
Шуникова Мария Игоревна 
Руководитель отдела Фармаконадзора ООО «КФД», 

врач клинический фармаколог, кандидат медицинских наук 

Порядок осуществления 
фармаконадзора в медицинских 

и фармацевтических 
организациях.  

Спонтанные сообщения о нежелательных явлениях.  
Роль в мониторинге эффективности и безопасности 

лекарственных препаратов для медицинского 
применения. 



НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕ ЯВЛЕНИЕ - любое 
неблагоприятное изменение в состоянии 
здоровья пациента, которому назначался 
лекарственный препарат, независимо от 
причинно-следственной связи с его 
применением.  

 

НЕЖЕЛАТЕЛЬНАЯ РЕАКЦИЯ - 
непреднамеренная неблагоприятная 
реакция организма, связанная с 
применением лекарственного препарата 
и предполагающая наличие, как 
минимум, возможной взаимосвязи с 
применением подозреваемого 
лекарственного препарата. 

 

ФАРМАКОНАДЗОР - вид деятельности, 
направленный на выявление, оценку, 
понимание и предотвращение 
нежелательных последствий применения 
лекарственных препаратов 

Решение Совета Евразийской экономической комиссии 

от 3 ноября 2016 г. N 87 «Об утверждении Правил 

надлежащей практики фармаконадзора Евразийского 

экономического союза» 

ОПРЕДЕЛЕНИЯ 



Тип А – прогрнозируемые (предсказуемые) реакции. 
Связанные с механизмом действия (около 80% всех 
реакций) 

Тип B- непрогнозируемые (непредсказуемые) реакции. 
Иммунологическая природа. Анафилаксия (редкие) 

Тип C («химические» реакции) -токсичность в 
результате длительного лечения 

Тип D – отсроченные нежелательные реакции. 
Мутагенность, канцерогенность, нарушение 
репродуктивной функции 

Тип E – лекарственная устойчивость (снижение 
индивидуальной чувствительности) 

КЛАССИФИКАЦИЯ  
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ РЕАКЦИЙ 



• очень частые — более 1/10 (более 10%); 

• частые — более 1/100 но менее 1/10 (более 
1%, но менее 10%); 

• нечастые — более 1/1000 но менее 1/100 
(более 0,1%, но менее 1%); 

• редкие — более 1/10000 но менее 1/1000 
(более 0,01%, но менее 0,1%); 

• очень редкие — менее 1/10000 (менее 0,01%). 

ЧАСТОТА  
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ РЕАКЦИЙ 



Доклинические 
исследования 

Установление фармакологических свойств и потенциальной 
эффективности и токсичности (острой, хронической, специфической: 

канцерогенность, мутагенность, эмбриотоксичность, тератогенное 
действие, аллергизирующие свойства, способность вызывать 

лекарственную зависимость 1-2 вида животных.) 

Клинические исследования 
фаза I 

Клинические исследования 
фаза II 

Клинические исследования 
фаза III 

Ограниченное число здоровых добровольцев. 
Исследование фармакокинетики и переносимости 

(в меньшей степени) 

Эффективность и безопасность на определенном 
контингенте больных,  включающем 100-200 человек. 

Установление оптимальных режимов дозирования 

Дополнительная информация об эффективности и 
безопасности у больных в условиях, максимально 

приближенных к клинической практике 
(сотни, тысячи пациентов) 

ЭТАПЫ ИЗУЧЕНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ 



Талидомид, 1961-1965 гг 
Использование легкого снотворного, которое 
позиционировалось как абсолютно безвредное 
привело к рождению по разным подсчётам 
от 8000 до 12 000 детей с врождёнными уродствами 

Сульфаниламид 
В 1937 году компания M. E. Massengill решила выпустить 
жидкую форму препарата для детей. Сульфаниламид плохо 
растворим в обычных растворителях, поэтому для его 
растворения были опробованы различные вещества, из 
которых наиболее подходящим оказался диэтиленгликоль - 
ядовитый растворитель входящий, в частности, в состав 
антифризов. Доклинические и клинические исследования не 
проводились. В октябре 1937 года в FDA поступило 
сообщение о смерти 8 детей и 1 взрослого пациента после 
приёма препарата. 
Всего погибло 107 человек. 

