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РЕЗЮМЕ

В соответствии с Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 19.05.2022 № 81 «О внесе-
нии изменений в Правила надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза» 
6 декабря 2022 г. вступила в силу новая редакция Правил надлежащей практики фармаконадзора (GVP) 
Евразийского экономического союза (ЕАЭС). Одним из ключевых документов системы фармаконадзора, 
предоставляемым в составе регистрационного досье лекарственного препарата, является план управления 
рисками (ПУР).
Цель работы: провести экспертный анализ изменений требований Правил GVP ЕАЭС к структуре, содержа-
нию и порядку представления ПУР для лекарственных препаратов.
Результаты проведенного анализа показали, что в требования, предъявляемые уполномоченными орга-
нами в области обращения лекарственных средств к документу о системе управления рисками для ле-
карственного препарата в ЕАЭС, внесены существенные изменения. В частности, уточнены и расширены 
требования к информационному наполнению частей и модулей ПУР. Введено требование обязательного со-
ответствия между информацией, приведенной в модулях и частях ПУР и в модулях регистрационного досье 
лекарственного препарата. Представлено подробное описание, при каких условиях, процедурах и в каких 
исключительных ситуациях держателю регистрационного удостоверения необходимо представлять ПУР 
в составе регистрационного досье. Новые требования позволят держателям регистрационных удостовере-
ний усовершенствовать и оптимизировать процесс управления рисками.
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страционного удостоверения
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ABSTRACT

The Council of the Eurasian Economic Commission published Decision No. 81 “On Amendments to the Rules of 
Good Pharmacovigilance Practice of the Eurasian Economic Union” on 19 June 2022 and enacted it on 6 Decem-
ber 2022. A risk management plan (RMP) is a key component of pharmacovigilance system documentation to be 
submitted in the marketing authorisation dossier for a medicinal product.
The aim of the study was to review the changes to the requirements for the RMP structure, content, and submis-
sion from a regulatory expert’s perspective.
Significant changes have been introduced to the requirements set by the regulatory authorities of the Eurasian 
Economic Union for RMPs for medicinal products. In particular, the requirements for the content of parts and 
modules of RMPs have been clarified and expanded. Furthermore, the amendments have introduced a new man-
datory requirement that the information in parts and modules of the RMP and the dossier for a medicinal product 
should be consistent. Marketing authorisation holders have been provided with a detailed description of the con-
ditions, procedures, and exceptional situations for submitting RMPs in dossiers. The updated requirements will 
help marketing authorisation holders improve and streamline their risk management processes.
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Введение
Одним из основных направлений фар-

маконадзора является организация процес-
са управления рисками, которые возникают 
при применении ЛП и могут быть связаны с их 
качеством, безопасностью или эффективностью 
[1]. В управлении рисками применяются науч-
но обоснованные методологии для выявления, 
оценки, информирования и сведения к минимуму 
риска развития нежелательных реакций на про-
тяжении всего жизненного цикла ЛП с целью 
установления и поддержания благоприятного 
соотношения «польза–риск» для пациентов. Так, 
например, ПУР для биоаналогичных ЛП направ-
лен на усиление мер фармаконадзора, выявле-
ние риска иммуногенности и осуществление 

специального постмаркетингового надзора 
[2, 3]. С целью обеспечения граждан, прожи-
вающих на территориях государств  — членов 
Евразийского экономического союза (ЕАЭС), без-
опасными, эффективными и качественными ЛП 
в 2014 г. международной рабочей группой спе-
циалистов было принято решение о формиро-
вании в ЕАЭС единого рынка ЛП. Результатом 
проведенной работы стало создание единой 
нормативной правовой базы, регулирующей 
обращение ЛП на территории ЕАЭС. Советом 
Евразийской экономической комиссии (ЕЭК) 
03.11.2016 был утвержден один из основопола-
гающих документов в области регулирования 
обращения ЛП  — Правила надлежащей практи-
ки фармаконадзора ЕАЭС1 [4] (далее — Правила  

1 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского экономического союза». 
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GVP ЕАЭС). Новая редакция этого нормативно- 
правового документа, в соответствии с Решением 
Совета ЕЭК от 19.05.2022 № 81 «О внесении из-
менений в Правила надлежащей практики фар-
маконадзора Евразийского экономического сою-
за»2, вступила в силу 06.12.2022.

