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РЕЗЮМЕ 

Эффективная организация мониторинга нежелательных реакций на лекар-
ственные препараты представляет собой ключевой аспект обеспечения 
безопасности фармакотерапии. Современные подходы к фармаконадзору 
предполагают активное вовлечение медицинских специалистов в работу. Ре-
гуляторные органы постоянно совершенствуют требования к осуществле-
нию фармаконадзора.
Цель работы. Анализ данных регионального фармаконадзора, зарегистриро-
ванных специалистами медицинских организаций (МО) стационарного уровня 
Иркутской области в период с 2009 по 2023 годы, и рассмотрение возможно-
стей для улучшения работы.
Материалы и методы. Объектом исследования являлись карты-извещения 
о нежелательных реакциях лекарств, поступившие из медицинских учрежде-
ний региона стационарного уровня в указанный период. Анализ проводился 
с учётом полноты заполнения извещений, соблюдения сроков подачи и исходов 
зарегистрированных случаев. Для оценки причинно-следственной связи между 
нежелательной реакцией и лекарственным средством использовалась шкала 
Наранжо. Статистическая обработка данных включала методы описатель-
ной статистики; сравнительной статистики (критерий χ² с поправкой Бон-
феррони на множественные сравнения). Обработка проводилась с использова-
нием программного обеспечения MedCalс®, версия 20.006 (MedCalc Software Ltd).
Результаты. Анализ показал, что 89,5 % карт-извещений соответство-
вали рекомендуемой форме заполнения. Самым частым дефектом было от-
сутствие полной информации о пациенте. В 3,6 % сообщений выявлены не-
достатки в сведениях об анамнезе и сопутствующей терапии. Клинические 
проявления НР охватывали 11 классов осложнений, из которых 21,5 % соот-
ветствовали критериям серьезных нежелательных реакций. Информация 
о разрешении осложнений представлена в 92,0 % сообщений.
Заключение. Для повышения эффективности фармаконадзора необходимо 
усиление взаимодействия между различными медицинскими специалистами. 
Важно обеспечить постоянное информирование медицинских работников 
о порядке осуществления фармаконадзора, видах неблагоприятного дей-
ствия, правилах их выявления и сроках репортирования данных в соответ-
ствии с актуальными требованиями Росздравнадзора, их соответствия 
требованиям нового нормативно-правового документа – Приказу Росздрав-
надзора от17.06.2024 № 3518.

Ключевые слова: лекарственное средство, нежелательные реакции, спон-
танные сообщения, Иркутская область, база «Фармаконадзор 2.0»
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RESUME

Effective organization of adverse drug reaction monitoring is a key aspect of phar-
macotherapy safety. Modern approaches to pharmacovigilance involve the active 
involvement of medical specialists in the work. Regulatory authorities are constantly 
improving the requirements for pharmacovigilance.
The aim. Analysis of regional pharmacovigilance data registered by specialists of med-
ical organizations (MO) of the inpatient level of the Irkutsk region from 2009 to 2023, 
and consideration of opportunities for improvement of work.
Materials and methods. The object of the study was notification cards for adverse re-
actions received from medical organizations of the Irkutsk region for the period 2009-
2023 for medicines. The analysis was carried out taking into account the completeness 
of filling out notifications, compliance with the deadlines for submission and the out-
comes of registered cases. Narangeau scale was used to assess the causal relationship 
between the adverse reaction and the drug. Statistical data processing included meth-
ods of descriptive statistics; comparative statistics (Bonferroni-corrected χ² test for mul-
tiple comparisons). Processing was performed using MedCalc® software version 20.006 
(MedCalc Software Ltd).
Results. The analysis showed that 89.5 % of the notice cards met the recommended 
form of filling. The most common defect was a lack of complete patient information. 
In 3.6 % of reports, there were shortcomings in the information about the history 
and concomitant therapy. Clinical manifestations of ADRs covered 11 classes of com-
plications, of which 21.5 % met the criteria for serious adverse reactions. Resolution 
of complications was reported in 92.0 % of reports.
Conclusion. To improve the effectiveness of pharmacovigilance, it is necessary 
to strengthen the interaction between various medical specialists. It is important 
to ensure that healthcare professionals are constantly informed about the procedure 
for pharmacovigilance, types of adverse effects, rules for their detection and the timing 
of reporting, their compliance with the requirements of the new regulatory document – 
Order of Roszdravnadzor dated June 17, 2024 № 3518.