 
ТРАГЕДИИ, ПОСЛУЖИВШИЕ  

ПРИЧИНОЙ РАЗВИТИЯ СИСТЕМЫ 
ФАРМАКОНАДЗОРА 



МЕЖДУНАРОДНЫЙ МОНИТОРИНГ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 



• VigiBase  - международная база данных по 
безопасности 

• VigiLyze – инструмент поиска и анализа VigiBase 

https://www.who-umc.org/vigibase/vigilyze/ 

МЕЖДУНАРОДНАЯ БАЗА ПО БЕЗОПАСНОСТИ 



РАЗРАБОТКА СТАНДАРТА 
ДЛЯ СБОРА ДАННЫХ 

Формат для обмена сообщениями по 
безопасности на международном 
уровне регламентирован 
руководством 
Международной конференции по 
гармонизации "Управление данными 
по безопасности - элементы 
данных для передачи сообщений об 
индивидуальных случаях 
нежелательных реакций" (ICH E2B). 



АТОМАТИЗИРОВАННАЯ ИНФОРМАЦИОННАЯ  
СИСТЕМА «РОСЗДРАВНАДЗОР» 



Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. N 87 «Об 

утверждении Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического 

союза» 

Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 

Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15 февраля 2017 г. N 1071 

"Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора". 

Постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 N 323 «Об утверждении 

Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального 

развития»  

Приказ Министерства Здравоохранения и социального развития РФ от 26.08.2010 №757н «Об 

утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности лекарственных препаратов 

для медицинского применения, регистрации побочных действий, серьезных нежелательных 

реакций, непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных 

препаратов для медицинского применения» 

Правила надлежащей клинической практики (GCP) ЕАЭС, утверждённые Решением Совета 

ЕЭК от 03.11.2016 2016 №79 

Национальный стандарт РФ ГОСТ Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая практика», 

утвержденный приказом Ростехрегулирования от 27.09.2005 N 232-ст. 

Приказ Минздравсоцразвития России от 26.08.2010 N 758н «Об утверждении Порядка 

приостановления применения лекарственного препарата для медицинского применения» 

(зарегистрирован Минюстом России 31.08.2010 N 18325) 

Приказ Минздравсоцразвития России от 26.08.2010 N 749н «Об утверждении формы документа, 

содержащего результаты мониторинга безопасности лекарственного препарата для 

медицинского применения в целях подтверждения его государственной регистрации» 

(зарегистрирован Минюстом России 31.08.2010 № 18304) 

НОРМАТИВНО-ПРАВОВАЯ БАЗА В РФ 



 

• Согласно Российскому законодательству, источниками сообщений о 
нежелательных реакциях являются все субъекты обращения 
лекарственных средств (врачи, фармацевтические работники, 
пациенты, производители). 

• спонтанное сообщение - добровольная передача работником сферы 
здравоохранения или потребителем уполномоченному органу данных, 
которые содержат описание одной или нескольких нежелательных 
реакций у пациента, принимавшего один или несколько лекарственных 
препаратов 

• Реакция считается связанной с лекарственным препаратом, если 
причинно-следственную связь нельзя исключить.  

СПОНТАННЫЕ СООБЩЕНИЯ 



АКТУАЛЬНОСТЬ ВОПРОСА 

   Основным методом фармаконадзора является метод спонтанных сообщений (от 
производителей, пациентов, врачей, фармацевтов). Количество ежегодно поступающих в 
Росздравнадзор сообщений постоянно растет, однако по-прежнему остается существенно ниже, 
чем в странах Евросоюза или США. 

   По рекомендации ВОЗ, показателем эффективности работы метода считается 600 
сообщений о НР на ЛС на 1 млн жителей. 

 Расчетное в 
соответствие с 
оценкой ВОЗ 

2014 2015 2016 2017 

Число 
сообщений 

85 тыс. 21 тыс. 23 тыс. 27,5 тыс. 28,3 тыс. 

