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Ðåçþìå: Ïðåäñòàâëåíû ðåêîìåíäàöèè äëÿ äåðæàòåëåé ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ ïî ïîäãîòîâêå äîêóìåíòà, ñîäåðæàùåãî ðåçóëüòàòû

ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ, êîòîðûé ïðåä-

ñòàâëÿåòñÿ â ñîñòàâå äîñüå ïðè ïîäòâåðæäåíèè ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè, ñïóñòÿ 5 ëåò ïîñëå

ïåðâè÷íîé ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà â Ðîññèè. Äàíû ññûëêè íà íîðìàòèâíûå ïðàâîâûå

äîêóìåíòû, äàíû êîíêðåòíûå ïðèìåðû ïðàâèëüíîãî îôîðìëåíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ ðàçäåëîâ äîêó-

ìåíòà.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî; ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò; ôàðìàêîíàäçîð; ïîäòâåðæäå-

íèå ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Îëåôèð ÞÂ, Ðîìàíîâ ÁÊ, Àëÿóòäèí ÐÍ, Ãëàãîëåâ ÑÂ. Ðåêîìåíäà-

öèè ïî ïîäãîòîâêå äîêóìåíòà, ñîäåðæàùåãî ðåçóëüòàòû ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ. Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2016; 3: 14–21.

Ñîãëàñíî òðåáîâàíèÿì ïóíêòà 3 ñòàòüè 29

ôåäåðàëüíîãî çàêîíà ¹ 61-ÔÇ «Îá îáðàùå-

íèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» [1], ê çàÿâëåíèþ

î ïîäòâåðæäåíèè ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðà-

öèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèí-

ñêîãî ïðèìåíåíèÿ äîëæåí ïðèëàãàòüñÿ äîêó-

ìåíò, ñîäåðæàùèé ðåçóëüòàòû ìîíèòîðèíãà

áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ

ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ, ïðîâîäèìîãî çàÿ-

âèòåëåì, ïî ôîðìå, óñòàíîâëåííîé ñîîòâåòñò-

âóþùèì óïîëíîìî÷åííûì ôåäåðàëüíûì îð-

ãàíîì èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè.

Ôîðìà ýòîãî äîêóìåíòà ðåãëàìåíòèðîâà-

íà Ïðèêàçîì Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèé-

ñêîé Ôåäåðàöèè îò 26.08.2010 ¹ 749í «Îá óò-

âåðæäåíèè ôîðìû äîêóìåíòà, ñîäåðæàùåãî

ðåçóëüòàòû ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàð-

ñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðè-

ìåíåíèÿ â öåëÿõ ïîäòâåðæäåíèÿ åãî ãîñóäàð-

ñòâåííîé ðåãèñòðàöèè», è ïðåäñòàâëåíà â

ïðèëîæåíèè ê ýòîìó ïðèêàçó.

Ïîäãîòîâêà äàííîãî äîêóìåíòà òðåáóåò îò

åãî ñîñòàâèòåëÿ ïðåäâàðèòåëüíîé ðàáîòû ñî

ñëåäóþùèìè èñòî÷íèêàìè èíôîðìàöèè:

1. Îòïðàâêà çàïðîñà â Ðîñçäðàâíàäçîð

(ïðèìåðíî çà 2 íåäåëè äî íà÷àëà ïîäãîòîâêè

äîêóìåíòà), è ïîëó÷åíèå îòâåòíîé èíôîðìà-

öèè î ñëó÷àÿõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé íà

ïðåïàðàò, âíåñåííûõ â áàçó äàííûõ «ÀÈÑ-

Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð».

2. Èíôîðìàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè ïðåïàðà-

òà, âêëþ÷åííàÿ äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííî-

ãî óäîñòîâåðåíèÿ â ïîñëåäíèé ïåðèîäè÷å-

ñêèé îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè (ÏÎÁ, PSUR), è â

ïîñëåäíþþ âåðñèþ ïëàíà óïðàâëåíèÿ ðèñêà-

ìè (ÏÓÐ).

3. Îáíîâëåííûå äàííûå ïî áåçîïàñíîñòè,

íå âîøåäøèå â ïîñëåäíèé ÏÎÁ, è â ïîñëåä-

íþþ âåðñèþ ÏÓÐ.