Key words: medicinal product, adverse reactions, spontaneous reports, pharmacovigi-
lance, new requirements, Irkutsk region, Pharmacovigilance 2.0 database
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ВВЕДЕНИЕ

В условиях современной системы здравоохране-
ния осложнения, связанные с применением лекар-
ственных препаратов, представляют собой важную 
и многогранную проблему, охватывающую как кли-
нико-медицинский, так и социально-экономический 
аспекты. Согласно утверждённым Правилам надлежа-
щей практики фармаконадзора, действующим на тер-
ритории Евразийского экономического союза (ЕАЭС), 
«фармаконадзор» (pharmacovigilance) – вид научной 
и практической деятельности, направленный на вы-
явление, оценку, понимание и предотвращение неже-
лательных последствий применения лекарственных 
препаратов. Фармаконадзор представляет собой дея-
тельность, направленную на защиту здоровья пациен-
тов и населения.

Приоритетным направлением в рамках фарма-
цевтической и клинической практики остаётся обе-
спечение безопасности медикаментозного лечения, 
что подтверждается многочисленными исследова-
ниями, выполненными специалистами в области ме-
дицинской науки. Несмотря на обширный объём ин-
формации, касающейся частоты побочных эффектов 
и факторов, способствующих их возникновению, во-
просы, связанные с выявлением и научным обоснова-
нием предикторов, обеспечивающих повышение эф-
фективности фармакотерапии, до настоящего времени 
остаются изученными в недостаточной степени.

Современный научно-практический подход к ис-
пользованию лекарственных препаратов (ЛП) предпо-
лагает их восприятие не только как химических сое-
динений, оказывающих фармакологическое действие, 
но и как носителей клинически значимой информации 
[1, 2, 3]. В связи с этим неотъемлемым элементом эф-
фективного лечения становится качественное инфор-
мирование пациентов о правилах и особенностях при-
менения назначаемых препаратов. В данном процессе 
ключевое участие принимают как врачи, обладающие 
клиническими знаниями о нозологической форме 
и методах её терапии, так и специалисты фармацевти-
ческого профиля, чьё участие позволяет оптимизиро-
вать лекарственное обеспечение и повысить безопас-
ность фармакотерапии [4, 5].

Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) 
акцентирует внимание на необходимости рациональ-
ного применения медикаментов и рекомендует к вне-
дрению организационно-фармацевтические подходы, 
направленные на повышение качества и доступности 
лекарственного обеспечения населения [6, 7]. В рос-
сийской практике данные принципы реализуются по-
средством комплекса законодательных, нормативных 
и методических документов, регламентирующих клю-
чевые аспекты эффективности и безопасности ис-
пользования лекарственных средств. Существенное 
внимание уделяется профессиональному взаимодей-
ствию между представителями различных сфер меди-
цинского обслуживания и мониторингу ассортимента 
применяемых ЛП с целью установления критериев, 

влияющих на повышение результативности и безопас-
ности лечения [8, 9].

Повышение значимости функционирования 
сотрудников аптек в процессе реализации лекар-
ственной терапии, а также интеграция их профес-
сиональных действий с врачебной деятельностью 
рассматриваются как важнейшие этапы в развитии 
системы фармаконадзора. Такая взаимосвязь способ-
ствует формированию нового взгляда на роль специ-
алистов с фармацевтическим образованием в общей 
структуре здравоохранения, обеспечивая более 
высокий уровень контроля за безопасностью лекар-
ственного обеспечения [10].

ЦЕЛЬ РАБОТЫ

Анализ данных регионального фармаконадзора, 
зарегистрированных специалистами медицинских ор-
ганизаций (МО) стационарного уровня Иркутской об-
ласти в период с 2009 по 2023 годы, и  рассмотрение 
возможностей для улучшения работы.

Для достижения поставленной цели были сформу-
лированы следующие задачи:

1. Выявление дефектов работы: соблюдение формы 
и сроков подачи информации о НР из МО стационар-
ного уровня; идентификация соответствия причин-
но-следственной связи НР с приемом ЛП по шкале На-
ранжо [11];

2. Оценка возможности развития активности со-
трудников аптек в работе по фармаконадзору.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

База данных сформирована на основе 1069 карт-из-
вещений о нежелательных реакциях (НР), зарегистри-
рованных в региональном центре мониторинга безо-
пасности лекарственных средств Иркутской области 
за 2009–2023  г. из медицинских организаций стацио-
нарного уровня, что составило 40,3 % от всех сообще-
ний за данный период времени.

