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Сравнительный анализ карт-извещений 
о нежелательных лекарственных реакциях

В
настоящее время во всем мире перед
врачами и пациентами стоит пробле-
ма выбора и применения не только

эффективных, но и безопасных лекарст-
венных препаратов. При подробном изуче-
нии этого вопроса становится понятно, что
таких препаратов не существует – практи-
чески каждый из них характеризуется со-
вокупностью нежелательных побочных ре-
акций [1].
Несмотря на то что определенная инфор-
мация о безопасности лекарственных со-
единений становится известной еще на
этапе доклинических исследований (в экс-
периментах на животных или культуре
тканей), первым источником информации
о нежелательных лекарственных реакциях
(НЛР) у человека выступают клинические
исследования лекарственных средств (КИ
ЛС). Однако информация о НЛР, получен-
ная в ходе проведения КИ ЛС, может быть
ограничена небольшим количеством уча-
стников и/или дизайном протокола (на-
пример, критериями включения/исключе-
ния пациентов в исследование), а также
относительно короткой продолжительно-
стью КИ. Вышеуказанные причины не поз-
воляют выявлять редкие HЛP, а также те,
которые возникают при длительном при-
менении лекарственных средств (ЛС) [2].
Изучение НЛР осуществляется и после ре-
гистрации и выхода лекарственного пре-
парата на рынок. Важно понимать, что по-
стмаркетинговый контроль эффективно-

сти и безопасности ЛС необходим не толь-
ко для новых препаратов, но и для препа-
ратов, которые уже длительно присутству-
ют на фармацевтическом рынке. Примером
может служить ульцерогенность ацетилса-
лициловой кислоты, которая была выявле-
на через 50 лет после начала широкого ис-
пользования препарата [3].
Своевременное качественное выявление,
сбор и анализ информации о НЛР возмо-
жен только при наличии и активном функ-
ционировании системы фармаконадзора. В
странах Европейского Союза, США, Канаде
системе безопасности ЛС при их клиниче-
ском применении уделяется огромное вни-
мание, что, в том числе, подтверждается
наличием в этих странах многочисленных
локальных и международных баз данных
НЛР (Vigibase, Eudravigilance и др.) [3].
В Российской Федерации система фарма-
конадзора находится в стадии активного
развития, при этом ее функционирование
напрямую зависит от активной работы в
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ФАРМАКОНАДЗОР

Своевременное качественное выявление, сбор и анализ
информации о нежелательных лекарственных реакциях
возможен только при наличии и активном функционирова-
нии системы фармаконадзора. Одним из наиболее эффек-
тивных методов, используемых для контроля безопасности
лекарственных средств, является система регистрации и
анализа спонтанных сообщений. Статья посвящена сравни-
тельному анализу карт-извещений о нежелательных реак-
циях лекарственных средств, используемых в системах фар-
маконадзора 18 стран мира.
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сфере фармаконадзора всех субъектов об-
ращения лекарственных средств [4].
Одним из наиболее эффективных методов,
используемых для контроля безопасности
ЛС в пострегистрационном периоде, явля-
ется система регистрации и анализа спон-
танных сообщений. Основой этого метода
является добровольное предоставление
медицинскими, фармацевтическими работ-
никами или самими пациентами информа-
ции о нежелательных лекарственных реак-
циях в регуляторные органы или держате-
лю регистрационного удостоверения [5].
По данным многих авторов, система спон-
танных сообщений является одним из ос-
новных эффективных инструментов боль-
шинства регуляторных систем фармако-
надзора мира [6].
Как и любой другой метод получения дан-
ных о безопасности (например, метод
сравнительных исследований, метод ре-
цептурного мониторинга, активного мони-
торинга стационаров и др.), система спон-

танных сообщений имеет свои преимуще-
ства и недостатки. Среди преимуществ
можно выделить его простоту, экономиче-
скую доступность, возможность изучения
НЛР значительного пула лекарственных
препаратов на всем периоде их обращения
на фармацевтическом рынке, а также воз-
можность выявить редкие и непредвиден-
ные НЛР [7]. Среди недостатков метода
можно выделить прямую зависимость эф-
фективности метода от уровня репортиро-
вания, который, согласно оценке экспер-
тов, остается достаточно невысоким (т.н.

