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РЕЗЮМЕ

ВВЕДЕНИЕ. План управления рисками (ПУР) — важный документ для оценки и управления рисками при при-
менении лекарственного препарата (ЛП) в составе регистрационного досье ЛП. Требования к представле-
нию ПУР и объему информации в каждом разделе этого документа зависят от вида процедуры регистра-
ции и типа ЛП. Экспертная систематизация требований к предоставлению этого документа, изложенных 
в Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения (Решение 
Совета Евразийской экономической комиссии (ЕЭК) от 03.11.2016 № 78) и Правилах надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского экономического союза (Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 87), будет спо-
собствовать корректному составлению ПУР держателями регистрационных удостоверений ЛП.
ЦЕЛЬ. Анализ требований к представлению частей и модулей плана управления рисками в зависимости 
от типа регистрируемого лекарственного препарата в рамках регистрационных процедур Евразийского 
экономического союза.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Проанализированы и систематизированы требования к разработке ПУР, к представлению/не-
представлению в составе ПУР основных частей (I–VI) и модулей части II (CI–CVIII) в зависимости от типа ЛП 
и процедуры регистрации. Описаны принципы представления информации в трех основных разделах ПУР: 
спецификация по безопасности (часть II); план по фармаконадзору (часть III); план по минимизации рисков 
(часть V). Информация о мероприятиях по фармаконадзору и мерах по минимизации рисков для ПУР обоб-
щена в виде графических схем. Систематизированы данные об условиях, которые необходимо учитывать 
при анализе и оценке информации в основных частях (I–VI) и модулях части II (CI–CVIII) ПУР.
ВЫВОДЫ. Систематизация требований Решения Совета ЕЭК от 03.11.2016 №  78 и Решения Совета ЕЭК 
от 03.11.2016 №  87 к представлению ПУР в составе регистрационного досье и комментарии экспертов 
по поводу специфики подготовки этого документа в зависимости от типа ЛП и вида регистрационной про-
цедуры позволят повысить качество разрабатываемых ПУР и в целом уровень безопасности ЛП, разрешен-
ных к применению на территории государств — членов Евразийского экономического союза.

Ключевые слова: план управления рисками; фармаконадзор; система управления рисками; 
идентифицированные риски; потенциальные риски; оценка рисков; безопасность лекарственных 
препаратов; спецификация по безопасности; регистрация лекарственных препаратов; Евразийский 
экономический союз

Для цитирования: Букатина Т.М., Шубникова Е.В. План управления рисками: экспертная оценка представле-
ния в зависимости от типа лекарственного препарата при регистрации в ЕАЭС (обзор). Безопасность и риск 
фармакотерапии. 2024;12(2):201–213. https://doi.org/10.30895/2312-7821-2024-12-2-201-213

https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.30895/2312-7821-2024-12-2-201-213&domain=pdf&date_stamp=2024-06-30
mailto:bukatina@expmed.ru


План управления рисками: экспертная оценка представления в зависимости от типа лекарственного...

Букатина Т.М., Шубникова Е.В. 

202 Безопасность и риск фармакотерапии. 2024. Т. 12, № 2

Финансирование. Работа выполнена в рамках государственного задания ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России № 056-00026-
24-00 на проведение прикладных научных исследований (номер государственного учета НИР 124022300127-0).

Потенциальный конфликт интересов. Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.

Risk Management Plan: Expert Review 
of Applications for Marketing Authorisation 
in the EAEU Depending on the Type of Medicinal 
Product (Review)
Tatyana M. Bukatina , Elena V. Shubnikova

Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products, 
8/2 Petrovsky Blvd, Moscow 127051, Russian Federation

 Tatyana M. Bukatina bukatina@expmed.ru

ABSTRACT.

INTRODUCTION. A risk management plan (RMP) is an important document for assessing and managing risks when 
using a medicinal product. An RMP is provided as part of the marketing authorisation application for a medicinal 
product. The requirements for the need to submit an RMP and the information in its sections depend on the type 
of medicinal product and marketing authorisation procedure. Marketing authorisation holders will benefit from 
an expert systematisation of the requirements for RMP submission outlined in the Eurasian Economic Union 
(EAEU) Rules for Marketing Authorisation and Expert Assessment of Medicinal Products for Human Use and Rules 
of Good Pharmacovigilance Practice (Eurasian Economic Commission Council Decisions Nos. 78 and 87 dated 
03.11.2016, respectively), as this systematisation will contribute to a more accurate drafting of RMPs.
AIM. This study aimed to analyse the requirements for submitting parts and modules of an RMP depending 
on the type of medicinal product being authorised according to the EAEU marketing authorisation procedures.
RESULTS. This review analyses and systematises the requirements for the development of an RMP and the sub-
mission/non-submission of its main parts (I–VI) and Part II modules (CI–CVIII) depending on the type of medicinal 
product and marketing authorisation procedure. The article describes the principles for providing information 
in three main RMP sections: Safety Specifications (Part II), Pharmacovigilance Plan (Part III), and Risk Minimisa-
tion Measures (Part V). Flow charts illustrate summarised information on pharmacovigilance activities and risk 
minimisation measures that is included in an RMP. The article systematises the considerations for the analysis 
and evaluation of information for the main parts (I–VI) and Part II modules (CI–CVIII) of an RMP.
CONCLUSIONS. The systematisation of the requirements of Eurasian Economic Commission Council Decisions 
Nos. 78 and 87 dated 03.11.2016, as well as the expert comments on considerations for RMP submission depend-
ing on the type of medicinal product and marketing authorisation procedure will help to improve the quality 
of RMPs and, in general, the safety of medicinal products authorised in the EAEU.
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ВВЕДЕНИЕ
Документы о системе фармаконадзора 