Проведённый ретроспективный анализ базировал-
ся на обезличенных данных спонтанных сообщений, 
что в соответствии с решением локального этического 
комитета не требовало получения информированного 
согласия пациентов.

Каждое зарегистрированное сообщение о НР ана-
лизировалось с точки зрения предвиденности и соот-
ветствия содержанию официальной инструкции по ме-
дицинскому применению лекарственного средства, 
утверждённой для использования на территории 
Российской Федерации. Классификация клинических 
проявлений НР осуществлялась с применением меж-
дународного словаря медицинской терминологии 
для регуляторной деятельности (MedDRA), версия 
25.0 (актуальная на период аналитической работы), 
с распределением по системно-органным классам. 
Более 90 % всех сообщений были первичными.
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Статистическая обработка данных включала 
методы описательной статистики; сравнительной 
статистики (критерий χ² с поправкой Бонферрони 
на множественные сравнения). Обработка проводи-
лась с использованием программного обеспечения 
MedCalс®, версия 20.006 (MedCalc Software Ltd).

Также учитывались источники поступления инфор-
мации о НР (врачи, сотрудники аптек).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Анализ представленных извещений о НР на ЛП 
выявил, что в 10,5  % случаев форма подачи инфор-
мации полностью не соответствовала установленным 
требованиям Приказа Росздравнадзора от 15.02.2017 
№  1071 (ред. от 16.07.2020) «Об утверждении Поряд-
ка осуществления фармаконадзора», действующим 
на тот период времени.

Самым частым недостатком было отсутствие 
полной информации о пациенте. Кроме того, в 3,6  % 
(38/1069) извещений отсутствовали данные об анам-
незе и сопутствующей терапии, что является обяза-
тельным для заполнения. Сроки подачи сообщений со-
блюдались в 95,2 % (1018/1069) случаев, однако в 4,8 % 
(51/1069) были зафиксированы нарушения, преимуще-
ственно связанные с превышением установленного 
15-дневного периода для отправки информации.

Основными причинами возникновения НР явля-
лись фармакологические свойства ЛП. Однако в 30,0 % 
(320/1069) случаев выявлены факторы риска, такие 
как наличие аллергического анамнеза, полиморбид-
ность и применение многокомпонентной терапии. 
Особую сложность представляли НР, проявляющиеся 
спустя значительное время после отмены препарата.

Оценка причинно-следственной связи между при-
менением ЛП и возникновением НР по шкале Наранжо 
показала следующий результат: вероятные – 51,5  % 
(551/1069), возможные – 12,2  % (130/1069), опреде-
лённые – 25,1  % (268/1069), сомнительные – 11,2  % 
(120/1069).

Клинические проявления НР классифицирова-
ны по 11 системно-органным классам. Наиболее ча-
сто регистрировались дерматологические симптомы 
и аллергические реакции (19,9  %), а также отсутствие 
терапевтического эффекта (14,1  %). Регистрировались 
НР с разнообразными клиническими проявлениями: 
лекарственный гепатит, острое повреждение почек, 
ангиоотек, эритемаи др.

В педиатрической сфере широко применяется 
практика назначения ЛП по показаниям, которые 
не указаны в инструкции по медицинскому приме-
нению (off-label). Но при определенных нозологи-
ческих состояниях (например, врожденные поро-
ки сердца), назначение ЛП, например, порошков 

1  Федеральные клинические рекомендации по оказанию медицинской помощи детям с хронической сердечной недостаточностью 

2  Инструкция по применению препарата Карведилол Акционерного общества «Химико-фармацевтический комбинат «АКРИХИН» 
(АО «АКРИХИН»): https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=e1cb5daf-c088-41dc-b17a-2fe0af8e79af