При подаче держателем регистрационно-
го удостоверения (ДРУ) в регуляторные орга-
ны регистрационного досье ЛП по процедурам 
ЕАЭС с 06.12.2022 структура, содержание и по-
рядок представления документов по фармако-
надзору должны соответствовать требованиям 
Правил GVP ЕАЭС в новой редакции от 19.05.2022. 
Экспертная оценка соответствия документов 
по фармаконадзору обновленным требованиям 
проводится только для ЛП, регистрационные до-
сье которых будут поданы ДРУ в регуляторные 
органы с момента вступления в силу данного 
нормативно-правового документа — 06.12.2022.

Одним из документов системы фармаконад-
зора является план управления рисками (ПУР). 
Документ впервые был введен в Европе в 2005 г. 
для поддержки упреждающего подхода к полу-
чению информации о проблемах безопасности 
ЛП путем раннего планирования мероприятий 
по фармаконадзору [5].

Цель работы  — экспертный анализ измене-
ний требований Правил надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского экономического 
союза к структуре, содержанию и порядку пред-
ставления плана управления рисками для ле-
карственных препаратов.

Основная часть
В соответствии с Приложением №  1 «Тре-

бования к документам регистрационного досье 
(в формате общего технического документа)» 
Правил регистрации лекарственных средств 
ЕАЭС3 ПУР должен быть представлен в подраз-
деле 1.10.3 «План управления рисками» раздела 
1.10 «Информация по фармаконадзору в госу-
дарстве-члене» модуля 1 «Административная 
информация». В научных публикациях, по-
священных вопросам разработки ПУР для ЛП, 
рассматриваются в основном требования к со-
ставлению и содержанию каждого раздела дан-
ного документа [1–6].

В новой редакции Правил GVP ЕАЭС установ-
лены требования обязательного соответствия 

информационного наполнения частей I–V ПУР 
и модулей CI–CV, CVII и CVIII части II ПУР инфор-
мации, содержащейся в документах следующих 
модулей регистрационного досье4:
• часть I ПУР  — модули 2.3 «Общее резюме 

по качеству» и 3 «Качество» регистраци-
онного досье;

• модуль CI части II ПУР — модуль 2.5 «Обзор кли-
нических данных» регистрационного досье;

• модуль CII части II ПУР — модули 2.4 «Обзор 
доклинических данных», 2.6 «Резюме фарма-
кологических данных в текстовом формате 
и в виде таблиц» и 4 «Отчеты о доклиниче-
ских (неклинических) исследованиях» реги-
страционного досье;

• модуль CIII части II ПУР — модули 2.7 «Резюме 
клинических данных» и 5 «Отчеты о клиниче-
ских исследованиях» регистрационного досье;

• модуль CIV части II ПУР — модуль 2.5 «Обзор 
клинических данных» регистрационного досье;

• модуль CV части II ПУР  — модуль 2.5 «Обзор 
клинических данных» регистрационного досье;

• модуль CVII части II ПУР — модули 2.5 «Обзор 
клинических данных (включая заключение 
об оценке соотношения «польза–риск»)» 
и 2.7 «Резюме клинических данных (общая 
характеристика лекарственного препарата)» 
регистрационного досье;

• модуль CVIII части II ПУР — модули 2.5 «Обзор 
клинических данных» и 2.7 «Резюме клини-
ческих данных» регистрационного досье;

• часть III ПУР  — модули 2.5 «Обзор клиниче-
ских данных» и 2.7 «Резюме клинических 
данных» регистрационного досье;

• часть IV ПУР  — модули 2.5 «Обзор клиниче-
ских данных» и 2.7 «Резюме клинических 
данных» регистрационного досье;

• часть V ПУР  — модули 2.5 «Обзор клиниче-
ских данных» и 2.7 «Резюме клинических 
данных» регистрационного досье.
В соответствии с требованиями Правил GVP 

ЕАЭС в действующей редакции ДРУ должен раз-
рабатывать один общий ПУР на несколько ЛП, 
содержащих аналогичное действующее веще-
ство (вещества), то есть ПУР разрабатывается 
в отношении действующего вещества. Для ана-
логичных действующих веществ, содержащихся 
в различных ЛП, которые существенно отлича-
ются по показаниям к применению или целевым 

2 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 19.05.2022 № 81 «О внесении изменений в Правила надлежащей 
практики фармаконадзора Евразийского экономического союза».
3 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 19.05.2022 № 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 практики 
фармаконадзора Евразийского экономического союза» (редакция № 2 от 19.05.2022).