4. Èíôîðìàöèÿ èç Ãîñóäàðñòâåííîãî ðåå-

ñòðà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ðåêîìåíäàöèè ïî îöåíêå óêàçàííîé èí-

ôîðìàöèè áûëè äàíû àâòîðàìè ðàíåå [2–7].

Ðåêîìåíäàöèè ïî ïðàâèëüíîìó îôîðìëå-

íèþ ýòîãî äîêóìåíòà ïðåäñòàâëåíû àâòîðàìè

íèæå â âèäå òèïîâîãî øàáëîíà, â êîòîðîì

êóðñèâîì âûäåëåíû òå ýëåìåíòû, êîòîðûå

òðåáóþò ðåäàêòèðîâàíèÿ (çàïîëíåíèÿ, èëè

èçìåíåíèÿ óêàçàííûõ ïðèìåðîâ, èëè óäàëå-

íèÿ).
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Ïðèëîæåíèå

ê ïðèêàçó Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ

è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

îò 26 àâãóñòà 2010 ã. ¹ 749í

Ðåçóëüòàòû ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ â öåëÿõ ïîäòâåðæäåíèÿ

åãî ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè

1. Îáùèå ïîëîæåíèÿ

1.1. Íàèìåíîâàíèå è àäðåñ þðèäè÷åñêîãî ëèöà: Íàçâàíèå êîìïàíèè, Ñòðàíà, Ïî÷òîâûé

àäðåñ.

1.2. Íîìåð ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ: ËÏ-000000.

1.3. Äàòà ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà: «01» ÿíâàðÿ 2013 ã.

1.4. Íàèìåíîâàíèå ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà:

Ìåæäóíàðîäíîå íåïàòåíòîâàííîå èëè õèìè÷åñêîå íàèìåíîâàíèå: Íàèìåíîâàíèå.

Òîðãîâîå íàèìåíîâàíèå: Íàèìåíîâàíèå ®

1.5. Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà, äîçèðîâêà, ñïîñîáû ââåäåíèÿ è ïðèìåíåíèÿ, ñðîê ãîäíîñòè ëå-

êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà: Âçÿòü èç èíñòðóêöèè ïî ìåä.ïðèìåíåíèþ íà âåá-ñàéòå ÃÐËÑ:

http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx

1.6. Ñîñòàâ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà (ïåðå÷åíü äåéñòâóþùèõ è âñïîìîãàòåëüíûõ âå-

ùåñòâ, ñ óêàçàíèåì êîëè÷åñòâà êàæäîãî èç íèõ): Âçÿòü èç èíñòðóêöèè ïî ìåä.ïðèìåíåíèþ íà

âåá-ñàéòå ÃÐËÑ: http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx.

1.7. Ïåðèîä ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðè-

ìåíåíèÿ ñ «01» ÿíâàðÿ 2013 ã ïî «31» äåêàáðÿ 2016 ã.

1.8. Äàòà ïðåäîñòàâëåíèÿ ðåçóëüòàòîâ ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðà-

òà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ: «10» ÿíâàðÿ 2017 ã.

1.9. Ðåçóëüòàòû ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ ïðåäñòàâëåíû:

Óïîëíîìî÷åííûé ïî ôàðìàêîíàäçîðó Ôàìèëèÿ È. Î.

(äîëæíîñòü) (Ô. È. Î.) (ïîäïèñü)

2. Ðåçóëüòàòû ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

2.1. Èíôîðìàöèÿ î çàðóáåæíûõ ñòðàíàõ, â êîòîðûõ ðàçðåøåíî ìåäèöèíñêîå ïðèìåíåíèå

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

Ñòðàíà

Òîðãîâîå

íàèìåíîâàíèå

ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

Äàòà ðåãèñòðàöèè

ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

Äàòà ïðîäëåíèÿ

ðåãèñòðàöèè

ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

Îòëè÷èÿ,

ñîäåðæàùèåñÿ

â èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ

(ïîêàçàíèÿ,

ïðîòèâîïîêàçàíèÿ,

ðåæèì äîçèðîâàíèÿ è äð.)

