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Периодический отчет по безопасности лекарственного средства

Утвержден постановлением Минздрава от 20.03.2008 N 52

1. Название лекарственного средства ___________________________

2. Наименование и адрес производителя лекарственного средства _______________________________

3. Период, за который представляется настоящий периодический отчет 
_____________________________________________

4. Название стран, в которых лекарственное средство зарегистрировано на дату представления 
настоящего периодического отчета, дата их регистрации и срок действия 
________________________________________

5. Действия органов и организаций (в том числе международных) других стран, осуществляющих 
контроль за безопасностью лекарственных средств, предпринятые в отношении оценки безопасности 
лекарственного средства (указывается информация по всем странам, в которых зарегистрировано 
лекарственное средство):

5.1. отзыв, приостановка или аннулирование действия регистрационного удостоверения 
_____________________________________

5.2. отказ в продлении действия регистрационного удостоверения 
_________________________________________

5.3. ограничения в реализации лекарственного средства ________________________________________

5.4. приостановка клинических испытаний лекарственного средства 
________________________________

5.5. изменения режимов дозирования лекарственного средства 
_______________________________________
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5.6. изменение медицинских показаний к медицинскому применению или категорий пациентов, 
которым предполагалось назначение лекарственного средства 
____________________________________________

5.7. изменения состава лекарственного средства _______________________________________

6. Количество пациентов, подвергшихся воздействию лекарственного средства 
____________________________________________

7. Сведения о выявленных побочных реакциях <1>:

7.1. полученные производителем от медицинских и фармацевтических работников 
________________________________________

7.2. полученные производителем от пациентов ___________________

7.3. полученные от органов и организаций (в том числе международных) других стран, осуществляющих 
контроль за безопасностью лекарственных средств ________________________________

7.4. полученные в ходе клинических, эпидемиологических и других испытаний 
______________________________________

7.5. опубликованные в научных медицинских изданиях 
____________________________________________

8. Сведения о случаях отсутствия терапевтической эффективности лекарственного средства (номера 
сообщений, присвоенные производителем, сведения о пациентах, показания к назначению 
лекарственного средства, принимаемая доза лекарственного средства, принятые меры, оценка причинно-
следственной связи) _______________________________

9. Общий анализ новых сведений по безопасности лекарственного средства в отношении:

9.1. изменений характера побочных реакций, указанных в инструкции по медицинскому применению и 
(или) листке-вкладыше (тяжесть побочных реакций, исход, категории пациентов, подверженных 
побочным реакциям и другие характеристики ____________________________

9.2. выявленных серьезных побочных реакций, не указанных в инструкции по медицинскому 
применению и (или) листке-вкладыше ___________________________________



9.3. выявленных серьезных побочных реакций, указанных в инструкции по медицинскому применению 
и (или) листке-вкладыше _______________________________

9.4. выявленных побочных реакций, не относящихся к категории серьезных и не указанных в 
инструкции по медицинскому применению и (или) листке-вкладыше 
________________________________

9.5 увеличения частоты сообщений о побочных реакциях, указанных в инструкции по медицинскому 
применению и (или) листке-вкладыше _______________________________________

9.6. сведений о новых выявленных побочных реакциях взаимодействия с другими лекарственными 
средствами, продуктами питания, компонентами лекарственных растений __________________________

9.7. результатов передозировки лекарственного средства (умышленной и непреднамеренной) и лечения 
ее последствий ________________________________

9.8. результатов медицинского применения лекарственного средства во время беременности и грудного 
вскармливания __________________________

9.9. результатов медицинского применения у отдельных категорий пациентов (пожилые люди, дети, 
пациенты с функциональной недостаточностью и другие) 
_________________________________________

9.10. развития лекарственной зависимости ____________________________________

9.11. эффекта отмены и результатов длительного медицинского применения лекарственного средства 
_________________________________

9.12. результатов клинических испытаний (новые данные испытаний, испытания на дату представления 
настоящего отчета, испытания, направленные на изучение безопасности лекарственного средства, 
доклинические исследования) ______________________________

10. Разделы инструкции по медицинскому применению и (или) листка-вкладыша, которые подлежат 
изменению и (или) дополнению с учетом информации о безопасности лекарственного средства, 
полученной в отчетном периоде, с указанием:

10.1. названия раздела инструкции по медицинскому применению и (или) листка-вкладыша, который 
подлежит изменению и (или) дополнению ________________________________



10.2. текста раздела инструкции по медицинскому применению и (или) листка-вкладыша на начало 
(дату) анализируемого периода __________________________________

10.3. текста раздела инструкции по медицинскому применению и (или) листка-вкладыша с учетом 
планируемых изменений и (или) дополнений 
_________________________________________________________

11. Заключение с указанием изменений в профиле безопасности лекарственного средства, 
произошедших в отчетном периоде, а также планируемых действий по обеспечению безопасного 
медицинского применения лекарственного средства в соответствии с новыми сведениями о выявленных 
побочных реакциях _______________________________

_________________________ ______________ ___________________________
      (должность)          (подпись)        (инициалы, фамилия)
"__" _____________ 20__ г.

--------------------------------

<1> Сведения о выявленных побочных реакциях, указанных в подпунктах 7.1 - 7.5 пункта 7 настоящего 
периодического отчета по безопасности лекарственного средства приводятся с указанием подробной 
информации о выявленной побочной реакции (описание побочной реакции, сведения о пациенте, 
источник сообщения, принимаемая доза лекарственного средства, оценка причинно-следственной связи, 
номер сообщения, присвоенный производителем, страна выявления побочной реакции) в случае, если 
они относятся к серьезным побочным реакциям либо информация по ним отсутствует в инструкции по 
медицинскому применению и (или) в листке-вкладыше. В остальных случаях приводятся общие 
сведения о выявленных побочных реакциях с указанием количества сообщений.