Risk Management Plan: An Expert Analysis of Changes to the EAEU Good Pharmacovigilance Practice...

Bukatina T.M., Shubnikova E.V.

33Safety and Risk of Pharmacotherapy. 2023. Vol. 11, No. 1

популяциям, будет целесообразным разработать 
индивидуальные планы по минимизации рисков 
для каждого из ЛП. Разработка индивидуальных 
планов минимизации рисков является обосно-
ванной для ЛП, показания к применению кото-
рых относятся к разным областям медицины 
и связаны с различными проблемами безопас-
ности, либо для ЛП, применение которых сопро-
вождается различными рисками в зависимости 
от целевой популяции, а также для ЛП с различ-
ным правовым статусом для отпуска.

Для воспроизведенных ЛП спецификация 
по безопасности должна соответствовать спе-
цификации по безопасности референтного ЛП 
или других воспроизведенных ЛП, для которых 
уже существует утвержденный ПУР. В случае 
выявления несоответствий между одобренными 
ПУР для аналогичных ЛП ДРУ должен предло-
жить и обосновать спецификацию по безопас-
ности, которая будет соответствовать данному 
воспроизведенному ЛП.

Высокотехнологические ЛП в связи с их спе-
цифическими свойствами характеризуются осо-
быми рисками, которые включают риски для жи-
вых доноров, риски трансформации клеточной 
линии и переноса векторов. Это следует учи-
тывать при разработке части II «Спецификация 
по безопасности» ПУР для данной группы ЛП5.

Административная информация о ПУР выне-
сена из части I (б) в отдельный раздел документа, 
который должен содержать даты окончания сбо-
ра данных для текущего ПУР, даты его подписа-
ния и номер версии, перечень частей и модулей 
в табличной форме с описанием информации 
о внесенных изменениях при их наличии в доку-
менте (номер версии модуля и дата одобрения 
ДРУ, резюме вносимых существенных измене-
ний в разделы ПУР), подтверждения рассмотре-
ния и согласования ПУР со стороны уполномо-
ченного лица по фармаконадзору (УЛФ).

В части I ПУР «Обзорная информация по ле-
карственному препарату» данные об активном 
веществе дополняются информацией о проце-
дуре регистрации ЛП (взаимного признания, де-
централизованная) в соответствии с законода-
тельством государства — члена ЕАЭС, торговым 
наименованием ЛП в государствах  — членах 
ЕАЭС, информацией о факте наличия или отсут-
ствия необходимости проведения для ЛП до-
полнительного мониторинга6.

В части II ПУР «Спецификация по безопас-
ности» представляется краткий обзор профиля 
безопасности ЛП с выделением тех аспектов, ко-
торые требуют дальнейших действий по управ-
лению рисками. Спецификация по безопасности 
должна представлять собой резюме важных 
идентифицированных рисков ЛП, важных по-
тенциальных рисков и отсутствующей информа-
ции. Также должно быть представлено описание 
популяционных групп, являющихся потенци-
альными группами риска, и всех недостаточно 
изученных аспектов профиля безопасности, 
требующих дальнейшего изучения на постреги-
страционном этапе с целью уточнения и фор-
мирования правильной оценки соотношения 
«польза–риск» ЛП. Спецификация по безопас-
ности формирует основу плана фармаконадзора 
и плана минимизации рисков.

В действующей редакции Правил GVP ЕАЭС 
представлено более подробное описание тре-
бований к информационному заполнению каж-
дого из восьми модулей части II ПУР. Важно 
выделить следующие актуальные дополнения, 
касающиеся описания разделов, входящих 
в спецификацию по безопасности ЛП, по срав-
нению с требованиями Правил GVP ЕАЭС в пре-
дыдущей редакции7:
• должно быть представлено описание эпиде-

миологии показаний в государствах — членах 
ЕАЭС. При наличии отличий характеристик 
эпидемиологии показаний в государствах  — 
членах ЕАЭС описание этих данных, в соответ-
ствии с требованиями к их формату и структуре, 
представляется в Приложении 9 «Информация 
об отличиях планов управления рисками 
в государствах-членах от действующей версии 
плана управления рисками» ПУР;

• в случае выявления важного потенциального 
риска по результатам доклинических иссле-
дований информацию о рисках необходимо 
включить в модуль CVIII «Обобщенная ин-
формация о проблемах безопасности» ча-
сти II ПУР;