входят в состав регистрационного досье (РД) 

при подаче заявления для получения регистра-
ционного удостоверения на лекарственные 
препараты (ЛП), содержащие как известное 
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действующее вещество (комбинацию действую-
щих веществ), так и новое действующее веще-
ство (комбинацию действующих веществ)1 [1]. 
Регистрационное удостоверение на ЛП выда-
ется на основании того, что при одобренных и/
или предполагаемых показаниях к применению 
на момент регистрации соотношение «польза–
риск» для всей целевой популяции пациентов 
признано положительным. Однако могут суще-
ствовать подгруппы пациентов, для которых 
риск применения ЛП выше, чем для целевой по-
пуляции в целом, либо польза ЛП не столь вели-
ка. Кроме того, безопасность ЛП в условиях кли-
нических исследований (КИ) может не отражать 
истинную безопасность применения ЛП в по-
вседневной медицинской практике, так как про-
ведение КИ сопряжено со множеством огра-
ничений: относительно небольшое количество 
участников по сравнению с предполагаемой 
целевой группой; ограниченность числа участ-
ников по возрасту, полу и этнической принад-
лежности; ограниченность в исследуемой груп-
пе пациентов с сопутствующими заболеваниями, 
сопутствующей терапией; ограниченность усло-
вий применения ЛП, относительно небольшая 
продолжительность воздействия ЛП и последу-
ющего наблюдения; сложность статистической 
обработки результатов КИ2. Некоторые риски 
могут быть выявлены только на пострегистраци-
онном этапе применения ЛП. При этом отдель-
ные риски могут различаться по степени тяже-
сти, вероятности возникновения, воздействию 
на отдельных пациентов и влиянию на обще-
ственное здоровье [2]. Поэтому изменение со-
отношения «польза–риск» ЛП, установленного 
на момент выдачи регистрационного удостове-
рения, на пострегистрационном этапе является 
неизбежным.

Управление рисками — это глобальная дея-
тельность по фармаконадзору. Бóльшая часть 
требований к спецификации безопасности оди-
накова независимо от того, где используется ЛП. 
Но в связи с различиями в системах здравоох-
ранения в разных странах в показаниях к при-
менению ЛП целевые группы пациентов могут 
отличаться. Кроме того, распространенность 
и тяжесть заболеваний может зависеть от ре-

1 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского применения».
2 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP). Module V — Risk management systems (Rev 2). EMA/838713/2011 Rev 2*. 
EMA; 2017.
3 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского применения».
4 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».

гиона, и, соответственно, польза от примене-
ния ЛП также может быть различной. Поэтому 
мероприятия по минимизации риска должны 
быть адаптированы к системе здравоохранения, 
действующей в конкретной стране. Таким обра-
зом, могут возникнуть дополнительные риски 
или уменьшится риск возникновения уже уста-
новленных проблем по безопасности примене-
ния ЛП [3].

Для обеспечения безопасного применения 
ЛП на протяжении всего жизненного цикла дер-
жатели регистрационных удостоверений (ДРУ) 
должны внедрять системы фармаконадзора, об-
легчающие идентификацию рисков, их характе-
ристику и минимизацию [2]. Система управления 
рисками ЛП представляет собой действия и ме-
роприятия по фармаконадзору, необходимые 
для выявления рисков, их оценки, минимизации 
или предотвращения, включая оценку эффектив-
ности данных действий и мероприятий, а также 
меры по информированию специалистов в об-
ласти здравоохранения о проблемах безопас-
ности ЛП для пациентов. План управления ри-
сками (ПУР) служит формой для представления 
описания системы управления рисками ЛП [4]. 
ПУР — это прежде всего инструмент упрежда-
ющего планирования для выявления, описания 
и управления важными идентифицированными 
и важными потенциальными рисками, а также 
недостающей информацией по безопасности 
на протяжении всего жизненного цикла ЛП [2].

Требования к подготовке ПУР представлены 
в Правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского примене-
ния (Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 78)3 
и Правилах надлежащей практики фармако-
надзора Евразийского экономического сою-
за (Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 87)4. 
Систематизация требований к представлению 
частей и модулей ПУР в составе РД ЛП в зави-
симости от типа ЛП и процедуры регистрации 
будет способствовать пониманию заявителями 
и держателями регистрационных удостовере-
ний необходимости его разработки и позволит 
повысить качество подготовки этого документа.