проблема underreporting). Даже в странах
с отлаженной системой фармаконадзора
(например, в Великобритании) уровень ре-
портирования составляет только 10% от
общего числа обнаруженных НЛР. К недос-
таткам метода можно отнести и то, что он
не позволяет точно определить частоту
встречаемости НЛР, т.к. для ее расчета не-
обходимо знать количество использован-
ного ЛП и число принявших его пациентов,
а также выявить отсроченные побочные
эффекты лекарственных препаратов [8].
Одними из первых осуществлять сбор и
анализ спонтанных сообщений стали в Ве-
ликобритании, где эта технология получи-
ла название «система желтой карты»
(Yellow Card Scheme). Сама «желтая карта»
представлена в виде специальной формы-
извещения ярко-желтого цвета, которую в
случае подозрения на НЛР заполняют и от-
правляют по почте в Национальное агент-
ство по контролю лекарств и продуктов
здравоохранения (Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency –
MHRA) [9].
В Российской Федерации для учета НЛР ме-
тодом спонтанных сообщений использует-
ся форма-извещение по форме, представ-
ленной в приказе Федеральной службы по
надзору в сфере здравоохранения № 1071
от 15.02.2017. Сообщение о НЛР направля-
ются в Росздравнадзор через Автоматизи-
рованную информационную систему Росз-
дравнадзора (АИС), либо по электронной
почте pharm@roszdravnadzor.ru [10–12].
Основываясь на том, что система спонтан-
ных сообщений является одним из основ-
ных общепризнанных методов сбора ин-
формации о НЛР, нами был осуществлен
поиск и сравнительный анализ карт-изве-
щений о нежелательных реакциях ЛС, ис-
пользуемых в системах фармаконадзора
различных стран мира. Результаты анали-
за показали, что структура и содержание
карт-извещений могут значительно отли-
чаться.

Цель исследования
Сравнительная характеристика карт-сооб-
щений о НЛР, используемых в различных
странах мира.

Перед врачами и пациентами стоит проблема
выбора и применения не только эффективных,

но и безопасных лекарственных препаратов.
При подробном изучении этого вопроса ста-

новится понятно, что таких препаратов не су-
ществует – практически каждый из них харак-
теризуется совокупностью нежелательных по-

бочных реакций.



Материалы и методы
В рамках исследования применялся метод
сравнительного анализа данных карт-со-
общений о НЛР, применяемых в РФ, Евро-
пейском Союзе, США, Канаде, Швейцарии,
Украине, Республике Беларусь, Казахстане,
Кыргызстане, Молдове, Индии, Ираке, Ни-
герии, Бангладеш, Шри-Ланке, Малайзии,
Зимбабве и Армении [13–14]. Всего было
исследовано 18 форм карт-извещений раз-
ных стран мира.

Результаты исследований
Результаты сравнительного анализа пред-
ставлены в таблице 1. Исследование пока-
зало, что во всех картах-извещениях преду-
смотрены поля для заполнения информа-
ции о пациенте (фамилия, имя, отчество
или инициалы пациента, пол, возраст, но-
мер истории болезни или амбулаторной
карты, особенности анамнеза), о лекарст-
венном препарате, который предположи-
тельно мог вызвать НЛР, об информирую-
щем лице, а также непосредственно о воз-
никшей НЛР (табл. 2–4). Эти данные поз-
воляют провести первичную оценку НЛР,
определить степень тяжести и продолжи-
тельность побочной реакции. Стоит обра-
тить внимание, что в извещениях, исполь-
зуемых в Российской Федерации, Малай-
зии, Индии, Ираке, Молдове, Украине, Зим-
бабве, Швейцарии, ЕС существует возмож-
ность указания двух и более ЛС, предполо-
жительно вызвавших НЛР.
Все карты-извещения содержат также ин-
формацию о сопутствующих лекарственных
средствах (международное непатентован-
ное название, доза, кратность и путь введе-
ния, продолжительность приема). Эта ин-
формация позволяет специалистам системы
фармаконадзора оценить влияние возмож-
ного взаимодействия подозреваемого ЛС и
сопутствующих препаратов на возникнове-
ние НЛР. Также в каждой из карт-извещений
содержится информация о враче или дру-
гом лице, сообщающем о нежелательной ле-
карственной реакции (фамилия, имя, отче-
ство врача, должность, место работы, номер
телефона и электронный адрес).
В картах-извещениях о ПД ЛС некоторых
стран (извещения Eudravigilance, Шри-