• если предполагается, что данные о не изу-
ченных в ходе клинических исследований 
популяциях будут отнесены к отсутствующей 
информации и включены в соответствующие 
модули и части ПУР (модули CVII и CVIII части 
II ПУР, часть III ПУР, часть IV ПУР (если приме-
нимо), часть V ПУР, часть VI ПУР), то в модуле 

5 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского экономического союза».
6 Там же.
7 Там же.
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CIV ПУР должно быть представлено обосно-
вание наличия проблем по безопасности при-
менения ЛП для этих популяций;

• при наличии данных, подтверждающих риск 
развития нежелательных клинических исхо-
дов при применении ЛП в популяциях, кото-
рые не были включены в клинические иссле-
дования, данный риск должен быть отнесен 
к важным потенциальным рискам.
Кроме того, в Правилах GVP ЕАЭС изменены 

требования, предъявляемые к модулям CV, CVI 
и CVII части II ПУР.

В модуле CV «Пострегистрационный опыт 
применения» информация представляется 
в полном объеме (ранее ее распределяли на пять 
отдельных разделов). Модуль должен содержать 
данные, полученные в ходе пострегистраци-
онного применения ЛП на территориях стран, 
где ЛП зарегистрирован.

Информация, представленная в данном мо-
дуле, должна отражать оценку применения ЛП 
на практике и аспекты его применения в соот-
ветствии и не в соответствии с общей харак-
теристикой лекарственного препарата (ОХЛП), 
в том числе в случаях, когда это является необ-
ходимым для идентификации рисков в моду-
ле CVII «Идентифицированные и потенциаль-
ные риски», а также оценку применения ЛП 
в особых популяциях, указанных в модуле CIV 
«Популяции, не изученные в ходе клинических 
исследований». Необходимо также представить 
обобщенные данные о применении ЛП на тер-
риториях третьих стран по показаниям, не одо-
бренным в государствах — членах ЕАЭС, и оце-
нить влияние данных аспектов на применение 
ЛП на территориях государств-членов.

В модуле CVI «Дополнительные требования 
к спецификации по безопасности» части II ПУР 
должна быть представлена только оценка по-
тенциала риска неправильного применения ЛП 
в незаконных целях и предложены меры его ми-
нимизации.

Изменились требования к информационному 
заполнению модуля CVII «Идентифицированные 
и потенциальные риски». ДРУ необходимо опи-
сывать следующие разделы модуля:
• «Проблемы по безопасности, которые были 

установлены для лекарственного препарата, 
при первичной подаче плана управления 
рисками»;

• «Риски, оцениваемые как важные для вклю-
чения в перечень проблем по безопасности»;

• «Риски, не оцениваемые как важные для вклю-
чения в перечень проблем по безопасности»;

• «Новые проблемы по безопасности и измене-
ние классификационного отнесения проблем 
по безопасности в обновленной версии пла-
на управления рисками»;

• «Подробная информация о важных иденти-
фицированных, важных потенциальных рис-
ках и отсутствующей информации».
При разработке спецификации по безопас-

ности ДРУ должен учитывать специфические 
риски, характерные для каждой группы ЛП.

В соответствии с действующей редакцией 
Правил GVP ЕАЭС в данном модуле необходи-
мо представить описание проведенной оценки 
данных в отношении отсутствующей инфор-
мации (недостаток сведений по безопасности 
или об особенностях применения у отдельных 
групп пациентов), связанной с применением ЛП.

Кроме того, в модуле CVII ДРУ должен при-
вести информацию об оценке случаев, при кото-
рых могут развиваться следующие риски:
• потенциальный риск передозировки;
• потенциальные риски, возникающие в ре-

зультате ошибок применения ЛП;
• потенциальный риск передачи инфекцион-

ных агентов;
• потенциальный риск применения не в соот-

ветствии с ОХЛП;
• важные идентифицированные или потенци-

альные риски, являющиеся фармакологиче-
скими классовыми эффектами;

• важные риски, связанные с идентифициро-
ванными и потенциальными фармакокинети-
ческими и фармакодинамическими взаимо-
действиями ЛП;

• риски для беременных и кормящих женщин;
• риск влияния на фертильность;
• риски, связанные с утилизацией использо-

ванного ЛП;
• риски, связанные с процедурой введения ЛП;
• риски, связанные с применением ЛП в педиа-

трической популяции.
При внесении изменений в классифика-

цию или при исключении из перечня проблем 
по безопасности важных идентифицированных 
или важных потенциальных рисков в этом моду-
ле ДРУ предоставляет обоснование вносимого 
изменения с соответствующей ссылкой на дан-
ные по безопасности.

