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Мнения и суждения, высказанные автором, 

являются его собственными и могут не 

совпадать с мнениями сотрудников 

организаций, в которых он работает или с 

которыми он сотрудничает, так же как и с 

их официальными позициями.



Метод спонтанных сообщений и 

его особенности

 Спонтанное сообщение - добровольное или в соответствии с 

законодательными требованиями информирование специалистами 

здравоохранения о выявляемых НР соответствующих структур 

фармаконадзора

• Основа большинства регуляторных систем фармаконадзора

• Анализ спонтанных сообщений незаменим для выявления редких и серьезных 

НЛР (Waller 2006; Harmarkand van Grootheest 2008), а также проблем качества 

препаратов

• Спонтанные сообщения не позволяют оценить частоту развития реакций, а 

также факторы, увеличивающие вероятность ее развития
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М.А. Современные подходы к сбору и репортированию информации о побочном действии лекарственных средств // 
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Особенности метода

Достоинства Недостатки

➢ Есть возможность получить 

информацию обо всех ЛП, 

находящихся в обращении

➢ Учитываются реакции у всех групп 

пациентов

➢ Не ограничены сроки изучения

➢ Реальные условия наблюдения

➢ Возможно выявление очень редких и 

непредвиденных реакций

➢ Позволяет выработать 

первоначальную гипотезу о причинно-

следственной связи

➢ Достаточно прост

➢ Сравнительно недорог

➢ Низкий показатель регистрации 

реакций (около 10% от выявленных ) -

проблема «недосообщаемости»

➢ Может быть затруднена 

интерпретация полученных данных 

из-за неполных и неточных сведений

➢ Не позволяет определить частоту 

встречаемости реакций

➢ Не выявляются отсроченные реакции

➢ Возникающие гипотезы требуют 

проверки в специализированных 

исследованиях
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Правила надлежащей практики 

фармаконадзора, утвержденных решением 

Совета Евразийской Экономической 

Комиссии от 3 ноября 2016 г. № 87

 7.1.7.1. Требования по срочному представлению сообщений о 
нежелательных реакциях.

 Держатели регистрационных удостоверений в течение 15 календарных дней 
с даты получения держателем регистрационного удостоверения или его 
уполномоченным представителем минимальной требуемой информации в 
соответствии с пунктом 7.1.7 настоящих Правил представляют в 
уполномоченный орган государства-члена:

 сообщение о серьезной нежелательной реакции на лекарственный препарат, 
выявленной на территории государства-члена;

 сообщение о серьезной непредвиденной нежелательной реакции на лекарственный 
препарат, выявленной на территориях иных государств.

 Установленный срок репортирования распространяется на первичную и 
дополнительную информацию о нежелательной реакции на лекарственный 
препарат.



Правила надлежащей практики 

фармаконадзора, утвержденных решением 

Совета Евразийской Экономической 

Комиссии от 3 ноября 2016 г. № 87

 7.1.7.3. Требования по срочному представлению иной информации по 

безопасности лекарственных препаратов.

 Срочному представлению в течение не более 15 календарных дней 

подлежит следующая важная информация по безопасности, которая 

может свидетельствовать об изменениях в соотношении "польза - риск" 

лекарственного препарата:

 превышение ожидаемой частоты развития серьезных нежелательных реакций, 

которое может оказать влияние на соотношение "польза - риск" лекарственного 

препарата;



Паника и медийное давление



Правила надлежащей практики 

фармаконадзора, утвержденных решением 

Совета Евразийской Экономической 

Комиссии от 3 ноября 2016 г. № 87

 7.1.7.3. Требования по срочному представлению иной информации по 

безопасности лекарственных препаратов.

 Срочному представлению в течение не более 15 календарных дней 

подлежит следующая важная информация по безопасности, которая 

может свидетельствовать об изменениях в соотношении "польза - риск" 

лекарственного препарата:

 внесение существенных изменений в рекомендации по медицинскому 

применению на территориях других государств по причинам, связанным с 

безопасностью лекарственного препарата;



 проблема по безопасности, выявленная в ходе неинтервенционного

пострегистрационного исследования, клинического исследования или 

доклинического исследования;
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Реестры пациентов КИ по расширению доступа



 проблемы по безопасности, связанные с применением лекарственного 

препарата не в соответствии с ОХЛП;

• Неправильное применение -

намеренное и ненадлежащее 

применение лекарственного 

препарата, которое не соответствует 

действующей общей характеристике 

лекарственного препарата или 

инструкции по медицинскому 

применению

Примечание. Также используется 

термин «off label применение»