Цель работы — анализ требований к пред-
ставлению частей и модулей плана управления 
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рисками в зависимости от типа регистрируемого 
лекарственного препарата в рамках регистра-
ционных процедур Евразийского экономическо-
го союза.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ
Описание системы управления рисками пре-

доставляется ДРУ в формате ПУР для всех ЛП, 
разрешенных к применению на территории 
Евразийского экономического союза (ЕАЭС), 
при их регистрации, а также в исключительных 
случаях — при приведении РД ЛП в соответствие 
с требованиями ЕАЭС, например, при «расши-
рении географии», то есть при регистрации ЛП 
в государствах — членах ЕАЭС, где он не был 
зарегистрирован ранее, и/или при внесении из-
менений в РД ЛП5. Требования к представлению 
ПУР в зависимости от типа ЛП и вида регистра-
ционной процедуры обобщены в таблице 1.

В соответствии с подразделом РД 
11.1 «Требования к составу регистрационно-
го досье, представляемого в рамках процеду-
ры приведения в соответствие с требованиями 
Союза» (введен Решением Совета Евразийской 
экономической комиссии от 20.10.2023 № 1146) 
при приведении РД ЛП в соответствие с тре-
бованиями ЕАЭС заявитель может представить 
документы по фармаконадзору в разделе 
1.10.3 модуля 1 РД при необходимости. Поэтому 
в случаях, когда ПУР для ЛП не требуется, 
то и раздел 1.10.3 РД можно не представлять7.

На пострегистрационном этапе ПУР вводится 
в состав РД при внесении изменений в систему 
управления рисками ЛП в следующих случаях: 
1) получение новой информации по безопасно-
сти ЛП, которая может привести к значитель-
ному изменению соотношения «польза–риск»; 
2)  введение новых дополнительных мероприя-
тий по фармаконадзору и/или дополнительных 
мер минимизации рисков; 3) получение важ-
ных данных по безопасности по результатам 
проведенных дополнительных мероприятий 
по фармаконадзору или мер минимизации ри-
ска; 4) внесение нового показания к применению 
5 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского применения».
Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского экономического союза».
6 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 20.10.2023 № 114 «О внесении изменений в Правила регистра-
ции и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения».
7 Решение СоветаЕвразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского применения».
8 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».
9 Там же.
10 Там же.

или изменение одобренного показания к при-
менению; 5) добавление новой лекарственной 
формы, новой дозы, нового пути введения, мо-
дификация процесса производства биотехно-
логических ЛП; 6) добавление новой целевой 
группы для применения ЛП (например, дети, 
пациенты пожилого возраста). Также регулятор-
ный орган вправе запросить ПУР при возникно-
вении проблемы по безопасности ЛП, оказыва-
ющей влияние на соотношение «польза–риск»8.

ПУР состоит из 7 частей: часть I «Обзорная 
информация по лекарственному препарату»; 
часть II «Спецификация по безопасности»; часть 
III «План по фармаконадзору»; часть IV «План по-
стрегистрационных исследований эффективно-
сти лекарственного препарата»; часть V «Меры 
минимизации рисков (включая оценку эффек-
тивности мер минимизации рисков)»; часть VI 
«Резюме плана управления рисками»; часть VII 
«Приложения». Часть II ПУР «Спецификация 
по безопасности» подразделяется на несколько 
модулей (CI–CVIII), что позволяет адаптировать 
содержание спецификации по безопасности 
к особенностям ЛП. Модульная структура пред-
назначена для облегчения обновления доку-
мента и обеспечения возможности применения 
упрощенных требований к содержанию опреде-
ленных модулей, при этом ПУР представляется 
в виде единого документа, включая все модули 
и приложения9.

Объем информации, особенно в части II 
ПУР «Спецификация по безопасности», зави-
сит от типа ЛП и стадии его жизненного цикла. 
Система управления рисками должна быть про-
порциональна идентифицированным и потен-
циальным рискам ЛП, а также необходимости 
получения пострегистрационных данных по без-
опасности ЛП. Это может быть достигнуто сле-
дующими способами10: 1)  непредставление ин-
формации в некоторых модулях спецификации 
по безопасности в зависимости от типа ЛП с обо-
снованием ДРУ в ПУР причину ее отсутствия (на-
пример, ЛП с хорошо изученным медицинским 
применением,  воспроизведенный  ЛП)  (табл.  2), 
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Таблица 2. Основные требования к формату представления и содержанию плана управления рисками в зави-
симости от типа лекарственного препарата (по данным11)
Table 2. Minimum requirements for the submission format and the content of a risk management plan depending on 
the type of medicinal product (according to11)

Тип лекарственного 
препарата

Type of medicinal product

План управления рисками (ПУР) / Risk management plan (RMP)

Часть 
I

Part I

Часть II / Part II Часть 
III

Part 
III

Часть 
IV

Part 
IV

Часть 
V

Part 
V

Часть 
VI

Part 
VI

Часть 
VII

Part 
VII

Модули / Modules

CI CII CIII CIV CV CVI CVII CVIII

Воспроизведенный
Generic 

+ – – – – – – Ω/ⱷ + + ◊ ●/■ + +

Биологический*
Biological*

+ – + + + + + + + + + + + +

Гибридный
Hybrid 

+ ᴥ – ᴥ – – – ᴥ + + + ●/■ + +

Комбинированный (из-
вестная комбинация)
Combination (known)