Ланки, Малайзии, Молдовы, Индии) есть
указания об этническом/расовом происхо-
ждении пациентов. Эта информация может
сыграть важную роль в понимании и пра-
вильном оценивании возникшей НЛР, т.к.
пациенты различных этнических групп
могут обладать существенными отличиями
в процессах фармакокинетики и фармако-
динамики ЛС. Так, представители негроид-
ной расы значительно менее восприимчи-
вы к действию ингибиторов АПФ, что свя-
зано со снижением синтеза в их организме
эндотелий-релаксирующего фактора – ок-
сида азота. Для представителей монголо-
идной расы характерно снижение синтеза
алкогольдегидрогеназы, что приводит к
повышению чувствительности к этанолу, а
изучение особенностей лечения язвенной
болезни желудка у японцев и шведов с по-
мощью двойной терапии (омепразол + кла-
ритромицин) показало, что такая схема бы-
ла эффективна у 93% шведов и лишь в 63%
случаев у японцев [15].
В картах-извещениях Республики Бела-
русь, Молдовы и Армении есть указания на
статус препарата (зарегистрированное ЛС,
незарегистрированное ЛС или ЛС, находя-
щееся на этапе клинических испытаний).
Результат анализа карт-извещений пока-
зал, что наиболее информативными, на
наш взгляд, являются извещения о НЛР ЛС,
используемые в РФ, Украине, Молдове,
Кыргызстане, Беларуси, Индии, Канаде,
США и Армении. В них содержится допол-
нительная информация о побочном дейст-
вии ЛС, включающая меры коррекции НЛР,
клинический исход после негативного
влияния ЛС, причинно-следственную связь
между клиническими проявлениями НЛР и
подозреваемым ЛС, а также статус ЛС (за-
регистрирован / находится в фазе клини-
ческих испытаний). Эти данные позволяют
наиболее информативно провести анализ
и экспертную оценку НЛР в целях приня-
тия административных мер по предупреж-
дению лекарственных осложнений.
Среди всех проанализированных карт-из-
вещений хотелось бы выделить и те, кото-
рые содержали неполную информацию о
возникшей НЛР. В картах-извещениях о
НЛР Казахстана и Зимбабве не содержится
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информация о медикаментозной коррек-
ции НЛР, результатах отмены или сниже-
ния дозы препарата, что является важным
для понимания исхода возникшей побоч-
ной реакции и оценке степени достоверно-
сти причинно-следственной связи (ПСС).
Меры, предпринятые врачом для купирова-

ния возникшей НЛР, не описаны в картах-
извещениях, используемых в системе фар-
маконадзора Швейцарии и Зимбабве.
При заполнении карт-извещений врачами
или иными субъектами обращения ЛС РФ,
Украины, Казахстана, Индии, Ирака, ЕС,
США, Швейцарии, Зимбабве и Шри-Ланки,

Таблица 1. Результаты сравнительного анализа основных структурных частей карт-извещений о НЛР

Российская + + + + + + + + + + - -
Федерация

Украина + + + + + + + + + + - -

Республика + + + + + + + + + + + +
Беларусь

Казахстан + + + + + + - + + + - -

Кыргызстан + + + + + + + + + + + -

Молдова + + + + + + + + + + + +

Индия + + + + + + + + + + - -

Ирак + + - + + + + + + + - -

Бангладеш + + + + + + + + + + - -

ЕС + + + + + + + + + + - -

США + + + + + + + + + + - -

Канада + + + + + + + + + + + -

Швейцария + + + + + + + - + + - -

Зимбабве + + + + + + - - + + - -

Шри-Ланка + + + + + + + + + + - -

Малайзия + + + + + + + + + + + -

Армения + + + + + + + + + + + +

Нигерия + + - + + + + - + - - -

Примечание: «+» – данный раздел присутствует в карте-извещении, «– » – данный раздел отсутствует в карте-извещении.
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Нигерии и Бангладеш отсутствует необхо-
димость в определении степени достовер-
ности причинно-следственной связи меж-
ду клиническими проявлениями НЛР и
предполагаемым ЛС [16]. Это отражает со-
временный подход, рекомендованный сот-
рудничающим центром ВОЗ в Упсале, кото-

рый заключается в том, что субъект обра-
щения должен заполнить карту-извещение
о НЛР в случае даже минимальной взаимо-
связи между приемом ЛС и возникновени-
ем НЛР. При этом степень достоверности
ПСС устанавливается уже на этапе анализа
индивидуальных или агрегированных со-

Таблица 2. Сравнительная характеристика раздела «Информация о пациенте» карт-извещений, используемых в различных странах мира