• Ошибка применения 

лекарственного препарата - любая 

непреднамеренная ошибка работника 

системы здравоохранения, пациента 

или потребителя в назначении, 

отпуске, дозировке, введении или 

приеме лекарственного препарата

Примечание. Также используется 

термин «медицинская ошибка»



«Off-label» назначения¹

 Назначение ЛП в возрасте, официально не разрешенном в 

инструкции по медицинскому применению 

 Назначение ЛП по незарегистрированному показанию

 Использование ЛП при наличии противопоказаний 

 Использование в дозах, отличных от указанных в инструкции 

ЛП, нарушение кратности и длительности применения ЛП

 Применение ЛП по неоговоренному в инструкции пути 

введения

 Назначение неблагоприятных лекарственных комбинаций



Постановление Правительства РФ от 3 апреля 2020 г. № 441 "Об 

особенностях обращения ЛП для медицинского применения, которые 

предназначены для применения в условиях угрозы возникновения, 

возникновения и ликвидации чрезвычайной ситуации и для организации 

оказания медицинской помощи лицам, пострадавшим в результате 

чрезвычайных ситуаций, предупреждения чрезвычайных ситуаций, 

профилактики и лечения заболеваний, представляющих опасность для 

окружающих, заболеваний и поражений, полученных в результате 

воздействия неблагоприятных химических, биологических, радиационных 

факторов"

7. Министерство при осуществлении государственной регистрации лекарственных препаратов в 
случаях, указанных в пункте 4 настоящего документа, устанавливает при необходимости одно или 
несколько следующих условий:

 а) введение ограничений по применению лекарственного препарата для его безопасного 
применения;

 б) уведомление Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения о каждом факте 
применения лекарственного препарата;

 в) обязательность проведения пострегистрационных клинических исследований, результаты 
которых являются основанием для оценки отношения ожидаемой пользы к возможному риску 
применения лекарственного препарата при подтверждении его государственной регистрации;

 г) обязательность посерийного выборочного контроля качества лекарственных средств в 
соответствии с законодательством Российской Федерации;

 д) требования к маркировке лекарственного препарата.



Постановление Правительства РФ от 3 апреля 2020 г. 

№ 441 "Об особенностях обращения ЛП ….« 

(Продолжение)

27. Фармаконадзор лекарственных препаратов, введенных в обращение на 

основании разрешения на временное обращение, осуществляется в соответствии со 

статьей 64 Федерального закона "Об обращения лекарственных средств".

31. При начале применения ЛП ответственное лицо медицинской организации 

представляет в Министерство и Федеральную службу по надзору в сфере 

здравоохранения в форме электронного документа информацию, содержащую даты 

начала и окончания применения лекарственного препарата, наименование ЛП, 

название заболевания (состояния) по международной классификации болезней, для 

профилактики и (или) лечения которого применяется лекарственный препарат, с 

приложением к этой информации копии ИМП такого лекарственного препарата.

33. В протокол исследования допускается включение совершеннолетних пациентов 

или здоровых добровольцев с учетом положений статьи 20 Федерального закона 

"Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации".



 недостаточная эффективность лекарственных препаратов, применяемых при 

патологии, представляющей угрозу жизни человека, а также вакцин и 

контрацептивных средств (или ее отсутствие);



Факторы, влияющие на интенсивность 

репортирования
На эти проблемы указывал еще M. D. Rawlins в 1988 году при проведении анализа 
Национального Реестра сообщений в Великобритании:

1. Внезапность развития реакции (Анафилактические шоки репортируются чаще, чем 
поздние дискенезии, например). 

2. Терапевтический диапазон (чем он шире, тем репортирование хуже. Пример –
парацетамол и хлорохин). 

3. Непредвиденность реакции (указание в ИМП рассматривается как известная 
информация). 

4. Обстоятельства назначения препаратов (стационарные и амбулаторные пациенты). 

5. Время обращения препарата на рынке (COVID-19 привел к разработке и регистрации 
новых препаратов – левилимаб, ремдисивир, фавипиравир). 

6. Требования национального законодательства. 

7. Практика титрования или подбора дозы ЛП. 

8. Медицинские публикации. 