из зарегистрированных ЛП промышленного произ-
водства в форме таблеток и капсул, распространено 
широко, что связано с полным отсутствием ЛП в не-
обходимой для детей дозировке. Назначение прово-
дится врачами на основании клинических рекоменда-
ций Минздрава России. Применяют такие группы ЛП, 
как ингибиторы ангиотензин-превращающего фер-
мента, блокаторы рецепторов к ангиотензину II, бло-
каторы β-адренергических рецепторов, диуретики, 
сердечные гликозиды, антиаритмические препараты 
и др. Назначались порошки в микродозах (0,000015–
0,005  г), изготовленные из зарегистрированных ЛП 
в лекарственной форме – таблетки: каптоприл, мето-
пролол, амиодарон, карведилол, дигоксин, дифенин, 
спиронолактон, силденафил и др. В качестве вспомо-
гательного вещества используется сахароза в количе-
стве 0,1 г на один порошок. Эти технологические осо-
бенности не могут не влиять на фармакологическое 
действие ЛП. Несмотря на то, что в соответствии с ин-
струкцией по медицинскому применению эти ЛП про-
тивопоказаны детям до разных возрастных периодов 
и безопасность их применения у педиатрических па-
циентов не установлена. Так, спиронолактон, согласно 
информации по применению, противопоказан детям 
до 3 лет. По клиническим рекомендациям применяет-
ся у новорожденных, у больных с легочной артериаль-
ной гипертензией с диастолической сердечной недо-
статочностью, в т.ч. при сохранной фракции выброса1. 
Спиронолактон назначается в суточной дозе 1–3 мг/кг 
2 раза в сутки. Класс убедительности рекомендаций 
IIa (Уровень доказательности C).

Основным препаратом из группы блокаторов 
β-адренергических рецепторов, рекомендованным 
для лечения хронической сердечной недостаточности 
у детей, является карведилол. В клинических рекомен-
дациях указано, что данный препарат можно назначать 
для лечения детей любого возраста, включая новоро-
жденных. И, снова обращаем внимание, что при изуче-
нии инструкции к препарату среди противопоказаний 
указывается возраст детей до 18 лет2. 

Зафиксировано, что пациенты старше 60 лет наи-
более подвержены развитию НР. Идентификация 
уровня риска НР по соотношению различных показа-
телей возможна с использованием прогностических 
маркеров, таких как применение неблагоприятных 
лекарственных сочетаний (32,5  %), назначение ЛП 
в дозировках, отличающихся от рекомендованных 
(17,5 %), и нарушение целостности неделимой лекар-
ственной формы (22,5 %).

Среди групп ЛП, вызывающих клинически значи-
мые НР с высокой степенью вероятности, выделены 
антибактериальные средства, препараты, влияющие 
на сердечно-сосудистую систему.

У пациентов старшей возрастной группы сочетан-
ная патология имелась у 72,0 %.
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Регистрировались следующие фоновые заболева-
ния (состояния): анемия, ожирение, гипертоническая 
болезнь, ишемическая болезнь сердца, нарушения 
функции печени, сахарный диабет, хроническая бо-
лезнь почек, хроническая обструктивная болезнь лег-
ких, бронхиальная астма. Гендерные позиции обозна-
чены в таблице 1.

При детализации сопутствующих факторов возник-
новения НР значимо выделены: многокомпонентность 
терапии, длительный прием лекарств, а также нали-
чие сопутствующей патологии. Структура НР, зареги-
стрированных при применении антимикробных пре-
паратов (237 наблюдений) у пациентов старше 60  лет 
по MedDRA в соответствии с системно-органным клас-
сом (SOC) представлена в таблице 2.

Во всех наблюдениях пациенты выздоравливали 
без последствий. НР на средства для профилактики 
и лечения инфекций чаще всего были связаны с ис-
пользованием β-лактамных антибиотиков (цефтриак-
сон – 34,7  %; амоксициллин – 14,3  %; амоксициллин/

клавулановая кислота – 12,5 % сообщений в структуре 
сообщений о НР на данную группу ЛС).

В структуре основных «подозреваемых» ЛС из груп-
пы сердечно-сосудистых препаратов были ингибиторы 
ангиотензинпревращающего фермента – 38,2 %; β-бло-
каторы – 26,5 %; антагонисты рецепторов ангиотензина 
– 17,6 %; статины – 5,8 %.