Российская + -/- - - + +/- +/- + - - +/+ - + -
Федерация

Украина + -/- + - + +/+ +/- + + + +/+ - - -

Республика + -/- + - + +/- +/- + + + -/- - + -
Беларусь

Казахстан + +/- + - + -/+ +/+ + - - +/- + - -

Кыргызстан + +/- + - + +/- -/- + - - -/- + - -

Молдова + -/- + +/+ + +/- +/- + + + +/- + - +

Индия + -/- + - + +/+ +/- + + + +/- - + +

Ирак + -/- - - + +/- +/- - - - -/- - - -

Бангладеш + +/+ + - + +/- +/+ + + + +/- - - -

ЕС + -/- + - + +/- +/- + + + +/- - - +

США + -/- - - + +/- +/+ - - - - - - -

Канада + -/- + - + +/- +/+ + - + +/- - - -

Швейцария + -/- - - + -/+ +/- + + + +/+ - - -

Зимбабве + -/- + - + +/+ +/+ - - - - - - -

Шри-Ланка + +/- + - + +/- +/- + + + +/- - - +

Малайзия + -/- + - + +/- +/- + + + +/- - - +

Армения + -/- - - + +/+ +/+ + + + +/- - - -

Нигерия + -/- + - + +/+ +/- - - - - - - -

Примечание: «+» – критерий присутствует, «–» – критерий отсутствует.
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общений специалистами Росздравнадзора.
Также хотелось бы обратить внимание на
использование в картах-извещениях о НЛР
различных аббревиатур и сокращений, ко-
торые могут затруднять заполнение дан-
ных документов субъектами обращения ЛС,
особенно не имеющими медицинской или

фармацевтической подготовки. Такие со-
кращения имеют место в картах, использу-
емых в Малайзии (MAL – marketing author-
ization list number, номер регистрационно-
го удостоверения), Шри-Ланке (BHT – но-
мер истории болезни, DOB – дата рожде-
ния), Украине (НППI – нежелательное яв-

Таблица 3. Сравнительная характеристика раздела 
«Информация о подозреваемом лекарственном средстве» карт-извещений, используемых в различных странах мира

Российская - + +/- + - + - + - + + + - -
Федерация

Украина - + +/- + + + - + + + + + - +

Республика + + +/- + - + - + + + + + - -
Беларусь

Казахстан + + +/+ + - + + + + + + + - -

Кыргызстан + + +/- + + + + + + + + + - -

Молдова - + +/+ + + + + + + + + + + -

Индия + + +/- + - + - + + + + + + -

Ирак - + -/- + - + - + + + + + - -

Бангладеш + + +/- + + + - - + + + + - -

ЕС - + -/- + - + - + - + + + - -

США + + -/- - - - + + + + + + - -

Канада - + +/- + - + - + + + + + - -

Швейцария - + -/- - - - + + - + + + - -

Зимбабве + + -/- + - + - - - + + + - -

Шри-Ланка + + +/+ + - + - + + + + + + -

Малайзия + + -/- + - + - - + + + + - -

Армения - + +/- + + + + + - + + + + -

Нигерия + + +/+ + - + - + - + + + + -

Примечание: «+» – критерий присутствует, «–» – критерий отсутствует.
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ление после иммунизации, ВЕ – отсутствие
эффективности), Российской Федерации
(МНН – международное непатентованное
название, ТН – торговое название), Казах-
стане (ПД – побочное действие, ОЭ ЛС – от-
сутствие эффекта лекарственного средст-
ва) и Канаде (DIN – Drug Identification

Number – номер регистрационного удосто-
верения; NPN – Natural Product Number –
номер регистрационного удостоверения
для БАД).
В картах-извещениях, используемых в сис-
темах фармаконадзора Украины, США, Ма-
лайзии и Кыргызстана, присутствуют пояс-

Таблица 4. Сравнительная характеристика раздела 
«Информация о лице, сообщающем о НЛР» карт-извещений, используемых в различных странах мира