Åâðîïåéñêèé Ñîþç Íàèìåíîâàíèå® Ñåíòÿáðü 2010 ãîäà Áåññðî÷íî Îòëè÷èé íåò

Áîëåå 50 ñòðàí,

âêëþ÷àÿ ÑØÀ è

ßïîíèþ

Íàèìåíîâàíèå® 2009 ãîä (ÑØÀ) Áåññðî÷íî Îòëè÷èé íåò

Èíäèÿ Íàèìåíîâàíèå® 2010 ãîä 01.02.2015 Ðåæèì äîçèðîâàíèÿ —

ñóòî÷íàÿ äîçà â 2 ðàçà

ìåíüøå

Ïðèìå÷àíèå: â òîì ñëó÷àå, åñëè ïðåïàðàò íå çàðåãèñòðèðîâàí â çàðóáåæíûõ ñòðàíàõ, òî

ñëåäóåò îáúåäèíèòü âñå êîëîíêè, íà÷èíàÿ ñî âòîðîé ñòðîêè â îäíó ñòðîêó è óêàçàòü â íåé

«ïðåïàðàò íå çàðåãèñòðèðîâàí â çàðóáåæíûõ ñòðàíàõ».

Ðåêîìåíäàöèè ïî ïîäãîòîâêå äîêóìåíòà, ñîäåðæàùåãî ðåçóëüòàòû ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ËÏ äëÿ ÌÏ
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2.2. Èíôîðìàöèÿ î ñëó÷àÿõ ïðèîñòàíîâëåíèÿ ïðèìåíåíèÿ è (èëè) çàïðåòà ïðèìåíåíèÿ ëå-

êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà â çàðóáåæíûõ ñòðàíàõ, â êîòîðûõ çàðåãèñòðèðîâàí ëåêàðñòâåííûé

ïðåïàðàò äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

Ñòðàíà

Òîðãîâîå

íàèìåíîâàíèå

ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

Äàòà (ïåðèîä)

ïðèîñòàíîâëåíèÿ

ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñò-

âåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

Îñíîâàíèÿ

ïðèîñòàíîâëåíèÿ

ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñò-

âåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

Äàòà (ïåðèîä)

çàïðåòà ïðèìåíåíèÿ

ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

Îñíîâàíèÿ

äëÿ çàïðåòà

ïðèìåíåíèÿ

ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

íåò íåò íåò íåò íåò íåò

Ïðèìå÷àíèå: çäåñü è äàëåå — ïðè íàëè÷èè èíôîðìàöèè, îíà äîëæíà áûòü âíåñåíà â òàáëèöó.

2.3. Èíôîðìàöèÿ îá îòêàçàõ â ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà â çàðóáåæíûõ ñòðàíàõ

Ñòðàíà

Òîðãîâîå íàèìåíîâàíèå

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

Äàòà îòêàçà â ðåãèñòðàöèè

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

Îñíîâàíèÿ, ïîñëóæèâøèå îòêàçîì

â ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïà-

ðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

íåò íåò íåò íåò

2.4. Èíôîðìàöèÿ î ïðîâåäåííûõ è (èëè) ïðîâîäèìûõ â ïåðèîä ïðåäîñòàâëåíèÿ ðåçóëüòà-

òîâ ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ êëè-

íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è íà òåððèòîðèè äðóãèõ ñòðàí

Ñòðàíà

Òîðãîâîå

íàèìåíîâàíèå

ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

Öåëü ïðîâåäåíèÿ

êëèíè÷åñêîãî

èññëåäîâàíèÿ

ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

Ñâåäåíèÿ îá ýòàïå

êëèíè÷åñêîãî

èññëåäîâàíèÿ

ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

èëè åãî çàâåðøåíèè

Êîëè÷åñòâî

ïàöèåíòîâ,

ó÷àñòâóþùèõ

â ïðîâåäåíèè êëèíè-

÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ

ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà äëÿ ìåäè-

öèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

Îöåíêà

ðåçóëüòàòîâ

êëèíè÷åñêîãî

èññëåäîâàíèÿ

ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ

íåò íåò íåò íåò íåò íåò

2.5. Èíôîðìàöèÿ î êîëè÷åñòâå ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò äëÿ ìåäè-

öèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è íà òåððèòîðèè äðóãèõ ñòðàí, â