+ – ᴥ ᴥ – – – Ω/ⱷ + + ◊ ●/■ + +

Комбинированный 
(новая комбинация)▼
Combination (new)▼

+ ∞ ∞ ∞ ∞ ∞ ∞ + + + + + + +

Лекарственный препа-
рат с хорошо изучен-
ным медицинским 
применениемᴔ

Well-establishedᴔ

+ – – – – – – + + + + + + +

Гомеопатический♦
Homoeopathic♦

♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦

Растительный♦
Herbal♦ 

♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦

Таблица адаптирована авторами из нормативного документа / The table is adapted by the authors from the regulatory document

«+» — информация представляется в полном объеме в соответствии с требованиями п. 242, п.п. 246–344 Правил надлежа-
щей практики фармаконадзора ЕАЭС (Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87) (НПФН 
ЕАЭС).
«–» — указанные модули части II ПУР могут не представляться.
«Ω» — модуль CVII части II ПУР представляется в полном объеме в соответствии с требованиями п.п. 274–284 НПФН ЕАЭС, 
если референтный лекарственный препарат (ЛП) не имеет одобренного ПУР и резюме ПУР не опубликовано на сайте упол-
номоченного органа в сети Интернет (абзац 3 п. 354 «б», абзац 2 п. 356 раздела VI НПФН ЕАЭС).
«ⱷ» — модуль CVII части II ПУР может не представляться, если референтный ЛП имеет ПУР и перечень проблем по безопас-
ности действующего(их) вещества(в) ЛП опубликован на сайте уполномоченного органа в сети Интернет либо референтный 
ЛП не имеет ПУР, но актуализированный перечень проблем по безопасности действующего(их) вещества(в) ЛП опубликован 
на сайте уполномоченного органа в сети Интернет (абзац 1 и 2 п. 354 «б», абзац 2 п. 356 раздела VI НПФН ЕАЭС).
* — при разработке ПУР необходимо учитывать требования п. 358 «а–в» раздела VI НПФН ЕАЭС.
«●» — в части V ПУР может быть приведено указание о соответствии информации в общей характеристике и в инструкции 
по медицинскому применению ЛП информации по безопасности в общей характеристике и в инструкции по медицинскому 
применению референтного ЛП (абзац 1 п. 354 «д», абзац 1 п. 355, абзац 2 п. 356 раздела VI НПФН ЕАЭС).
«■» — часть V ПУР представляется в полном объеме в соответствии с требованиями п.п. 307–324 НПФН ЕАЭС, если по отно-
шению к референтному ЛП выполняются дополнительные мероприятия по минимизации рисков (абзац 2 п. 354 «д», абзац 
1 п. 355, абзац 2 п. 356 раздела VI НПФН ЕАЭС).
«ᴥ» — требования к информации в модулях CI–CIII части II ПУР основываются на принципе пропорциональности сопряжен-
ным рискам с учетом полученных новых данных о безопасности ЛП, а также возможных отличий от референтного препарата.
«∞» — информация в модулях CI–CVI части II ПУР представляется с более подробным описанием и оценкой в отношении 
нового действующего(их) вещества(в) (абзац 1 п. 356 раздела VI НПФН ЕАЭС).
«◊» — часть IV ПУР может не представляться, если в отношении референтного ЛП не назначены пострегистрационные ис-
следования эффективности (п. 354 «г» и абзац 2 п. 356 раздела VI НПФН ЕАЭС).
▼ — при разработке ПУР необходимо учитывать требования, установленные п. 353 раздела VI НПФН ЕАЭС для ЛП с полным 
содержанием модулей 1–5 регистрационного досье (абзац 1 п. 356 раздела VI НПФН ЕАЭС).
ᴔ — при разработке ПУР необходимо учитывать требования п. 357 «а–в» раздела VI НПФН ЕАЭС.
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2) обеспечение того, чтобы требования к постре-
гистрационным исследованиям по безопасно-
сти ЛП и мероприятиям по минимизации рисков 
отражали все важные риски и отсутствующую 
информацию.

Объем информации, представляемой в раз-
делах ПУР при подаче заявления для получения 
регистрационного удостоверения на ЛП, регла-
ментирован требованиями Решения Совета ЕЭК 
от 03.11.2016 № 87. В спецификации по безопас-
ности ЛП (часть II ПУР) представление или не-
представление информации в модулях CI–CVII, 
а также ее специфика зависят от типа ЛП. 
При невключении в документ данных модулей 
необходимо привести в них обоснование соот-
ветствия ЛП условиям п. 353, п. 354 «б», п. 355, 
п. 356 Решения Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 87.

Для воспроизведенных ЛП ДРУ могут не пред-
ставлять в части II ПУР модули CI–CVI, а также 
модуль CVII при наличии ПУР у референтного ЛП 
либо при его отсутствии, но при условии нали-

11 Там же.

чия опубликованного на сайте уполномоченного 
органа актуального перечня проблем по безо-
пасности действующего(их) вещества(в) ЛП.