Оценка прогностического влияния назначаемых 
ЛС – непростая задача. Полученные данные свиде-
тельствуют о том, что специалистам следует соблю-
дать особую осторожность в случаях использования 
антибактериальных и сердечно-сосудистых препа-
ратов, на которые регистрируется самый высокий 
процент НР. Наличие информации об аллергоанам-
незе и полиморбидном статусе, многокомпонентной 
терапии также являются сигналами о возможном 
возникновении лекарственных осложнений. Но всё 
же, основные причины лекарственных осложнений, 
видимо, связаны с фармакологическими характери-
стиками ЛС.

№ Признаки
Женщины

(n=352)
абс. число (%)

Мужчины
(n=181)

абс. число (%)

χ²-критерий,
р

1. Наличие фонового заболевания 332 (94,5) 145 (79,0)* χ² = 25.66
p < 0.001

2. Лекарственный анамнез 88 (25,0) 35 (19,3) χ² = 2.16, 
p ≈ 0.142

3. Длительный прием лекарств 123 (34,9) 30 (16,3)* χ² = 19.7, 
p < 0.001

4. Многокомпонентная терапия 320 (91,1) 103 (56,7)* χ² = 84.2, 
p < 0.001

ТАБЛИЦА 1

ХАРАКТЕРИСТИКА БОЛЬНЫХ СТАРШЕЙ 
ВОЗРАСТНОЙ ГРУППЫ (352) С ЛЕКАРСТВЕННО-
АССОЦИИРОВАННЫМИ НЕБЛАГОПРИЯТНЫМИ  
РЕАКЦИЯМИ

ТАБЛИЦА 2

СТРУКТУРА НР, ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ 
ПРИ ПРИМЕНЕНИИ АНТИМИКРОБНЫХ 
ПРЕПАРАТОВ У ПАЦИЕНТОВ СТАРШЕ 60 ЛЕТ

TABLE 1

CHARACTERISTICS OF OLDER PATIENTS (352) 
WITH DRUG-ASSOCIATED ADVERSE REACTIONS

TABLE 2

STRUCTURE OF ADVERSE REACTIONS REGISTERED 
DURING THE USE OF ANTIMICROBIAL DRUGS 
IN PATIENTS OVER 60 YEARS OF AGE

Примечания: * – различия статистически значимы между данными групп при р ≤ 0,0125 с поправкой Бонферрони.

Описание нежелательной реакции Количество случаев (абс.) Количество случаев (%)

Кожные аллергические реакции 84 35,4

Со стороны ЖКТ (за исключением ПМК) 57 24,0

Псевдомембранозный колит (ПМК) 63 26,6

Со стороны вегетативной нервной системы 12 5,1

Со стороны опорно-двигательного аппарата 6 2,5

Анафилактический шок 15 26,4

Всего 237 100
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Серьёзные НР составили 21,5 % от общего числа за-
регистрированных реакций. В 92,0 % случаев указаны 
исходы НР, при этом в 75,6 % случаев, в которых обо-
значен результат события, зафиксировано полное выз-
доровление без последствий.

Проведённый анализ каналов поступления изве-
щений о НР на ЛП показал, что доминирующую долю 
сообщений формируют врачи. Информация отправля-
ется субъектами обращения лекарственных средств 
(медицинскими организациями). Эти сообщения фор-
мируются на основании медицинской документации 
пациента. В то время как вклад сотрудников аптечных 
учреждений остаётся минимальным (меньше 2,0  % 
сообщений).

Роль сотрудников аптек должна быть значима уже 
из того, что каждый четвертый, из приведенных в спи-
ске уполномоченных по Фармаконадзору в Иркутской 
области, – работник аптечной структуры. Такой дисба-
ланс нагрузки и активности свидетельствует о недоста-
точном уровне вовлечённости фармацевтических ра-
ботников в систему фармаконадзора и подчёркивает 
необходимость усиления просветительской и органи-
зационной работы в этом направлении [10]. Повыше-
ние информированности сотрудников аптек о значи-
мости их участия в сборе и передаче информации о НР 
должно стать приоритетом при разработке программ 
повышения квалификации этих специалистов в систе-
ме последипломного обучения.

В настоящее время в программах повышения ква-
лификации специалистов тема фармаконадзора за-
нимает 1,4–2,8 % времени, что позволяет представить 
лишь очень обобщенную информацию. Использование 
результатов фармаконадзорных исследований в обра-
зовательных программах вузов, на курсах повышения 
квалификации, а также при аттестации специалистов 
позволит существенно повысить компетентность ме-
дицинских работников.