По материалам XVIII Всероссийской конференции «ФармМедОбращение 2016» С.В. Глаголев Фармаконадзор. Новое в 
законодательстве 
ДОКЛАД об осуществлении государственного контроля (надзора) в сфере охраны здоровья граждан и об эффективности такого 
контроля (надзора) в 2016 году Росздравнадзора 
Доклад руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения к заседанию итоговой коллегии Росздравнадзора 
2016, 2017 «Об итогах работы Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения…» 

РЕГИОНАЛЬНЫЙ ЦЕНТР МОНИТОРИНГА БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ (Ярославль) 

2015 2016 2017 

Число сообщений 83 51 50 

Численность населения Ярославль 608 079 человек 

Расчетное число сообщений о НР в соответствие с оценкой ВОЗ 360 



ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ КОНТРОЛЯ 
БЕЗОПАСНОСТИ ЛС В МЕДИЦИНСКОЙ И  

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ 

 
 
 
Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 
Глава 13. Мониторинг эффективности и безопасности лекарственных препаратов, 
находящихся в обращении в Российской Федерации 
Статья 64. Фармаконадзор 
2. Фармаконадзор осуществляется  путем анализа предоставляемой субъектами обращения 
лекарственных средств информации о побочных действиях, нежелательных реакциях, 
серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при 
применении лекарственных препаратов, об индивидуальной непереносимости, отсутствии 
эффективности лекарственных препаратов, а также об иных фактах и обстоятельствах, 
представляющих угрозу жизни или здоровью человека. 
3. Субъекты обращения лекарственных средств обязаны сообщать в уполномоченный 
федеральный орган исполнительной власти о побочных действиях, нежелательных 
реакциях,… 
6. За несообщение или сокрытие информации, предусмотренной частью 3 настоящей статьи 
должностные лица, которым эта информация стала известна по роду их  
профессиональной деятельности, несут ответственность в соответствии с 
законодательством Российской Федерации. 

Законодательные акты, предписывающие осуществлять мониторинг 



Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15 
февраля 2017 г. N 1071 «Об утверждении Порядка осуществления 
фармаконадзора» 
Сообщения субъектов обращения лекарственных средств направляются в 
Росздравнадзор по рекомендуемому образцу «Извещения о нежелательной реакции 
или отсутствии терапевтического эффекта лекарственного препарата» 
 

 
 
Приказ Министерства Здравоохранения и социального развития РФ от 
26.08.2010 №757н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга 
безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, 
регистрации побочных действий, серьезных нежелательных реакций, 
непредвиденных нежелательных реакций при применении лекарственных 
препаратов для медицинского применения» 
Мониторинг проводится на основании сообщений, полученных от лиц по роду их 
профессиональной деятельности 

ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ КОНТРОЛЯ 
БЕЗОПАСНОСТИ ЛС В МЕДИЦИНСКОЙ И  

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ОРГАНИЗАЦИИ 

Законодательные акты, предписывающие осуществлять мониторинг 



НЕОБХОДИМО РЕПОРТИРОВАТЬ 

 
О побочных действиях, в том 

числе, не указанных в 
инструкциях по 

применению  
лекарственных препаратов 

 
Об особенностях 
взаимодействия 

лекарственных препаратов с 
другими лекарственными 

препаратами 

 
О серьезных нежелательных 

реакциях 

 
О непредвиденных 

нежелательных реакциях 

Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15 февраля 2017 г. N 1071 "Об 
утверждении Порядка осуществления фармаконадзора". 



ОСОБЫЕ СЛУЧАИ РЕПОРТИРОВАНИЯ 

Небрежное или случайное воздействие ЛП без 
возникновения нежелательного события 

Неправильное 
использование ЛП  

Использование  
«Вне инструкции по 

применению» 

Злоупотребление, 
умышленная 

передозировка, 
использование для 
причинения вреда 

Любая неожиданная 
терапевтическая или 

клиническая польза от 
использования 

определенного ЛП 

Ошибка дозирования 
или введения препарата 

Отсутствие 
эффективности ЛП, 
включая вакцины и 
противозачаточные 

средства 

Профессиональное 
воздействие 

Передача 
инфекционного агента 

через ЛП 

Передозировка без 
возникновения 
нежелательного 

события 



Субъекты обращения лекарственных средств 
(медицинские организации) обязаны 
сообщать в Росздравнадзор в срок  

• не более 3 рабочих дней о серьезных 
нежелательных реакциях с летальным 
исходом или угрозой жизни, 

• не более 15 календарных дней о других 
случаях нежелательных реакций, 
подлежащих репортированию. 

 

СРОКИ РЕПОРТИРОВАНИЯ 

Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15 февраля 2017 г. N 1071 "Об 
утверждении Порядка осуществления фармаконадзора". 