Для гибридных ЛП отсутствуют требования 
к представлению в составе ПУР модулей CII, CIV–
CVI части II. Требования к информации в моду-
лях CI, CIII и CVII основываются на соблюдении 
ее пропорциональности сопряженным рискам 
с учетом полученных новых данных по безопас-
ности, а также возможных отличий гибридного 
ЛП от референтного. Тот же принцип должен 
быть соблюден при представлении данных в мо-
дулях CII и CIII части II ПУР для комбинирован-
ных ЛП, содержащих известную комбинацию 
действующих веществ. Требования к представ-
лению модуля CVII для комбинированных ЛП, 
содержащих известную комбинацию действую-
щих веществ, аналогичны требованиям для вос-
произведенного ЛП.

Для комбинированных ЛП, содержащих но-
вое(ые) действующее(ие) вещество(а), инфор-

♦ — при несоответствии критериям представления упрощенного регистрационного досье (условия для непредставления 
ПУР при приведении регистрационного досье в соответствие с требованиями ЕАЭС, п. 350 «б», п. 350 «в» раздела VI НПФН 
ЕАЭС) требования к информации определяются исходя из типа заявления на регистрацию (п. 359 раздела VI НПФН ЕАЭС).

+ The information shall be submitted in full, in line with the requirements of items 242 and 246–344 of the EAEU Rules of Good 
Pharmacovigilance Practice (Eurasian Economic Commission Council Decision No. 87, 03.11.2016).
– The marked modules of RMP Part II are not required.
Ω RMP Part II Module CVII shall be submitted in full, in line with the requirements of items 274–284 of the EAEU Rules of Good 
Pharmacovigilance Practice, if the reference medicinal product has no approved RMP and no RMP summary is published on the 
website of the competent authority (EAEU Rules of Good Pharmacovigilance Practice section VI item 354 (b) paragraph 3 and item 
356 paragraph 2).
ⱷ RMP Part II Module CVII shall not be required if the reference medicinal product has an RMP and the list of safety issues for the 
active substance(s) has been published on the website of the competent authority or if the reference medicinal product has no 
RMP but the updated list of safety issues for the active substance(s) has been published on the website of the competent authority 
(EAEU Rules of Good Pharmacovigilance Practice section VI item 354 (b) paragraphs 1 and 2 and item 356 paragraph 2).
* The RMP shall be developed in line with the EAEU Rules of Good Pharmacovigilance Practice section VI item 358 (a–c).
● RMP Part V may state that the summaries of product characteristics and package leaflets of the reference medicinal product and 
the medicinal product concerned contain the same safety information ЕAEU Rules of Good Pharmacovigilance Practice section VI 
item 354 (e) paragraph 1, item 355 paragraph 1, and item 356 paragraph 2).
■ RMP Part V shall be submitted in full, in line with the requirements of items 307–324 of the EAEU Rules of Good Pharmacovigilance 
Practice, if additional risk minimisation measures have been introduced for the reference medicinal product (EAEU Rules of Good 
Pharmacovigilance Practice section VI item 354 (e) paragraph 2, item 355 paragraph 1, and item 356 paragraph 2).
ᴥ The requirements for the information presented in RMP Part II Modules CI–CIII are based on the concept of proportionality to 
the respective risks in the light of new safety data for the medicinal product concerned and its potential differences from the 
reference medicinal product.
∞ The information in RMP Part II Modules CI–CVI shall be submitted with a more detailed description and assessment of the new 
active substance(s) (EAEU Rules of Good Pharmacovigilance Practice section VI item 356 paragraph 1).
◊ RMP Part IV shall not be required if post-marketing efficacy studies have not been required for the reference product (EAEU Rules 
of Good Pharmacovigilance Practice section VI item 354 (d) and item 356 paragraph 2).
▼ The RMP shall be developed with consideration of the requirements of the EAEU Rules of Good Pharmacovigilance Practice 
section VI item 353 set for medicinal products with full Modules 1–5 of the marketing authorisation application (MAA) (EAEU Rules 
of Good Pharmacovigilance Practice section VI item 356 paragraph 1).
ᴔ The RMP shall be developed with consideration of the requirements of the EAEU Rules of Good Pharmacovigilance Practice 
section VI item 357 (a–c).
♦ In the case of non-compliance with the criteria for simplified MAA submission (conditions for waiving RMP submission when 
bringing the MAA into compliance with the EAEU Rules of Good Pharmacovigilance Practice section VI item 350 (b–c)), the 
requirements for the information to be submitted are determined on the basis of the application type (EAEU Rules of Good 
Pharmacovigilance Practice section VI item 359).
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мация в модулях CI–CVI части II ПУР должна 
быть представлена с более подробным описа-
нием и оценкой спецификации по безопасности 
в отношении нового(ых) действующего(их) ве-
щества(в).

Кроме того, для воспроизведенных ЛП 
и для комбинированных ЛП, содержащих из-
вестную комбинацию действующих веществ, 
информация в части IV ПУР может не представ-
ляться, если для референтного ЛП не назначены 
пострегистрационные исследования эффектив-
ности.

Для воспроизведенных ЛП, гибридных и ком-
бинированных ЛП, содержащих известную ком-
бинацию действующих веществ, в части IV ПУР 
может быть приведено только указание о соот-
ветствии информации по безопасности в общей 
характеристике ЛП и в инструкции по меди-
цинскому применению ЛП. Однако если для ре-
ферентного ЛП необходимы дополнительные 
мероприятия по минимизации рисков, то инфор-
мация в части IV ПУР должна быть представлена 
в полном объеме.

