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Система управлениярисками

Основная цель - обеспечение применения ЛП при максимально возможномпревышении его пользы над рисками для каждого пациента и для целевыхпопуляций
Нормативно-правовой акт:

Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил
надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического
союза» (глава 6 «Система управления рисками»)
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Задачи плана управления
рисками

определять и
характеризовать указывать способы

дальнейшегоопределения/анализапрофиль профиля безопасности ЛПбезопасности ЛП

документально документальноподтверждать выполнение подтверждать меры по
предотвращению иминимизации рисков,связанных с применениемЛП

пострегистрационных
обязательств пообеспечениюбезопасности примененияЛП
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Модуль 1.Административная информация
1.10. Информация по фармаконадзору вгосударстве – члене ЕАЭС

1.10.1. МФ системы фармаконадзора ЕАЭС (краткая
характеристика)
1.10.2. Ответственный за фармаконадзор ЕАЭС
1.10.3. ПУР
1.10.4. Документ о выполнении неск. юр. лицами всех
обязанностей держателя РУ
Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 N 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского
применения» (Приложение №1 «Требования к документам регистрационного досье (в формате общего технического
документа»)
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Структура плана управления
рисами

Часть I
Обзорная информация по лекарственному препарату

Часть II Спецификация по безопасности
(модули CI – CVIII; модуль CV и CVI – 6 разделов; модуль CVII – 4 раздела)

Часть III
План по фармаконадзору (4 раздела)

Часть IV
План пострегистрационных исследований эффективности

Часть V
Меры по минимизации рисков (3 раздела)

Часть VI
Резюме ПУР (5 разделов)

Часть VII
Приложения

«Прогнозируемое пострегистрационное использование» ?
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Требования к представлению
ПУР

Требования к представлению информации по частям ПУР при подаче
заявлений на регистрацию ЛП

Вид ЛП Часть I Часть II
СV

Части
СI СII СIII СIV СVI СVIa СVII СVIII III

+
IV
+

V VI
+

VII
+Новое действующее

вещество
+

+

+

+ + + + +

+

+ +

+

+

+

+

+

+

+

+

+

+

+

ЛП биологического
происхождения

+ + + +

+

+

+

+

*

+

*

+

*

+

+Воспроизведенный ЛП

Фиксированные комбинации
Гибридный ЛП

+
+

+
+

˸ ˸ +
+

+
+

+
+

+
+

+
+

+
+

+
+

+
+

+
+

+
+* *

Примечания:
1. Символ ˸ - информация по данному разделу может не представляться в отдельных случаях (при наличии

документального обоснования)
2. Символ * - предъявляются модифицированные требования к составлению части
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План управления рисками
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Часть II.Модуль CI
«Эпидемиология показаний по целевым популяциям »
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Часть II.
МодульCII«Доклиническая часть»

Резюме наиболее важных результатов
доклинических исследований

безопасности лекарственного препарата
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Часть II.
МодульCII«Доклиническая часть»
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Часть II.МодульCIII
«Воздействие лекарственного препаратав ходе клинических исследований»
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Часть II.МодульCIV
«Популяции, не изученныев ходе клинических исследований»
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Часть II.
Модуль CV«Пострегистрационный опытприменения»
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Часть II.
Модуль CVI«Дополнительные требования кспецификации по безопасности»
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Часть II.МодульCVII
«Идентифицированные и потенциальные риски»
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Часть II.МодульCVIII
«Обобщенная информация по проблемам безопасности»

Отсутствующая информация ?
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Часть II.
«Спецификация по безопасности»Воспроизведенные ЛП
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Часть II.«Спецификация по безопасности»

Важные
идентифицированные риски

Важные Отсутствующаяпотенциальные информацияриски
• Наличие

доказательной базысвязи развития НР сприемом

• Наличие частичной • Отсутствия данных одоказательной базы применении всвязи развития НР с
приемом

определенной группепациентовлекарственного лекарственногопрепарата препарата
• Возможностьприменения в

• Необходимость • Предположительное неизученной группедальнейшего влияние на пациентовизучения данного соотношение
эффективности –безопасности приприменениилекарственногопрепарата

риска
• Вероятностьизменения

• Влияние на соотношения
безопасности –эффективности приданном применении

соотношениеэффективности –безопасности приприменениилекарственногопрепарата
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Часть III.
«План по фармаконадзору»
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Часть III.
«План по фармаконадзору»

Критерии включения лекарственного препарата в список дополнительного
мониторинга: п. 13.3 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 87.
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Часть IV.
«План пострегистрационных исследований

эффективности»
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Часть V.
«Меры по минимизации рисков»
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Часть VI «Резюме плана по минимизации рисков»
Часть VII «Приложения к плану управления рисками»

Резюме плана управления длякаждого лекарственного препаратадолжно быть доступнообщественности
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Наиболее частые замечания к ПУР

✓ Представление плана управления рисками, который отражает систему управления рисками ЛП для
государств-участников Европейского союза

✓ Не соответствие структуры ПУР требованиям Правил надлежащей практики фармаконадзора ЕАЭС
✓ Отсутствие описания эпидемиологии показаний для применения по целевым популяциям на территории

стран ЕАЭС
✓ Отсутствие обоснования для воспроизведенных препаратов того, что информация, представляемая в части

спецификации по безопасности плана управления рисками основана на данных по проблемам по
безопасности оригинального препарата

✓ Невключение всех важных рисков в модуль CVII части II ПУР, которые были установлены в ДКИ и КИ
/отсутствие обоснования не включения выявленных в ДКИ и КИ рисков

✓ Отсутствие в модуле CVIII части II ПУР обобщенных данных о важной отсутствующей информации
касательно проблем по безопасности ЛП

✓ При указании в ОХЛП/ИМП, что лекарственный препарат подлежит дополнительному мониторингу,
отсутствуют разработанные держателем регистрационного удостоверения дополнительные мероприятия по
фармаконадзору

✓ При наличии дополнительных мероприятий по фармаконадзору отсутствуют протоколы и краткий обзор
предлагаемых и выполняемых исследованиях в рамках плана по фармаконадзору (Приложения к ПУР)

✓ Представление не для всех важных идентифицированных и важных потенциальных рисков, описанных в
модуле CVII и CVIII части II ПУР, информации о мерах минимизации рисков

✓ Отличия в формулировки названий важных идентифицированных и важных потенциальных рисков в разных
разделах ПУР
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