В модуле CVII следует представить данные, 
описывающие отсутствующую информацию 
по проблемам безопасности ЛП, а именно: на-
именование отсутствующей информации, об-
основание предположения об отличии про-
филя безопасности в части отсутствующей 
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информации от профиля безопасности, харак-
терного для общей целевой популяции, описа-
ние популяции, для которой требуется получе-
ние дополнительных данных по характеристике 
профиля безопасности, либо описание ожидае-
мого риска в неизученной части популяции, в за-
висимости от ситуации.

В части III «План по фармаконадзору» ПУР 
необходимо представить подробную информа-
цию о рутинных и дополнительных меропри-
ятиях по фармаконадзору, выполняемых ДРУ 
в отношении всех ЛП. План по фармаконадзору 
не должен включать информацию о мероприя-
тиях, направленных на снижение, предотвра-
щение или управление рисками. Должны быть 
описаны рутинные и дополнительные меропри-
ятия по фармаконадзору в отношении проблем 
по безопасности, которые обозначены в модуле 
CVIII части II ПУР, и они должны быть соразмер-
ны пользе и рискам ЛП. К рутинным мероприяти-
ям по фармаконадзору относятся специальные 
опросники по последующему сбору информа-
ции о нежелательных реакциях, программы 
усиленного пассивного мониторинга, анализ 
наблюдаемых данных и их сравнение с ожида-
емыми, кумулятивные обзоры нежелательных 
явлений, представляющих особый интерес, и др. 
Дополнительные мероприятия по фармаконад-
зору включают в себя доклинические, клиниче-
ские и неинтервенционные исследования, в том 
числе длительное последующее наблюдение 
за пациентами, принимавшими участие в клини-
ческом исследовании, или когортное исследо-
вание по оценке безопасности ЛП при длитель-
ном применении.

Согласно требованиям Правил GVP ЕАЭС, 
предъявляемым к представлению части IV ПУР 
«План пострегистрационных исследований эф-
фективности лекарственного препарата», в дан-
ный раздел включают перечень пострегистраци-
онных исследований эффективности, которые 
являются особыми обязательствами или услови-
ем при регистрации. При отсутствии у ДРУ осо-
бых обязательств при регистрации часть IV ПУР 
может не заполняться8.

В части V ПУР «Меры минимизации рисков 
(включая оценку эффективности мер минимиза-
ции рисков)» требуется представить расши-
ренное описание рутинных мер минимизации 
рисков и ПУР. Например, необходимо привести 
подробное описание рутинных мер минимиза-
ции важных идентифицированных и важных 

потенциальных рисков, а также важной отсут-
ствующей информации в ОХЛП и в инструкции 
по медицинскому применению (ИМП) ЛП. 
Рутинное информирование о риске основано 
на информации, включенной в подразделы «не-
желательные реакции», «режим дозирования 
и способ применения», «особые указания и меры 
предосторожности при применении», а также 
«показания к применению», «противопоказания», 
«взаимодействие с другими лекарственными 
препаратами», «влияние на способность управ-
лять транспортными средствами и работать с ме-
ханизмами», «передозировка» ОХЛП и ИПМ.

В плане по минимизации рисков в отношении 
каждого важного идентифицированного и потен-
циального риска, а также отсутствующей инфор-
мации должны быть представлены следующие 
данные: рутинные меры минимизации рисков, 
в том числе подробная информация о том, пред-
полагается ли только включение в ОХЛП и ИМП 
соответствующих рекомендаций и информации, 
либо планируются иные рутинные мероприятия 
по минимизации рисков; дополнительные меры 
минимизации рисков, включая задачи по каж-
дому дополнительному мероприятию, обосно-
вание необходимости и способ оценки эффек-
тивности дополнительных мер минимизации 
рисков. Кроме того, в данной части ПУР должна 
быть представлена сводная таблица с перечис-
лением рутинных и дополнительных мер мини-
мизации рисков в отношении каждого важного 
идентифицированного и потенциального риска, 
а также отсутствующей информации.