êîòîðûõ ðàçðåøåíî åãî ïðèìåíåíèå

Ñòðàíà

Êîëè÷åñòâî ïàöèåíòîâ,

ïîëó÷àâøèõ ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

Îáùåå êîëè÷åñòâî óïàêîâîê

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ,

êîòîðûå ïîëó÷èëè ïàöèåíòû

Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ 83688 83568

Ãåðìàíèÿ 42786 42178

ÑØÀ 222956 224296

ßïîíèÿ 30406 38040

2.6. Èíôîðìàöèÿ î êîëè÷åñòâå ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ,

ïîñòóïèâøåãî â îáðàùåíèå íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è íà òåððèòîðèè äðóãèõ

ñòðàí, ãäå ðàçðåøåíî åãî ìåäèöèíñêîå ïðèìåíåíèå

Ñòðàíà
Êîëè÷åñòâî óïàêîâîê ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ, ïîñòóïèâøèõ â îáðàùåíèå

Ðîññèéñêàÿ Ôåäåðàöèÿ 835688

Ãåðìàíèÿ 421786

ÑØÀ 2242956

ßïîíèÿ 380406
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2.7. Èíôîðìàöèÿ î âûÿâëåííûõ ïîáî÷íûõ äåéñòâèÿõ, íå óêàçàííûõ â èíñòðóêöèè ïî ïðè-

ìåíåíèþ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, ðàçâèâøèõñÿ ïðè ïðèìåíåíèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

Êîëè÷åñòâî ñîîáùåíèé

î âûÿâëåííûõ

ïîáî÷íûõ äåéñòâèÿõ

Îïèñàíèå

ïîáî÷íîãî

äåéñòâèÿ

Èñòî÷íèê ñîîáùåíèÿ

î âûÿâëåííîì

ïîáî÷íîì äåéñòâèè

Âîçðàñò,

ïîë ïàöèåíòà

Èñõîä ïîáî÷íîãî äåéñòâèÿ

(áåç îñëîæíåíèé, ñ îñëîæíåíèÿìè,

ëåòàëüíûé èñõîä, íåèçâåñòíî)

íåò ñîîáùåíèé íåò íåò íåò íåò

2.8. Èíôîðìàöèÿ î ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ, ðàçâèâøèõñÿ ïðè ïðèìåíåíèè ëå-

êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

Êîëè÷åñòâî

ñîîáùåíèé

î ñåðüåçíûõ

íåæåëàòåëüíûõ

ðåàêöèÿõ

Îïèñàíèå

ñåðüåçíîé

íåæåëàòåëüíîé

ðåàêöèè

Èñòî÷íèê

ñîîáùåíèÿ

î ñåðüåçíîé

íåæåëàòåëüíîé

ðåàêöèè

Âîçðàñò,

ïîë ïàöèåíòà

Èñõîä ñåðüåçíîé íåæåëàòåëüíîé ðåàêöèè

(ëåòàëüíûé èñõîä, âðîæäåííûå àíîìàëèè,

ïîðîêè ðàçâèòèÿ, óãðîçà æèçíè, ãîñïèòàëèçà-

öèÿ, íàðóøåíèå (óõóäøåíèå) çäîðîâüÿ

ïàöèåíòà ñî ñòîéêèì ðàññòðîéñòâîì

ôóíêöèé îðãàíèçìà, ñòîéêàÿ óòðàòà

òðóäîñïîñîáíîñòè, èíâàëèäíîñòü)

íåò ñîîáùåíèé íåò íåò íåò íåò

2.9. Êîëè÷åñòâî ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé, ðàçâèâøèõñÿ ïðè ïðèìåíåíèè ëåêàð-

ñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

Ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ ñèñòåì è îðãàíîâ
Êîëè÷åñòâî ñåðüåçíûõ

íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé

Äîëÿ îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ñåðüåç-

íûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé, %

Ðàññòðîéñòâà ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé äåÿòåëüíîñòè 0 0

Âðîæäåííûå, íàñëåäñòâåííûå è ãåíåòè÷åñêèå

íàðóøåíèÿ

0 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ çðåíèÿ 0 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îïîðíî-äâèãàòåëüíîãî

àïïàðàòà è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè

0 0

Íîâîîáðàçîâàíèÿ (äîáðîêà÷åñòâåííûå, çëîêà÷åñò-

âåííûå è íåèçâåñòíîãî õàðàêòåðà (âêëþ÷àÿ êèñòû

è ïîëèïû)

