрены меры минимизации 
выявленных проблем безопасности. Однако от-
мечены случаи, когда эта информация представ-
ляется только в обобщенном виде, без указания 
разделов ОХЛП, ИМП ЛП или листка-вкладыша. 
Вместе с тем в описании рутинных мер миними-
зации рисков может отсутствовать указание ре-
гуляторного статуса ЛП, являющегося не менее 
важной рутинной мерой минимизации рисков.

В ряде случаев заявители описывают меры 
минимизации рисков не для каждой проблемы 
по безопасности, указанной в модуле СVIII ча-
сти II ПУР, а, например, только для важных иден-
тифицированных рисков и важных потенци-
альных рисков, при этом не перечисляют меры 
минимизации рисков в отношении отсутствую-
щей информации.

Помимо непредставления полной информа-
ции о рутинных мерах минимизации в ПУР могут 
присутствовать ошибки при описании дополни-
тельных мер минимизации рисков. К примеру, 
не представлена информация о специальных 
брошюрах либо отсутствует уточнение, для ка-
кого именно риска или отсутствующей инфор-
мации были разработаны эти меры.

Ошибки 2-го типа
Второй тип ошибок, выявленных при анали-

зе ПУР, не связан с несоблюдением требований 

Правил GVP ЕАЭС, но их наличие значительно 
ухудшает общее восприятие всего документа 
и также может явиться причиной запросов экс-
пертов. К примеру, были зафиксированы случаи 
небрежного описания и оформления финальной 
версии ПУР, утвержденной и поданной на экс-
пертизу: грамматические и смысловые ошибки, 
личные пометки и замечания ответственного 
за написание ПУР сотрудника. Также отмечены 
случаи переноса информации из одного ПУР 
в другой, в связи с чем эксперт предположил, 
что основой для написания документа был ПУР 
другого препарата. В качестве примера можно 
привести случай из практики, когда в составе 
регистрационного досье представлен ПУР на ЛП 
«N», а в тексте встречалась информация о про-
филе безопасности ЛП «L».

ПУР представляет собой динамичный до-
кумент, который обновляется при изменении 
профиля безопасности ЛП [4]. Эта особен-
ность ПУР влечет за собой ошибки, допуска-
емые при написании и оформлении данного 
документа. Например, при подаче обновлен-
ной версии ПУР ДРУ не изменил номер версии 
документа на титульном листе либо не внес 
изменения в таблицу частей и модулей ПУР, 
то есть не указал, какие части и/или модули 
ПУР подверглись изменениям. Также при на-
личии изменений в перечне рисков и/или в от-
сутствующей информации заявитель доволь-
но часто не отображает это в модуле СVII 
части II ПУР.

В новой редакции Правил GVP ЕАЭС значи-
тельные изменения коснулись трактовки неко-
торых терминов (часть I «Общие положения» 
Правил GVP ЕАЭС). Однако эксперты выяви-
ли отдельные случаи, когда в тексте ПУР были 
использованы неактуальные и/или несуще-
ствующие понятия. Например, согласно новой 
редакции Правил GVP ЕАЭС термин «Важная от-
сутствующая информация» заменен термином 
«Отсутствующая информация», а в представлен-
ном ДРУ документе остался термин из предыду-
щей версии Правил GVP ЕАЭС.

Особо следует выделить отсутствие единоо-
бразия в терминологии в ПУР. Результаты эксперт-
ного анализа ПУР показали, что при подготовке 
документа некоторые заявители некорректно 
трактуют термины «мероприятия по фарма-
конадзору» и «меры минимизации рисков», 
что приводит к ошибкам в представлении инфор-
мации в соответствующих частях ПУР. Согласно 
правилам GVP ЕАЭС мероприятия по фармако-
надзору разрабатываются в целях:
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1) изучения рисков, их подтверждения или ис-
ключения из перечня проблем по безопасности;

2) дальнейшей характеристики проблем 
по безопасности;

3) определения методов получения отсут-
ствующей информации;

4) оценки эффективности мер минимизации 
риска.

Зачастую в части III ПУР упоминаются меры 
минимизации рисков, которые разрабатываются 
для снижения, предотвращения или управления 
рисками. Эти меры должны быть представле-
ны в части V ПУР, однако бывают случаи, когда 
в этой части ПУР для проблем по безопасности 
описаны мероприятия по фармаконадзору.

Все подобные ошибки должны быть ис-
правлены ответственным за подготовку ПУР 
сотрудником до момента подписания действу-
ющей версии ПУР и до подачи на экспертизу 
окончательной версии ПУР в составе реги-
страционного досье ЛП при его регистрации 
или приведении досье в соответствие с требо-
ваниями ЕАЭС.

Систематическое выявление подобных оши-
бок может быть связано с отсутствием долж-
ного функционирования на предприятии служ-
бы обеспечения качества (СОК) и, если служба 
фармаконадзора функционирует при производ-
ственной площадке, может рассматриваться 
как основание усомниться в соответствии до-
кументации производителя требованиям GVP 
и надлежащей производственной практики 
(Good Manufacturing Practice, GMP).

Заключение
Экспертный анализ ПУР, представленных 

в составе регистрационных досье ЛП при пода-
че заявления на регистрацию или приведении 
регистрационного досье в соответствие с требо-
ваниями ЕАЭС, проведенный после вступления 
в силу 06.12.2022 Правил GVP ЕАЭС, позволил 
выявить ошибки, возникающие в процессе под-
готовки данного документа. В 63% случаев ДРУ 
неполно/неверно представляли информацию 
в разделах ПУР либо в документе отсутство-
вала важная и/или необходимая информация, 
то есть не были соблюдены требования Правил 
GVP ЕАЭС. В 37% случаев обнаруженные ошиб-
ки не влияли на интерпретацию профиля безо-
пасности ЛП, но существенно снижали качество 
документа и являлись причиной направления 
экспертного запроса. Наиболее вероятной при-
чиной возникновения ошибок явилась недоста-
точная информированность ДРУ о содержании 
действующих нормативно-правовых докумен-
тов надлежащей практики фармаконадзора.

Повысить качество подготовки ПУР позволит 
сопоставление информации, представленной 
в нем, с информацией в разделах регистраци-
онного досье ЛП, включение этого документа 
в общую фармацевтическую систему качества 
в соответствии с требованиями GVP и GMP, кон-
троль финальной версии ПУР ответственным со-
трудником системы обеспечения качества ДРУ, 
а также участие сотрудников в обучающих ме-
роприятиях по фармаконадзору для повышения 
их квалификации в этой сфере.
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