СЕРЬЕЗНАЯ  
НЕЖЕЛАТЕЛЬНАЯ РЕАКЦИЯ 

«Серьезная нежелательная реакция» – нежелательная 
реакция, которая: 
• приводит к смерти,  
• представляет угрозу для жизни,  
• требует госпитализации пациента или ее продления, 
• приводит к стойкой либо выраженной нетрудоспособности 

или 
• инвалидности,  
• к врожденным аномалиям или порокам развития,  
• требует медицинского вмешательства для предотвращения 

развития перечисленных состояний. 

Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. N 87 «Об утверждении 
Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза» 

Термин «угрожающее жизни» относится к неблагоприятному происшествию, при 
котором существует риск смерти от этой реакции на момент нежелательного 
явления; это не относится к явлению, которое гипотетически могло бы привести к 
смерти, если бы было более серьезным. 



 
 
Приказ Минздрава России от 20.12.2012 N 1175н "Об утверждении порядка 
назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм 
рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления 
указанных бланков, их учета и хранения« 
По решению врачебной комиссии пациентам при оказании им медицинской помощи в 
стационарных условиях назначаются лекарственные препараты, не включенные в перечень 
жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, в случае их замены из-за 
индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям. 
Решение врачебной комиссии фиксируется в медицинских документах пациента и журнале 
врачебной комиссии. 

 
Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15 февраля 
2017 г. N 1071 "Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора 
Пункт 37 
Случаи индивидуальной непереносимости лекарственных средств, явившиеся основанием 
для выписки лекарственных препаратов по торговому наименованию в рамках программ 
льготного лекарственного обеспечения, подлежат направлению в Росздравнадзор врачебными 
комиссиями, в порядке, установленном приказом Минздрава России от 5 мая 2012 г. N 502н 
"Об утверждении порядка создания и деятельности врачебной комиссии медицинской 
организации" <4> в срок, не превышающий пяти рабочих дней с даты выписки 
соответствующего лекарственного препарата по торговому наименованию. 

СЛУЧАИ ИНДИВИДУАЛЬНОЙ  
НЕПЕРЕНОСИМОСТИ.  

РЕШЕНИЕ ВРАЧЕБНОЙ КОМИССИИ 



Врачебная комиссия при выявлении случаев НР необходимо 
проводить в следующих случаях: 

принятие решения о назначении лекарственных препаратов 
при наличии медицинских показаний (индивидуальная 
непереносимость, по жизненным показаниям): 

• не входящих в соответствующий стандарт медицинской 
помощи; 

• по торговым наименованиям; 

выявления нежелательных реакций, не указанных в 
инструкции по применению лекарственного препарата, 

серьезных нежелательных реакций и непредвиденных 
нежелательных реакциях 

ВРАЧЕБНАЯ КОМИССИЯ 

Приказ Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 N 502н "Об утверждении порядка создания и 
деятельности врачебной комиссии медицинской организации" 



Приказ 
Федеральной 

службы по надзору в 
сфере 

здравоохранения от 
15 февраля 2017 г. 

N 1071  
"Об утверждении 

Порядка 
осуществления 

фармаконадзора". 
 



БЛАНКИ ИЗВЕЩЕНИЯ 
(Приказ №1071 от 15.02.2017) 



 
• Идентифицируемый репортер (первоисточник), который может 

быть идентифицирован по имени или инициалам, адресу или 
квалификации (например, врач, провизор, фармацевт, другой 
медицинский специалист, пациент, потребитель или другое лицо, не 
являющееся специалистом в сфере здравоохранения). Репортер 
считается идентифицируемым в случае наличия контактных данных, 
обеспечивающих возможность подтвердить сообщение или 
выполнить последующее наблюдение, если это необходимо. 

• Идентифицируемый пациент, который может быть 
идентифицирован путем указания его инициалов, 
идентификационного номера, даты рождения, возраста или 
возрастной группы и пола. Информация об идентификации пациента 
должна быть максимально полной; 

• По меньшей мере один подозреваемый лекарственный препарат; 
• По меньшей мере одна подозреваемая нежелательная реакция.  

МИНИМАЛЬНАЯ ТРЕБУЕМАЯ  
ИНФОРМАЦИЯ 

Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. N 87 «Об утверждении 
Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза» 
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САЙТ КОМПАНИИ 



СПОСОБЫ СООБЩЕНИЯ 



ФОРМА СООБЩЕНИЯ 



БРОШЮРА ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ 



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ! 

Контакты: 
г. Ярославль, ул. Угличская, д.68, оф.1 
e-mail: safety@cphd.ru 
Тел.: 8-800-234-61-16 