0 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ðåïðîäóêòèâíîé ñèñòåìû

è ìîëî÷íûõ æåëåç

0 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæíîé

êëåò÷àòêè

0 0

Õèðóðãè÷åñêèå âìåøàòåëüñòâà è òåðàïåâòè÷åñêèå

ïðîöåäóðû

0 0

Âñåãî 0 0

2.10. Èíôîðìàöèÿ î åäèíè÷íûõ ñîîáùåíèÿõ î ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ, ðàç-

âèâøèõñÿ ïðè ïðèìåíåíèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà òåð-

ðèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ ñèñòåì è îðãàíîâ
Åäèíè÷íûå ñîîáùåíèÿ î ñåðüåçíûõ

íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ

Ðàññòðîéñòâà ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé äåÿòåëüíîñòè 0

Âðîæäåííûå, íàñëåäñòâåííûå è ãåíåòè÷åñêèå íàðóøåíèÿ 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ çðåíèÿ 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îïîðíî-äâèãàòåëüíîãî àïïàðàòà è ñîåäèíèòåëüíîé

òêàíè

0

Íîâîîáðàçîâàíèÿ (äîáðîêà÷åñòâåííûå, çëîêà÷åñòâåííûå è íåèçâåñòíîãî

õàðàêòåðà (âêëþ÷àÿ êèñòû è ïîëèïû)

0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ðåïðîäóêòèâíîé ñèñòåìû è ìîëî÷íûõ æåëåç 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæíîé êëåò÷àòêè 0

Õèðóðãè÷åñêèå âìåøàòåëüñòâà è òåðàïåâòè÷åñêèå ïðîöåäóðû 0

Âñåãî 0

Ðåêîìåíäàöèè ïî ïîäãîòîâêå äîêóìåíòà, ñîäåðæàùåãî ðåçóëüòàòû ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ËÏ äëÿ ÌÏ

Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè. Èþëü – ñåíòÿáðü 2016. ¹ 3 17



2.11. Èíôîðìàöèÿ î íåïðåäâèäåííûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ, ðàçâèâøèõñÿ ïðè ïðèìå-

íåíèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè

Êîëè÷åñòâî

ñîîáùåíèé

î íåïðåäâèäåííûõ

íåæåëàòåëüíûõ

ðåàêöèÿõ

Îïèñàíèå

íåïðåäâèäåííîé

íåæåëàòåëüíîé

ðåàêöèè

Èñòî÷íèê

ñîîáùåíèÿ

î íåïðåäâèäåííîé

íåæåëàòåëüíîé

ðåàêöèè

Âîçðàñò,

ïîë ïàöèåíòà

Èñõîä íåïðåäâèäåííîé íåæåëàòåëüíîé

ðåàêöèè (ëåòàëüíûé èñõîä, âðîæäåííûå

àíîìàëèè, ïîðîêè ðàçâèòèÿ, óãðîçà

æèçíè, ãîñïèòàëèçàöèÿ, íàðóøåíèå

(óõóäøåíèå) çäîðîâüÿ ïàöèåíòà

ñî ñòîéêèì ðàññòðîéñòâîì ôóíêöèé

îðãàíèçìà, ñòîéêàÿ óòðàòà

òðóäîñïîñîáíîñòè, èíâàëèäíîñòü)

íåò ñîîáùåíèé íåò íåò íåò íåò

2.12. Êîëè÷åñòâî íåïðåäâèäåííûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé, ðàçâèâøèõñÿ ïðè ïðèìåíåíèè ëå-

êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

Ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ ñèñòåì è îðãàíîâ

Êîëè÷åñòâî

íåïðåäâèäåííûõ

íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé

Äîëÿ îò îáùåãî êîëè÷åñòâà

íåïðåäâèäåííûõ

íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé, %

Ðàññòðîéñòâà ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé äåÿòåëüíîñòè 0 0

Âðîæäåííûå, íàñëåäñòâåííûå è ãåíåòè÷åñêèå

íàðóøåíèÿ

0 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ çðåíèÿ 0 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îïîðíî-äâèãàòåëüíîãî

àïïàðàòà è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè

0 0

Íîâîîáðàçîâàíèÿ (äîáðîêà÷åñòâåííûå,

çëîêà÷åñòâåííûå è íåèçâåñòíîãî õàðàêòåðà

(âêëþ÷àÿ êèñòû è ïîëèïû)