Часть IV ПУР «План пострегистрационных 
исследований эффективности лекарствен-
ного препарата» должна содержать следую-
щую информацию: наименование ЛП и цели, 
для которых одобрено его применение, краткую 
характеристику проблем безопасности и от-
сутствующей информации, описание рутинных 
и дополнительных мер минимизации рисков, 
а также дополнительных мероприятий по фар-
маконадзору. Представленные данные должны 
соответствовать информации, содержащейся 
модулях CVII, CVIII части II и частях III–V ПУР.

В действующей редакции Правил GVP ЕАЭС 
значительно расширен список приложений, ко-
торые необходимо представить в части VII ПУР 
«Приложения к плану управления рисками». Кроме 
того, ОХЛП, ИМП или листок-вкладыш исключены 
из списка приложений, соответственно в данном 
разделе больше не требуется их представлять.

8 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского экономического союза».
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В действующей редакции Правил GVP ЕАЭС 
подробно описаны условия к порядку пред-
ставления ПУР. ДРУ должен представлять ПУР 
и резюме ПУР на все ЛП как при подаче заявле-
ния на регистрацию ЛП по правилам ЕАЭС, так 
и при приведении регистрационного досье ЛП 
в соответствие с требованиями ЕАЭС. При этом 
в случае приведения регистрационного досье 
ЛП в соответствие с требованиями ЕАЭС не тре-
буется представлять ПУР и резюме ПУР для ЛП, 
действующее вещество которого хорошо изу-
чено в ходе медицинского применения, ЛП 
растительного происхождения и гомеопатиче-
ского ЛП, если они соответствуют критериям 
п. 350 действующей редакции Правил GVP ЕАЭС.

ДРУ должен представлять ПУР и его резю-
ме при подаче заявления на регистрацию ЛП 
и при приведении регистрационного досье ЛП 
в соответствие с требованиями ЕАЭС на все 
ЛП,  включая ЛП, действующее вещество кото-
рого хорошо изучено в ходе медицинского при-
менения, растительные и гомеопатические ЛП, 
при внесении нового показания к применению 
в ОХЛП и ИМП, возникновении проблемы без-
опасности, оказывающей влияние на соотноше-
ние «польза–риск», введении дополнительных 
мероприятий по фармаконадзору или дополни-
тельных мер минимизации рисков. ПУР и резю-
ме ПУР рекомендуется представлять в регуля-
торные органы на русском языке.

После регистрации ЛП ПУР и резюме ПУР 
представляется по запросу регуляторного орга-
на в следующих случаях:
• при возникновении проблемы по безопасно-

сти, оказывающей влияние на соотношение 
«польза–риск»;

• при внесении изменений в регистрационное 
досье, которые сопровождаются изменением 
перечня проблем по безопасности;

• при введении новых дополнительных меро-
приятий по фармаконадзору;

• при внесении изменений в мероприятия 
по минимизации рисков;

• при внесении изменений в показания к при-
менению ЛП;

• при регистрации новой дозированной фор-
мы, нового способа введения ЛП;

• при внесении изменений в процесс произ-
водства биотехнологических ЛП.
Кроме того, в действующей редакции Правил 

GVP ЕАЭС представлено развернутое описание 
требований к информационному наполнению 
ПУР воспроизведенных, гибридных, ЛП с фик-
сированной комбинацией и ЛП, действующие 
вещества которых хорошо изучены в ходе ме-
дицинского применения.

Заключение
В результате анализа структуры, содер-

жания и порядка представления ПУР в соот-
ветствии с обновленными Правилами GVP 
ЕАЭС установлено, что значительно измени-
лись требования к информационному содер-
жанию документа, анализу и характеристике 
рисков, оценке соотношения «польза–риск», 
выбору и планированию методов характе-
ристики и минимизации рисков, внедрению 
мероприятий по минимизации рисков, сбору 
данных и мониторингу эффективности при-
нятых мер. В новой версии документа диффе-
ренцированы требования к предоставлению 
ПУР в зависимости от процедуры регистрации 
по правилам ЕАЭС и типа ЛП, а также внесены 
уточнения, при каких условиях, процедурах 
и в каких исключительных ситуациях необхо-
димо представлять этот документ в составе 
регистрационного досье.

Все внесенные изменения направлены 
на совершенствование, оптимизацию процесса 
и структуры управления рисками при примене-
нии лекарственного препарата после его реги-
страции.
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