Оценка профиля безопасности ЛП с описани-
ем проблем по безопасности, требующих даль-
нейшей оценки и/или разработки и проведения 
мер минимизации рисков, а также мероприя-
тий по фармаконадзору для предотвращения 
или снижения риска их возникновения у целе-
вой популяции, приводится в трех основных 
разделах документа12 [2, 5, 6]:

1) спецификация по безопасности (часть II 
ПУР) — обобщение всей информации о профи-
ле безопасности ЛП, известной ДРУ на момент 
подготовки документа, с акцентом на проблемы 
безопасности ЛП, которые требуют дальнейшей 
характеристики или действий по минимизации 
риска их возникновения;

2) план по фармаконадзору (часть III ПУР) — 
описание необходимых действий ДРУ с целью 
повышения осведомленности о проблемах без-
опасности, связанных с ЛП;

3) план по минимизации рисков (часть V 
ПУР)  — описание действий ДРУ, направленных 
на минимизацию рисков, связанных с ЛП.

В спецификации по безопасности (часть 
II ПУР) описывают профиль безопасности 
ЛП, то есть известную информацию о важных 
идентифицированных рисках, важных потен-
циальных рисках и отсутствующей информа-
ции. Идентифицированный риск определяется 
как нежелательный клинический исход, для ко-
12 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского 
экономического союза».

торого имеются достаточные научные доказа-
тельства наличия причинно-следственной связи 
с ЛП. Потенциальный риск определяется как не-
желательный клинический исход, в отношении 
которого имеются научные данные, позволяю-
щие предполагать возможность наличия причин-
но-следственной связи с ЛП, но при этом этих 
данных недостаточно для ее подтверждения. 
В ПУР приводится описание и оценка только тех 
выявленных и потенциальных рисков, которые 
могут влиять на соотношение «польза–риск» ЛП 
или иметь последствия для общественного здо-
ровья. Отсутствующая информация — это ука-
зание на то, каких сведений в настоящее время 
недостаточно для подтверждения безопасно-
сти ЛП, например при длительном применении 
или при применении у определенных групп паци-
ентов. Совокупность важных идентифицирован-
ных рисков, важных потенциальных рисков и от-
сутствующая информация определяют комплекс 
проблем безопасности применения ЛП [5, 6].

В плане по фармаконадзору (часть III ПУР) 
описывают действия, направленные на дальней-
шую характеристику и количественную оценку 
установленных важных рисков ЛП, выявление 
новых важных рисков и объединение данных 
для исключения отсутствующей информации. 
Кроме того, в плане по фармаконадзору указы-
вают конкретные мероприятия, предназначен-
ные для оценки эффективности дополнительных 
мер по минимизации риска, отраженных в плане 
минимизации риска. Деятельность по обеспе-
чению безопасности ЛП состоит из двух типов 
мероприятий: рутинные мероприятия по фар-
маконадзору, выходящие за рамки сообщений 
о нежелательных реакциях и обнаружении сиг-
налов, и дополнительные мероприятия по фар-
маконадзору (рис. 1) [5, 6].

В плане по минимизации рисков (часть V 
ПУР) представляют информацию о мерах по ми-
нимизации рисков, направленных на предотвра-
щение или уменьшение риска возникновения 
нежелательных реакций, связанных с ЛП, либо 
на уменьшение степени их тяжести, тем самым 
повышая безопасность ЛП для целевой группы 
пациентов за счет оптимизации соотношения 
«польза–риск». План по минимизации рисков 
так же, как и план по фармаконадзору, включает 
в себя рутинные меры по минимизации рисков 
с акцентом на рекомендации по конкретным 
клиническим мерам для устранения важных ри-
сков и на дополнительные меры по  минимизации 
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рисков, введение которых считается необходи-
мым для безопасного и эффективного примене-
ния ЛП (рис. 2) [7, 8].

При анализе и оценке информации в спец-
ификации по безопасности, плане по фармако-
надзору и плане по минимизации рисков, а так-
же при их разработке и написании необходимо 
учитывать следующие общие моменты13.

Спецификация по безопасности (часть II ПУР):
1. Включены ли все соответствующие части 

спецификации безопасности?
1.1. Были ли рассмотрены все соответству-

ющие данные при составлении спецификации 
безопасности? Например: имеются ли важные 
13 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского 
экономического союза».

(нерешенные) проблемы, которые не обсужда-
лись в спецификации по безопасности ЛП?

1.2. Если часть целевой популяции не была 
изучена, были ли включены соответствующие 
проблемы по безопасности в связи с потенциаль-
ными рисками и с отсутствующей информацией?

1.3. Имеются ли ограничения в базе данных 
по безопасности (например, связанные с объе-
мом исследуемой популяции, критерии вклю-
чения и исключения) и каковы их последствия 
для профиля безопасности ЛП? Были ли дан-
ные о популяционных группах, которые могут 
подвергнуться воздействию ЛП во время его 
предполагаемого или ожидаемого использо-

Мероприятия по фармаконадзору
Pharmacovigilance activities

* В план управления рисками следует включать только рутинные мероприятия по фармаконадзору, которые выходят 
за рамки отчетности о побочных реакциях и обнаружении сигналов.