0 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ðåïðîäóêòèâíîé ñèñòåìû

è ìîëî÷íûõ æåëåç

0 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæíîé

êëåò÷àòêè

0 0

Õèðóðãè÷åñêèå âìåøàòåëüñòâà

è òåðàïåâòè÷åñêèå ïðîöåäóðû

0 0

Âñåãî 0 0

2.13. Èíôîðìàöèÿ î åäèíè÷íûõ ñîîáùåíèÿõ î íåïðåäâèäåííûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ,

ðàçâèâøèõñÿ ïðè ïðèìåíåíèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ íà

òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ ñèñòåì è îðãàíîâ
Åäèíè÷íûå ñîîáùåíèÿ î íåïðåäâèäåííûõ

íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ

Ðàññòðîéñòâà ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé äåÿòåëüíîñòè 0

Âðîæäåííûå, íàñëåäñòâåííûå è ãåíåòè÷åñêèå íàðóøåíèÿ 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ çðåíèÿ 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îïîðíî-äâèãàòåëüíîãî àïïàðàòà

è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè

0

Íîâîîáðàçîâàíèÿ (äîáðîêà÷åñòâåííûå, çëîêà÷åñòâåííûå

è íåèçâåñòíîãî õàðàêòåðà (âêëþ÷àÿ êèñòû è ïîëèïû)

0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ðåïðîäóêòèâíîé ñèñòåìû è ìîëî÷íûõ

æåëåç

0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæíîé êëåò÷àòêè 0

Õèðóðãè÷åñêèå âìåøàòåëüñòâà è òåðàïåâòè÷åñêèå ïðîöåäóðû 0

Âñåãî 0

18 Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè. Èþëü – ñåíòÿáðü 2016. ¹ 3

Þ. Â. Îëåôèð, Á. Ê. Ðîìàíîâ, Ð. Í. Àëÿóòäèí, Ñ. Â. Ãëàãîëåâ



2.14. Èíôîðìàöèÿ î ïðèîñòàíîâëåíèè ïðèìåíåíèÿ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ ïî ïðè÷èíàì, ñâÿçàííûì ñ áåçîïàñ-

íîñòüþ äàííîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

Äàòà ïðèîñòàíîâëåíèÿ ïðèìåíåíèÿ

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

Ïðè÷èíà ïðèîñòàíîâëåíèÿ

ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà
Êîììåíòàðèè

Ïðèìåíåíèå íå ïðèîñòàíàâëèâàëîñü íåò íåò

2.15. Èíôîðìàöèÿ îá èçúÿòèè èç ãðàæäàíñêîãî îáîðîòà ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìå-

äèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ ïî ïðè÷èíàì, ñâÿçàííûì ñ áåçîïàñíîñòüþ äàííîãî ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà

Äàòà èçúÿòèÿ èç ãðàæäàíñêîãî îáîðîòà

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

Ïðè÷èíà èçúÿòèÿ èç ãðàæäàíñêîãî îáîðîòà

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

Êîììåíòàðèè

Ïðåïàðàò íå èçûìàëñÿ èç îáîðîòà íåò íåò

2.16. Èíôîðìàöèÿ î ïðèíÿòûõ ðåøåíèÿõ î âíåñåíèè èçìåíåíèé â èíñòðóêöèþ ïî ìåäèöèí-

ñêîìó ïðèìåíåíèþ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ, âêëþ÷àÿ èçìå-

íåíèÿ ñëåäóþùèõ ñâåäåíèé:

à) ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà ñ óêàçàíèåì íàèìåíîâàíèé è êîëè÷åñòâåííîãî ñîäåðæàíèÿ (àê-

òèâíîñòè) ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé è âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ;

á) ïîêàçàíèÿ äëÿ ïðèìåíåíèÿ;

â) ïðîòèâîïîêàçàíèÿ äëÿ ïðèìåíåíèÿ;

ã) ðåæèì äîçèðîâàíèÿ, ñïîñîá ââåäåíèÿ, ïðè íåîáõîäèìîñòè âðåìÿ ïðèåìà ëåêàðñòâåííîãî