На протяжении исследуемого периода маршру-
тизация сообщений о НР осуществлялась преимуще-
ственно через автоматизированную информационную 
систему АИС Росздравнадзора (АИС), а при наличии 
технических неполадок – посредством дублирующей 
отправки на резервный электронный адрес, специаль-
но предусмотренный для подобных ситуаций (в соот-
ветствии с действующим на тот рабочий период При-
казом Росздравнадзора от 15.02.2017 №  1071 (ред. 
от 16.07.2020) «Об утверждении Порядка осущест-
вления фармаконадзора»). Данное положение было 
направлено на централизацию и стандартизацию 
процессов репортирования, а также на обеспечение 
оперативной обработки и анализа получаемых данных.

Несмотря на общий высокий уровень регламенти-
рованности процессов работы с НР, в рамках системы 
регионального фармаконадзора были выявлены от-
дельные проблемные зоны.

В частности, обращает на себя внимание наличие 
ошибок в назначении ЛП, а также явно недостаточное 

3   http://pravo.gov.ru – 20.05.2025

участие провизоров и фармацевтов в процедурах мо-
ниторинга и передачи информации о НР. Для повы-
шения эффективности функционирования системы 
необходимо не только совершенствование образова-
тельной базы для медицинского и фармацевтическо-
го персонала, но и внедрение стандартизированных 
операционных процедур, которые регламентирова-
ли бы алгоритмы идентификации, документирования 
и последующего репортирования случаев НР.

Важную роль в обеспечении качества процессов 
фармаконадзора играют ответственные специалисты 
(клинические фармакологи и уполномоченные лица), 
отслеживающие полноту и корректность отправлен-
ных сообщений. В ситуациях, когда в сообщениях 
зафиксированы новые или ранее не описанные в ин-
струкции реакции, эти специалисты обязаны иници-
ировать проведение анализа и принятие решений 
в установленные сроки, с обратной подтверждаю-
щей связью, не превышающей 35 рабочих дней. Если 
по итогам анализа будет признана необходимость 
временного приостановления применения конкрет-
ного ЛП, медицинские учреждения обязаны выпол-
нить предписание Минздрава по обеспечению его 
хранения в изолированной карантинной зоне в стро-
гом соответствии с требованиями Приказа Минздрава 
РФ от 31 августа 2016 года №  646н. Документ утратил 
силу в связи с изданием Приказа Минздрава России 
от 11.04.2025 №  191н (опубликован на официальном 
интернет-портале правовой информации3).

Таким образом, в современных условиях медицин-
ские и фармацевтические работники выступают клю-
чевыми участниками в системе обеспечения безопас-
ности и качества фармакотерапии [12-16]. Их активное 
участие необходимо на всех этапах жизненного цикла 
ЛП – от клинических исследований до широкого при-
менения в амбулаторной и стационарной практике. 
Ответственность за своевременное выявление и ре-
портирование НР не может быть возложена исключи-
тельно на врачей или держателей регистрационных 
удостоверений. Сотрудники аптечных организаций 
также должны быть вовлечены в данные процессы, об-
ладая соответствующей квалификацией и пониманием 
важности данной функции [17, 18, 19].

Нормативная база, регулирующая деятельность 
в области фармаконадзора, включает, в частности, Ре-
шение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03 ноября 2016 года №   87 (с новыми изменения-
ми от 2022 года), утвердившее Правила надлежащей 
практики фармаконадзора Евразийского экономи-
ческого союза, а также Приказ Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзо-
ра) от 17 июня 2024 года №  3518, определяющий по-
рядок осуществления надзора за безопасностью ле-
карственных препаратов медицинского назначения. 
Согласно последнему документу, начиная с 1 марта 
2025 года, вступили в силу обновлённые требования, 
предусматривающие подачу сообщений о НР через 
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АИС Росздравнадзора. Валидное сообщение о НР 
не следует переводить в категорию не связанного 
с приемом лекарственного препарата нежелательно-
го явления в случае, если медицинским работником 
для получения последующей информации, не под-
тверждается наличие взаимосвязи. В индивидуальном 
сообщении о НР следует отразить мнение медицин-
ского работника в отношении наличия взаимосвязи 
в части оценки взаимосвязи различными первоисточ-
никами, что должно повысить полноту охвата и точ-
ность аналитики.