* Only routine pharmacovigilance activities that go beyond adverse drug reaction reporting and signal detection should be included 
in the RMP.

Рутинные мероприятия по фармаконадзору, помимо 
работы с сообщениями о нежелательных реакциях 

и об обнаружении сигналов*
Routine pharmacovigilance activities beyond adverse drug 

reaction reporting and signal detection*

• Специальные опросники для получения структури-
рованной информации о выявленных предполага-
емых нежелательных реакциях, представляющих 
особый интерес
Specific questionnaires to obtain structured information 
on reported suspected adverse drug reactions of special 
interest

• Другие виды рутинной деятельности по фармако-
надзору
Other forms of routine pharmacovigilance activities

◊ Программа усиленного пассивного монито-
ринга
Enhanced passive surveillance programme

◊ Анализ наблюдаемых данных по сравнению 
с ожидаемыми данными
Comparison of observed and expected data

◊ Кумулятивные обзоры нежелательных реакций, 
представляющих интерес
Cumulative reviews of adverse drug reactions of 
interest

Дополнительные мероприятия по фармаконадзору
Additional pharmacovigilance activities

• Доклинические исследования
Non-clinical studies

• Клинические исследования и неинтервенционные 
исследования (например, длительное последу-
ющее наблюдение за пациентами из популяции 
клинических исследований или когортное исследо-
вание по оценке безопасности лекарственного 
препарата при длительном применении, постреги-
страционное исследование безопасности)
Clinical trials and non-interventional studies (e.g., a 
long-term follow-up of patients from a clinical trial pop-
ulation, a cohort study assessing the safety of medicinal 
products during long-term use, a post-marketing safety 
study)

• Исследования/опросники для оценки эффективно-
сти дополнительных мер по минимизации рисков
Studies/surveys to evaluate the effectiveness of addition-
al risk minimisation measures

Рисунок подготовлен авторами / The figure is prepared by the authors

Рис. 1. Мероприятия по фармаконадзору для планирования управления рисками

Fig. 1. Pharmacovigilance activities for risk management planning
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вания в медицинской практике? Обеспечивает 
ли спецификация по безопасности истинное от-
ражение проблем, связанных с безопасностью 
(например, важные идентифицированные риски, 
важные потенциальные риски и/или важная от-
сутствующая информация) ЛП?

2. Включены ли в спецификацию по безопас-
ности для воспроизведенных или гибридных ЛП 
все аспекты безопасности из последней версии 

ПУР референтного ЛП или из перечня проблем 
безопасности, опубликованного на сайте регу-
ляторного органа?

2.1. Если нет, было ли предоставлено соот-
ветствующее обоснование и предложен ли пе-
речень проблем по безопасности ЛП?

2.2. Если информация о профиле безопас-
ности референтного ЛП отсутствует (нет пла-
на управления рисками или перечня проблем 

Меры по минимизации рисков
Risk minimisation measures

Рутинные меры минимизации рисков помимо стан-
дартных клинических мероприятий, направленных 

на предотвращение или снижение рисков
Routine risk minimisation measures in addition to routine 
clinical measures aimed at preventing or reducing risks

• Рекомендации по контрацепции
Recommendations for contraception

• Проведение обследования перед началом лечения
Performing certain tests before starting treatment

• Контроль лабораторных показателей во время 
лечения
Monitoring of laboratory findings during treatment

• Запрет одновременного применения других лекар-
ственных препаратов
Prohibition of simultaneous use of other medicinal prod-
ucts

• Мониторинг определенных симптомов и признаков, 
характерных для риска
Monitoring for specific symptoms and signs that indicate 
risks

• Выполнение процедуры ускоренной элиминации ле-
карственного препарата после прерывания лечения
Performing an accelerated elimination procedure after 
treatment discontinuation

• Коррекция дозы лекарственного препарата 
или прекращение приема лекарственного препарата 
при возникновении нежелательных явлений или из-
менении лабораторных параметров
Adjusting the dose or discontinuing the medicinal product 
if adverse drug reactions occur or laboratory findings 
change

• Воздействие на факторы риска, которые могут 
привести к нежелательной реакции при применении 
лекарственного препарата
Management of risk factors in a patient that can lead to 
an adverse drug reaction

• Рекомендации о длительном последующем клиниче-
ском наблюдении для выявления на ранних стадиях 
отсроченных нежелательных реакций
Recommendations for long-term follow-up clinical 
observation for early detection of delayed adverse drug 
reactions

Дополнительные меры минимизации рисков
Additional risk minimisation measures

• Непосредственное обращение к специалистам 
системы здравоохранения
Direct healthcare professional communication

• Образовательные программы / материалы для ме-
дицинских работников и/или пациентов (например, 
руководство по применению, контрольный список 
для назначения лекарств, карточка-памятка пациен-
та, брошюра для пациента)
Educational programmes/materials for healthcare pro-
fessionals and/or patients (e.g., administration guidance, 
prescribing checklist, patient alert card, educational leaflet 
for patients)

• Клинические исследования и неинтервенционные 
исследования (например, длительное последующее 
наблюдение за пациентами из популяции клини-
ческих исследований или когортное исследова-
ние по оценке безопасности ЛП при длительном 
применении, пострегистрационное исследование 
безопасности)
Clinical trials and non-interventional studies (e.g., long-
term follow-up of patients from a clinical trial population 
or cohort study assessing the safety of drugs during long-
term use, post-marketing safety study)