Российская + - + + - + + + - - -
Федерация

Украина + + - + + + + + - - -

Республика + - + + + + - + + - -
Беларусь

Казахстан + - + + + - - + + + -

Кыргызстан + - - + - + - + + - -

Молдова + - - + + + - + + - -

Индия + + - + + + + + + - -

Ирак + + - - - + + + + - -

Бангладеш + + - + + + + + + - -

ЕС + + - + + + + + + - -

США + + - + + + + + - - -

Канада + + - + + + + + - - +

Швейцария + - - + + + + + + - -

Зимбабве + + - + + + - + + - -

Шри-Ланка + + - + + + - + + - -

Малайзия + + - + + + + + + - -

Армения + + + + - + - + - - -

Нигерия + + - + + + + - + - -

Примечание: «+» – критерий присутствует, «–» – критерий отсутствует.
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нения и рекомендации по заполнению дан-
ных форм, что может облегчить их запол-
нение специалистами здравоохранения и
повысить качество информации, содержа-
щихся в них.
Немалое значение имеет и цветовая иден-
тификация сообщений по безопасности.
Именно данное свойство и легло в основу
общепринятого сегодня в разных странах
мира альтернативного названия метода
сбора индивидуальных (спонтанных) сооб-
щений – метод «желтой карты». Желтый
цвет по-прежнему используется в оформ-
лении форм в Нигерии и Намибии, мы
встречали подобное оформление и извеще-
ний в ЕС. Также в оформлении бланка или
некоторых разделов формы применяют го-
лубой (Малайзия, Шри-Ланка) и красный
(Индия) цвета. Небезынтересен тот факт,
что на некоторых отечественных ресурсах
извещение о НЛР, предложенное Росздрав-
надзором, имело синее оформление эле-
ментов формы.
Стоит также обратить внимание на готов-
ность бумажной формы к отправке посред-
ством почты. Так, бланки Eudravigilance,
США, Малайзии, Замбии, Индии содержат
почтовый адрес и место для вклеивания
или даже уже напечатанную марку для
почтового отправления, что, безусловно,
должно способствовать более эффективно-
му репортированию.

Выводы
Ключевым элементом метода спонтанных
сообщений является подача карты-извеще-
ния о НЛР. Структура, порядок и полнота
запрашиваемой в карте информации о не-
желательной лекарственной реакции на-
прямую влияет на правильность дальней-
шей интерпретации серьезности, тяжести,
обратимости и непредвиденности побоч-
ного действия ЛС [17]. Эффективное ис-
пользование формы для репортирования о
НЛР подразумевает баланс между ее ин-
формативностью и трудозатратами на за-
полнение. Можно отметить, что в совре-
менной практике фармаконадзора сложи-
лась концепция «обязательного миниму-
ма» информации в сообщении. В качестве
стандартной формы-извещения можно

рассматривать форму CIOMS 1, в которой
содержится минимальное количество ин-
формации, необходимое для регистрации
НЛР.
Анализ карт-извещений 18 стран мира по-
казал, что каждая из них структурно отли-
чается от остальных карт количеством раз-
делов, их расположением, а также объемом
предоставляемой в них информации. При
этом наиболее часто отличия касались та-
ких разделов, как «Причинно-следствен-
ная связь между клиническими проявлени-
ями НЛР и подозреваемым ЛС», «Меры,
предпринятые для купирования НЛР» и
«Статус ЛС». Включение этих данных в из-
вещение о НЛР позволяет расширить ин-
формацию о побочном действии препара-
та, что способствует получению коррект-
ных выводов о побочном действии ЛС.
Базовыми критериями валидного индиви-
дуального сообщения о НЛР является на-
личие в карте-извещении информации о
пациенте, необходимой для его идентифи-
кации, о препарате, вызвавшем НЛР, описа-
ние самой реакции и наличие информации
об уведомителе. Результаты анализа пока-
зали, что во всех картах-извещениях такие
разделы присутствуют. При этом в некото-
рых странах (Российская Федерация, Ниге-
рия, Малайзия) присутствуют указания (в
виде звездочки *) на поля, которые явля-
ются обязательными для заполнения субъ-
ектами обращения ЛС.
Следует отметить, что соблюдение последо-
вательности расположения разделов в кар-
те-извещения тоже является целесообраз-
ным. Так, сразу после указания данных о па-
циенте должна указываться подробная ин-
формация о возникшей НЛР, и лишь после
этого – другая необходимая информация,
связанная с возникшей НЛР. Последний ва-
риант извещения, введенный в практику
приказом Росздравнадзора от 15.02.2017
№ 1071, имеет новый порядок разделов, ука-
зание на обязательность заполнения важ-
ных полей и их меньшее, по сравнению с
предыдущей версией формы, количество.
Такая эволюция бланка извещения направ-
лена на совершенствование схемы «желтой
карты» в РФ и гармонизацию требований с
признанными стандартами.
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Таким образом, качественное заполнение
карт-извещений о НЛР возможно при раци-
ональном и логичном составлении самой
карты с учетом всей информации, необхо-
димой для проведения оценки, возникшей
НЛР.
В заключение необходимо добавить, что
современное развитие электронных техно-
логий позволяет еще больше оптимизиро-

вать и облегчить работу по заполнению
формы извещения, в частности, путем соз-
дания электронных форм, внедрения сис-
тем справочников (желательно соответст-
вующих используемым реестрам и тезау-
русам [18]), подсказок для корректного за-
полнения и валидации уже введенной
пользователем информации.
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