Сбор и систематизация информации о НР в насто-
ящее время осуществляется с использованием раз-
личных методов, среди которых наибольшее распро-
странение получил метод спонтанных сообщений 
(СС). Его суть заключается в инициативной переда-
че информации о побочных реакциях, выявленных 
в ходе терапии, со стороны специалистов здравоох-
ранения в соответствующие надзорные органы. Этот 
метод признан базовым компонентом системы ме-
неджмента качества в фармаконадзоре и позволяет 
реализовать риск-ориентированный подход: своев-
ременно выявлять потенциальные угрозы и внедрять 
меры по снижению возможного ущерба или усилению 
положительного эффекта, в настоящее время активно 
используется [20].

Следует учитывать, что не каждое сообщение мо-
жет быть принято в качестве официального извеще-
ния. В соответствии с установленными требованиями, 
валидное сообщение должно включать обязательные 
характеристики по репортёру, пациенту, ЛП и НР. От-
сутствие любого из перечисленных элементов делает 
сообщение неполным и исключает его из учёта в офи-
циальной статистике.

Обобщая изученные данные, можно заключить:
1.	 структура клинических проявлений нежела-

тельных реакций на ЛП очень разнородна, может за-
трагивать многие органы и системы организма;

2.	 в идентификации групп ЛП, вызывающих НР, 
преобладают случаи с высокой степенью вероятности 
по (шкале Наранжо);

3.	 при оценке особенностей НР, в зависимости 
от исходов, специалисты констатируют клиническое 
разрешение осложнений фармакотерапии (75,6  % 
случаев).

Регламент работы в рамках современных требова-
ний по контролю за безопасностью фармакотерапии 
требует строгого соблюдения четких установок. При 
заполнении извещения необходимо указать между-
народное непатентованное наименование препарата, 
путь введения, время начала и окончания терапии. 
Для ЛП, на которое подозревается НР, следует указать 
торговое и международное непатентованное наи-
менование, производителя, серию и форму выпуска. 
Также необходимо указать дату начала терапии, дату 
и время устранения симптомов реакции, меры, при-
нятые для ее устранения, данные анамнеза пациента, 
сопутствующую патологию и результаты лабораторных 
и других видов исследований.

Элементы, обязательные для сообщения о НР
Для регистрации и учета нежелательной реакции 

(НР) в системе фармаконадзора необходимо соблюде-
ние минимальных требований, без которых сообщение 
не подлежит рассмотрению как валидное. Такие сооб-
щения должны включать следующие элементы:

	- Идентифицируемый отправитель (репортер);
	- Идентифицируемый пациент;
	- Подозреваемый лекарственный препарат (ЛП);
	- Описание нежелательной реакции.

Репортер обязан указать свои данные: фамилию, 
имя, контактный номер телефона, адрес электронной 
почты и наименование учреждения, где он работает. 
Эти сведения позволяют специалистам Росздравнад-
зора при необходимости уточнять дополнительные 
детали и проводить фармакоэпидемиологическое 
расследование.

Пациент должен быть представлен с соблюдением 
принципов конфиденциальности. Указываются только 
инициалы, возраст, пол, масса тела, при необходимо-
сти – наличие беременности или аллергического ана-
мнеза. Полные ФИО не допускаются, чтобы избежать 
нарушений законодательства о персональных данных 
(Федеральный закон от 27.07.2006 №152-ФЗ).

Информация о препарате, вызвавшем НР, вклю-
чает его торговое и международное непатентованное 
наименование, дозировку, путь введения, производи-
теля, номер серии, показания к назначению и продол-
жительность терапии. При этом особое внимание уде-
ляется корректности указания серии препарата — это 
может быть критически важным при анализе проблем 
с определенной партией ЛС.

Описание НР должно содержать данные о дате на-
чала и завершения нежелательной реакции, характере 
проявлений, связи с применением ЛП (включая времен-
ной интервал между приемом препарата и развитием 
симптомов), а также информацию о принятых мерах: 
отмена препарата, коррекция дозы и т.д. Желательно 
также представить сведения о сопутствующих заболе-
ваниях и других одновременно применяемых ЛС.