• Программы контролируемого доступа лекарственно-
го препарата
Controlled access programmes

• Системы контролируемого распределения лекар-
ственного препарата
Controlled medicinal product distribution systems

• Программы по предотвращению беременности
Pregnancy prevention programmes

Рисунок подготовлен авторами / The figure is prepared by the authors

Рис. 2. Мероприятия по минимизации рисков для планирования управления рисками

Fig. 2. Risk minimisation measures for risk management planning
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безопасности, опубликованного на сайте регу-
ляторного органа), был ли составлен профиль 
безопасности ЛП с учетом всей доступной со-
ответствующей информации (например, данных 
научной медицинской литературы, данных соб-
ственных исследований заявителя/держателя 
регистрационного удостоверения)?

План по фармаконадзору (часть III ПУР):
1. Включены ли все проблемы по безопасно-

сти ЛП, указанные в спецификации по безопас-
ности?

2. Достаточно ли рутинных мероприятий 
по фармаконадзору или необходимы дополни-
тельные мероприятия по фармаконадзору?

3. Четко ли определены, описаны и подходят 
ли мероприятия, отраженные в плане по фарма-
конадзору, для выявления или характеристики 
рисков или представления отсутствующей ин-
формации?

4. Четко ли определены исследования по без-
опасности, введенные регуляторным органом, 
в качестве условий регистрации?

5. Если существуют проблемы по безопасно-
сти, связанные с ошибками в приеме ЛП, вклю-
чены ли в ПУР соответствующие предложения 
по их мониторингу?

6. Являются ли предлагаемые дополнитель-
ные исследования необходимыми, выполнимы-
ми, носящими не рекламный характер и способ-
ными обеспечить требуемую дополнительную 
характеристику риска(ов) и изучение научных 
вопросов?

7. Являются ли сроки и основные этапы под-
ходящими и осуществимыми для предлагаемых 
мер, в том числе для представления результа-
тов?

План по минимизации рисков (часть V ПУР):
1. Достаточно ли рутинных мер по миними-

зации рисков или существует необходимость 
в разработке дополнительных мер по миними-
зации рисков?

2. Были ли предложены дополнительные 
меры по минимизации риска, и если да, то явля-
ются ли они достаточно обоснованными и про-
порциональными риску? Возможна ли их реали-
зация во всех государствах-членах?

3. Были ли заранее определены критерии эф-
фективности дополнительных мер по миними-
зации рисков?

4. Хорошо ли описаны и адекватны ли мето-
ды оценки эффективности мер по минимизации 
рисков?
14 Guidance on the format of the risk management plan (RMP) in the EU — in integrated format. EMA/164014/2018 Rev.2.0.1 
accompanying GVP Module V Rev.2. EMA; 2018.

В случае необходимости проведения ДРУ 
пострегистрационных исследований по безо-
пасности (ПРИБ) ЛП как особого обязательства 
или условия при регистрации или процедурах, 
связанных с регистрацией, следует учитывать 
требование о представлении в части IV ПУР ре-
зультатов этих исследований.

Критериями оценки данных, представляемых 
в части VI ПУР, являются их соответствие инфор-
мации в основных частях документа (часть II ПУР 
(модуль CVII), части IV–V ПУР, часть III ПУР (при 
условии проведения ПРИБ)), а также отсутствие 
информации рекламного характера14.

ВЫВОДЫ
1. Систематизированы требования Решения 

Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 87 и Решения 
Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 78 к представлению 
ПУР в зависимости от типа ЛП и процедуры ре-
гистрации.

2. Структурированы и систематизированы 
требования к представлению/непредставлению 
в ПУР основных частей (I–VI) и модулей части II 
(CI–CVIII) в соответствии с Решением Совета ЕЭК 
от 03.11.2016 № 87.

3. Описаны принципы представления инфор-
мации в трех основных разделах ПУР: специфи-
кация по безопасности (часть II), план по фар-
маконадзору (часть III), план по минимизации 
рисков (часть V).

4. Систематизирована информация об усло-
виях, которые необходимо учитывать при раз-
работке основных частей (I–VI) и модулей части 
II (CI–CVIII) ПУР, а также при анализе и оценке 
данных в этом документе.

Систематизация требований Решения Совета 
ЕЭК от 03.11.2016 № 78 и Решения Совета ЕЭК 
от 03.11.2016 № 87 к представлению ПУР в со-
ставе РД и комментарии экспертов по поводу 
подготовки этого документа в зависимости 
от типа ЛП и вида регистрационной процедуры 
позволят повысить качество разрабатываемых 
ПУР, сократить время на обработку подавае-
мых документов и в целом на процедуру реги-
страции. В итоге это позволит ускорить вывод 
ЛП на фармацевтический рынок, включая ЛП, 
предназначенные для лечения, профилактики 
или диагностики серьезных (тяжелых) инвали-
дизирующих или угрожающих жизни заболе-
ваний, и повысить уровень безопасности ЛП, 
разрешенных к применению на территории го-
сударств — членов ЕАЭС.
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