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Отчетность по безопасности ЛП для МП
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1. Экспресс-отчетность
- Форма – извещение (ICSR),

- CIOMS-форма:

2. Периодическая

отчетность
документы, содержащие информацию 

по безопасности конкретного ЛП, 

полученную из экспресс-отчетности

и из других источников информации 

(результаты исследований, публикации, 

административные решения 

регуляторных органов и др.), которые:

2.1. Предоставляются в    

установленные сроки.

2.2. Содержат информацию, 

достаточную для обоснованной 

оценки ожидаемой пользы и 

возможного риска применения

(ОПР)



Виды периодических отчетов
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1. Отчеты по безопасности  разрабатываемого ЛП (DSUR, с 2016 - РОБ)

Приказ МЗ РФ от 19.06.2003 г. N 266 и др.

В Минздрав РФ (для СЭ) – ежегодно, и при завершении (или прекращении) КИ. 

Информация – в раздел «Безопасность» Отчета о КИ (подготовка - Руков. по экспертизе, 2014 г.)

2. Отчеты по безопасности зарегистрированного ЛП (PSUR, с 2016 - ПОБ). 

Приказ МЗСР РФ от 26.08.2010 г. N 757н и др.

Методические рекомендации от 04.06.2013 и от 05.10.2009 

В Росздравнадзор на электронном и бумажном носителе в сроки, 

отсчитываемые от даты регистрации ЛП в стране, где ЛП был впервые разрешен к МП:

в течение первых двух лет регистрации ЛП  - каждые 6 месяцев;

в течение последующих двух лет –

третьего и четвертого года регистрации ЛП - ежегодно; 

начиная с пятого года регистрации ЛП - один раз в три года.

Информация – для подтверждения гос. регистрации, для подготовки ПУР, и др. целей

3. Документ, содержащий результаты мониторинга безопасности ЛП для МП,  

в целях подтверждения государственной регистрации.

Приказ МЗСР РФ от 26.08.2010 г. N 749н и др.

Должен содержать информацию о 5-6 PSUR.



Соблюдение сроков предоставления отчетов в РФ
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1. DSUR

с 01.01.2015 по 01.10.2015

(за 9 месяцев)

- выдано 547 РКИ

За этот период заявители 

направили в регуляторные 

органы 

10328 обращений по 

безопасности, 

в их числе –

355 отчетов по безопасности.

(~1200 отчетов за 3 года)

2. PSUR

с 22.07.2012 по 01.10.2015

(более чем за 3 года)

заявители направили в 

регуляторные органы

2064 ПОБЛС на 29369 ЛС в ГРЛС
< 10% заявителей исполняют Приказ N757н

Среди предоставленных отчетов –

многие с нарушениями сроков 

предоставления 

(за 4 года и т.п.).

Вывод: сроки предоставления Вывод: сроки предоставления 

отчетов соблюдаются. отчетов не соблюдаются.



1. Зарегистрированные ЛС  (ГЛС+ИЛП)      2. Клинические исследования (КИ) ЛС 

Обоснованность оценки ОПР

Методы оценки ОПР
Jeff J. Guo, 2010

1. Качественные методы: «Метод троек» (Edwards R, 1996)

2. Полуколичественные методы: «TURBO – модель» (Edwards R, et al., 1996)

3. Количественные методы:

- Quantitative Framework for Risk and Benefit Assessment (QFRBA);

- Benefit-less-risk analysis (BLRA);

- Quality-adjusted Time Without Symptoms and Toxicity (Q-TWiST);

- Number needed to treat (NNT) and number needed to harm (NNH);

- Relative value adjusted number needed to treat (RV-NNT);

- Minimum clinical efficacy (MCE);

- Incremental net health benefit (INHB);

- Risk-benefit plane (RBP)and risk-benefit acceptability threshold (RBAT);

- Probabilistic simulation methods (PSM) and Monte Carlo simulation (MCS);

- Multicriteria decision analysis (MCDA);

- Risk-benefit contour (RBC);

- Stated preference method (SPM) or maximum acceptable risk (MAR). 
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Типичный DSUR
~ 1000 страниц текста (~ в 95% - на англ. языке) с обоснованной оценкой ОПР
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20 Conclusions
During the period of this update, no previously unrecognized AEs with ……. have been identified. Further, review of the safety data from the marketed use of …… does 

not reveal any new significant safety issue. The safety profile of ……. remains similar to the profile established during clinical trials. ……… continues to have a favourable

benefit-risk profile for the treatment of patients with …….. and other …… disorders. 

The Company will continue to monitor suspected adverse reactions in association with the use of ….. .

Continuous Company safety monitoring will ensure that updated safety information is available.



Типичный ПОБЛС ….
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«…Таким образом, за отчетный период (11.12.2011 г. - 23.07.2015 г.) не было 

выявлено значимой информации, влияющей на установленный общий профиль 

безопасности данного продукта. Спецификация по безопасности медицинского 

продукта не требует корректировки…»

… не содержит информацию,

позволяющую провести 

обоснованную оценку ОПР.



Заключение

1. DSUR – сдаются в установленные сроки, 

и, как правило, содержат необходимую 

информацию для оценки ОПР. 

2. PSUR – 90% держателей РУ не соблюдают 

требований по предоставлению отчетности.

Предоставляемые PSUR, как правило, 

не содержат информации, достаточной 

для проведения оценки ОПР.
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