В сообщении необходимо указать, является ли оно 
первичным или дополнительным (к ранее отправлен-
ному), а также уточнить исход реакции: выздоровле-
ние, улучшение, отсутствие изменений или летальный 
исход.

На каждом этапе продвижения, ЛС – от назначения 
и отпуска до непосредственного применения паци-
ентом – требуется системная и междисциплинарная 
оценка рисков. Это особенно важно в условиях много-
компонентной терапии и полиморбидности, где высо-
ка вероятность лекарственного взаимодействия.

Современный подход к управлению безопасно-
стью ЛС требует активной коммуникации между вра-
чами, фармацевтами и пациентами. Сотрудничество 
между участниками лечебного процесса позволяет ми-
нимизировать ошибки, предупредить НР и повысить 
терапевтическую эффективность. Фармацевты, обла-
дая углубленными знаниями о свойствах ЛС, часто пер-
выми замечают потенциально опасные комбинации 
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или нарушения режима дозирования, что делает их не-
отъемлемой частью системы обеспечения безопасно-
сти фармакотерапии.

Метод спонтанного сообщения СС продолжает 
оставаться одним из наиболее доступных и результа-
тивных инструментов обнаружения нежелательных 
эффектов лекарственной терапии в реальной клиниче-
ской практике. Он позволяет собирать данные о безо-
пасности препаратов от широкого круга медицинских 
и фармацевтических работников, работающих как в ам-
булаторных, так и в стационарных условиях.

Важно отметить, что мониторинг НР осуществляет-
ся в рамках риск-ориентированной модели. Это озна-
чает, что медицинская организация должна выделять 
наиболее критичные точки возможных отклонений 
в процессе применения ЛС и формировать управлен-
ческие решения с учетом вероятных рисков и их по-
следствий (Решение Совета ЕЭК №  87 от 03.11.2016 г. 
в редакции от 19 мая 2022 г. № 81), т.е. прогнозирова-
ние риска осложнений применения лекарственного 
препарата, которые могут оказать влияние на соотно-
шение «польза – риск» или иметь последствия для об-
щественного здоровья.

Регулярное информирование специалистов здра-
воохранения о новых требованиях, сроках подачи со-
общений, классификации НР и порядке их регистрации 
– ключевой элемент эффективной системы фарма-
конадзора. Обучение врачей и провизоров и фарма-
цевтов должно включать не только нормативно-пра-
вовые аспекты, но и практические навыки заполнения 
извещений, анализа рисков и прогнозирования токси-
ческих эффектов с учетом индивидуальных характери-
стик пациента.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, специалисты МО стационарного 
уровня Иркутской области передавали сведения о НР 
при применении ЛП в соответствии с установленны-
ми требованиями: данные, характеризующие НР, ЛП 
и пациента были представлены в 89,5 % карт-извеще-
ний, сроки передачи данных были соблюдены в 95,2 % 
случаев. Наличие связи развития НР с применением 
ЛП было подтверждено, степень достоверности ПСС 
«ЛП–НР» оценена как вероятная – 51,5 %, возможная – 
12,2 %, определённая – 25,1 %, сомнительная – 11,2 %.

Адекватное проведение оценки ПСС «ЛП–НР», сво-
евременное введение данных в общую информацию 
о ЛП позволяют в дальнейшем использовать эти ре-
зультаты для обеспечения безопасного применения ЛП 
и профилактики нежелательных последствий. Предот-
вращению нерационального использования ЛП долж-
ны способствовать все участники лечебного процесса. 
Для обеспечения эффективной работы системы фар-
маконадзора МО необходимо постоянное взаимодей-
ствие врачей и сотрудников аптечных структур. Актив-
ность сотрудников аптек в работе по фармаконадзору 
должна административно контролироваться.

Порядок осуществления фармаконадзора, пра-
вила выявления НР, определение типов осложнений, 
а также сроки передачи данных в Росздравнадзор яв-
ляются элементами постоянного внимания и обучения. 
Информация приводится в соответствующих докумен-
тах каждой медицинской организации. Соблюдение 
требований по мониторингу безопасности фармако-
терапии, закрепленных в Приказе Росздравнадзора 
от 17.06.2024 №  3518, будет способствовать повыше-
нию качества медицинской помощи.

Соответствие принципам этики
Разрешения локального этического комитета 

не требовалось, так люди и животные не являлись объ-
ектами исследования.
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