ïðåïàðàòà, ïðîäîëæèòåëüíîñòü ëå÷åíèÿ (â òîì ÷èñëå ó äåòåé äî è ïîñëå îäíîãî ãîäà);

ä) ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè ïðèìåíåíèè;

å) ñèìïòîìû ïåðåäîçèðîâêè, ìåðû ïî îêàçàíèþ ïîìîùè ïðè ïåðåäîçèðîâêå;

æ) óêàçàíèå, ïðè íåîáõîäèìîñòè, îñîáåííîñòåé äåéñòâèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ïðè

ïåðâîì ïðèåìå èëè ïðè åãî îòìåíå;

ç) îïèñàíèå, ïðè íåîáõîäèìîñòè, äåéñòâèé âðà÷à (ôåëüäøåðà), ïàöèåíòà ïðè ïðîïóñêå

ïðèåìà îäíîé èëè íåñêîëüêèõ äîç ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà;

è) âîçìîæíûå ïîáî÷íûå äåéñòâèÿ ïðè ïðèìåíåíèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà;

ê) âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè è (èëè) ïèùåâûìè ïðîäóêòàìè;

ë) óêàçàíèå âîçìîæíîñòè è îñîáåííîñòåé ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðå-

ïàðàòà áåðåìåííûìè æåíùèíàìè, æåíùèíàìè â ïåðèîä ãðóäíîãî âñêàðìëèâàíèÿ, äåòüìè,

âçðîñëûìè, èìåþùèìè õðîíè÷åñêèå çàáîëåâàíèÿ;

ì) ñâåäåíèÿ î âîçìîæíîì âëèÿíèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíå-

íèÿ íà ñïîñîáíîñòü óïðàâëÿòü òðàíñïîðòíûìè ñðåäñòâàìè, ìåõàíèçìàìè.

Äàòà âíåñåíèÿ èçìåíåíèé

â èíñòðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

Èçìåíåíèÿ, êîòîðûå âíåñåíû

â èíñòðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

Îñíîâàíèå äëÿ âíåñåíèÿ èçìåíåíèÿ

â èíñòðóêöèþ ïî ïðèìåíåíèþ

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ

01.10.2013 Èçìåíåíèå ñðîêà ãîäíîñòè Óñòàíîâëåíî óâåëè÷åíèå ñðîêà

ãîäíîñòè ñ 2 äî 3 ëåò äëÿ ðàñòâîðà

âî ôëàêîíàõ

21.06.2014 Â ðàçäåëû «Ôàðìàêîäèíàìèêà»,

«Ôàðìàêîäèíàìèêà», «Îñîáûå ãðóïïû

ïàöèåíòîâ», «Äåòè» âíåñåíû óòî÷-

íÿþùèå äàííûå î ïðèìåíåíèè ó äåòåé.

Â ðàçäåëû «Ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ»,

«Òàáëè÷íîå ðåçþìå ïî íåæåëàòåëü-

íûì ðåàêöèÿì» âíåñåíû ðåäàêòîðñêèå

ïðàâêè

Óñòàíîâëåíà ýôôåêòèâíîñòü

è áåçîïàñíîñòü ó äåòåé â âîçðàñòå

äî 18 ëåò.

Ðåêîìåíäàöèè ïî ïîäãîòîâêå äîêóìåíòà, ñîäåðæàùåãî ðåçóëüòàòû ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ËÏ äëÿ ÌÏ
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01.09.2015 Ðåäàêòîðñêèå ïðàâêè Êîððåêöèÿ îøèáîê

17.11.2015 Â ðàçäåë «Ôàðìàêîäèíàìèêà»

äîáàâëåíà äîïîëíèòåëüíàÿ ñðàâíè-

òåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ ïî ìåõàíèçìó

äåéñòâèÿ. Ðåäàêòîðñêèå ïðàâêè

Ïîÿâëåíèå íîâûõ äàííûõ

î ìåõàíèçìå äåéñòâèÿ. Ïðèâåäåíèå

äàííûõ ðàçäåëà â òàáëè÷íóþ ôîð-

ìó, êîððåêöèÿ îøèáîê.

* Ðåçóëüòàòû ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ïðåäñòàâëÿþòñÿ çàÿâèòå-

ëåì â öåëÿõ ïîäòâåðæäåíèÿ ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìå-

äèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ.
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