9. Ожидания врачей 



Факторы, влияющие на сообщаемость 

о нежелательных реакциях

Способствующие Препятствующие

•Серьезность реакции

•Непредвиденность 

•Легкость диагностики

•НР вызвана дефектом качества

•НР вызвана синонимической заменой

•Внимание СМИ к ЛС

•Сообщения об аналогичных НР от коллег 

•Знание требований законодательства о 

фармаконадзоре

•Получение ответов на сообщение

•Развитая государственная система 

фармаконадзора

•Специализация по терапии 

•Упоминание НР в научных статьях 

•Хорошо известная НР

•Реакцию сложно диагностировать 

•Недостаток информации для направления 

сообщения 

•Хирургическая специальность (противоречивые 

данные)

•Боязнь судебного 

преследования/административных санкций

•Отсутствие интереса  к фармаконадзору

•Сложные формы извещения о НР

•Недостаток времени 

•Боязнь нарушить медицинскую тайну

•Отсутствие финансовых стимулов

•Желание самостоятельно опубликовать случай

По Глаголеву С.В., 2019



Уменьшение роли врачебного репортирования 

и рост роли активности пациентов

 Занятость и нагрузка медицинского персонала растет в 

период пандемии

 Больший риск инфицирования медицинского персонала и 

социальных служб. Так, по данным CDC США каждый 5й 

пациент с COVID-19 – работник системы здравоохранения 1.

 Ограничение доступа медицинских представителей к 

источникам информация (проактивный сбор информации о 

безопасности)

 Дистанционный режим работы ДРУ

 Проблема профилактического применения

Characteristics of Health Care 

Personnel with COVID-19 —

United States, February 12–

April 9, 2020. MMWR Morb

Mortal Wkly Rep 2020;69:477–

481.



Основные барьеры организации системы 

фармаконадзора

Производители лекарственных средств
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Основные барьеры организации 

системы фармаконадзора
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о НР фармацевтами



Амбулаторная практика и 

стационарное лечение

 приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 19 марта 2020 г. № 198н "О временном порядке организации 
работы медицинских организаций в целях реализации мер по 
профилактике и снижению рисков распространения новой 
коронавирусной инфекции COVID-19"

 приказ Минздрава России от 29 апреля 2020 года N 385н 
(Официальный интернет-портал правовой информации 
www.pravo.gov.ru, 30.04.2020, N 0001202004300028);

 приказ Минздрава России от 18 мая 2020 года N 459н 
(Официальный интернет-портал правовой информации 
www.pravo.gov.ru, 26.05.2020, N 0001202005260023);

 приказ Минздрава России от 29 мая 2020 года N 513н 
(Официальный интернет-портал правовой информации 
www.pravo.gov.ru, 03.06.2020, N 0001202006030014) (вступил в 
силу с 5 июня 2020 года);



Off-label применение, амбулаторное применение, паника

COVID-19
Underreporting



Проблема фальсификатов и «фейк-

драгс»

 Влияние пандемии на структуры и органы, отвечающие за борьбу с 

фальсификатами и контрабандой ЛП.

 Разрешение дистанционного отпуска

 Повышенный спрос

 Сайты-однодневки

 Социальные сети



Глобальные инициативы WHO-UMC

 Обновление MedDRA, использование специальных
терминов, связанных с коронавирусной
инфекцией

 Настоятельная рекомендация по использованию 
новой терминологии, как минимум, в разделе 
показаний.

 Рекомендация по подаче сообщений ASAP

 Обновление руководства по работе с форматом 
E2B ICH (внимание на relevant medical history 
(including concurrent conditions), outcome of the 
reaction, results of tests and procedures, cause of 
death (if applicable), narrative, sender’s diagnosis, 
and sender’s comments)

 Новое руководство по работе с VigiLyze и VigiFlow

 Руководство EMA по валидации и кодированию 
ICSR

 Программа борьбы с фальсифицированными 
препаратами FDA





Специфические проявления

 Удлинение интервала QT

 Злокачественный нейролептический 

синдром

 Вторичные инфекции

 Гепатотоксичность и нефротоксичность

 Гриппоподобный синдром

 Тератогенность

 Агранулоцитоз

 Гиперурикемия

 Тромбоэмболии

 Лимфомы



РОЛЬ МОБИЛЬНЫХ ПРИЛОЖЕНИЙ

Мобильное приложение по 

фармаконадзору позволяет:

 Осуществлять оперативный сбор 

информации о нежелательных реакциях, 

случаях отсутствия эффективности.

 Реализовывать планы управления рисками 

применения лекарственных препаратов.

 Получать оперативную обратную связь от 

профессионалов здравоохранения о 

качестве и безопасности лекарственных 

препаратов.



Вызовы, стоящие перед ДРУ

 Снижение интенсивности репортирования при увеличении потребления

 Управление рисками: определение, внедрение и оценка эффективности 
ММР

 Особенности проведения литературного поиска в условиях наплыва 
низкокачественной информации и нерецензированных публикаций

 Назначение препаратов вне рамок одобренных показаний и связанные с 
этим сложности

 Обеспечение непрерывности процесса и дистанционный режим работы

 Проведение ПРИБ 

 Внедрение новых информационных технологий

 Ограничение «очного общения»

 Выявление фальсификатов

 Маркетинговые войны



Спасибо за внимание


