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Резюме. Сравнительная оценка информации о нежелательных реакциях на 
лекарственные средства проводилась на основании исследования сведений, заре-
гистрированных в специализированных базах данных ВОЗ,  России,  Швейцарии, 
США и Республики Казахстан. Сравнительная оценка результатов монито-
ринга безопасности лекарственных средств показала, что в Российской Федера-
ции средний уровень репортирования о нежелательных реакциях ниже уровня,  
рекомендованного ВОЗ и стран с наиболее эффективной системой фармаконад-
зора, такими как,  США или Швейцария,  но выше,  чем в Республике Казахстан.
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Summary. Comparative evaluation of information about adverse reactions to 
medicinal products was carried out on the basis of the research data registered 
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Сравнительная оценка коли-
чества сообщений о нежелатель-
ных реакциях (НР) на лекарствен-
ные средства (ЛС) в Российской Фе-
дерации и за рубежом проводилась 
на основании исследования сведе-
ний, зарегистрированных в специ-
ализированных базах данных Все-
мирной организации здравоохране-
ния, Швейцарии, США и Республи-
ки Казахстан.

Анализ информации о результа-
тах мониторинга безопасности лекар-
ственных средств, осуществляемого 
ВОЗ, проводили на основании офици-
альных данных об общем количестве 
сообщений в базе данных «VigiBase» 
с 1967 по 2014 г. включительно. Дина-
мика поступления и общее количество 
спонтанных сообщений, зарегистриро-
ванных в данной базе, представлены 
на рисунке 1.

Согласно полученным данным, 
рост количества сообщений о случа-
ях НР на ЛС с 1967 г. носил «пологий» 
характер, постепенно увеличиваясь 
до середины восьмидесятых годов, 
после чего начался скачкообразный 
рост с 0,5 млн. сообщений в 1987 г. до 
8 млн. к концу 2012 г., и до 10 млн. к 
концу 2014 г. 

Резкое увеличение поступления 
сообщений можно связать с появле-

Рис. 1. Количество сообщений о нежелательных реакциях,  
поступивших в базу данных «VigiBase»

нием на рынке большого количества 
новых высокоактивных ЛС, расши-
рением рынка вследствие глобализа-
ции, однако, основной причиной при-
нято считать появление и распро-
странение Интернет-технологий пе-
редачи информации [1].

Страны, из которых в базу данных 
«VigiBase» поступили сообщения о не-
желательных реакциях на ЛС, пред-
ставлены на рисунке 2.
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На рисунке 2 показано, что наи-
большее количество спонтанных со-
общений, было направлено в «Vigi-
Base» из США, Великобритании и 
Германии, что объясняется высоким 
уровнем контроля исполнения зако-
нодательства [1] и большим количе-
ством данных о безопасности, кото-
рые собираются и анализируются в 
этих странах. 

Так, уровень репортирования о 
НР, например, в США в 2012 г. соста-
вил 2500 спонтанных сообщений на 
1 млн. населения, что в 25 раз пре-
вышает уровень, рекомендованный 
ВОЗ (100 сообщений на 1 млн. насе-
ления в год). 

В странах с наибольшими бюдже-
тами средняя частота отправки сооб-
щений в «VigiBase» составила от 3 до 
613 сообщений на миллион граждан в 
год, тогда как в странах с низкими – от 
0 до 21 [2]. 

Дальнейших анализ «VigiBase» по-
казал, что количество сообщений о 
развитии серьезных НР на ЛС соста-

Рис. 2. Структура наполнения базы данных «VigiBase» спонтанными сообщениями 
по странам-отправителям по состоянию на 2012 г.

вило 16% от общего количества зареги-
стрированных сообщений. 

Структура спонтанных сообщений 
о НР, была неоднородна и зависела от 
степени развитости экономики страны, 
что обусловило различную структуру 
потребления ЛС. 

В наибольшем количестве сообще-
ний, поступивших из стран с высоким 
уровнем доходов населения, была пред-
ставлена информация развитии НР на 
противоопухолевые ЛС, и препараты, 
влияющие на иммунную систему, в то 
время как в сообщениях, присланных 
из стран с низким уровнем доходов на-
селения преимущественно репорти-
ровалось об осложнениях, вызванных 
применением противоинфекционных 
средств. 

Анализ функционирования си-
стемы мониторинга безопасности ЛС 
Швейцарии проводили на основании 
исследования сведений о НР, зареги-
стрированных в национальной базе 
данных этой страны с 2008 по 2011 г. 
(рис. 3).
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Рис. 3. Общее количество сообщений о развитии НР на ЛС,  
поступившие в национальную базу данных Швейцарии за 2008–2011 гг.

На рисунке 3 показано, что еже-
годно в национальной базе данных НР 
Швейцарии регистрировалось прибли-
зительно 4500 спонтанных сообщений 
с незначительным снижением количе-
ства их поступления в 2011 г. 

Можно констатировать, что, сред-
ний уровень репортирования о НР в 
Швейцарии составил около 628 сооб-
щений на 1 млн. населения, что поч-
ти в 6,3 раза превышает уровень, ре-
комендованный ВОЗ. Наибольшее ко-
личество сообщений (около 55%) было 

получено от региональных центров 
мониторинга безопасности ЛС, а 
оставшиеся 45% – от фармацевти чес-
ких компаний. 

Количество спонтанных сообщений 
о развитии серьезных НР на ЛС 
составило 36% от общего количества 
поступивших сообщений. 

Структура серьезных НР на ЛС, 
зарегистрированных в национальной 
базе данных Швейцарии за исследу-
емый период представлена в табли-
це 1.

Таблица 1. Структура серьезных НР на ЛС,  зарегистрированных  
в национальной базе данных Швейцарии за 2008–2011 гг.

Критерий Количество

Смерть 5,3%;

Угроза жизни 3,4%;

Госпитализация 33%

Стойкая утрата трудоспособности  2,3%;

Врожденные аномалии  0,3%;

Прочие медицински значимые события  49%.

В наибольшем количестве сообще-
ний НР развивались вследствие 
применения следующих групп ЛС: 

- анальгетики и антипиретики; 
- психотропные ЛС; 

- противоэпилептические средства.
В структуре осложнений лекар-

ственной терапии преобладали общие 
расстройства, нарушения со стороны 
центральной и периферической нерв-
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ных систем, а также кожные реакции. 
В 53% случаев осложнения фармако-
терапии возникали у женщин. 

Работу системы мониторинга безо-
пасности ЛС США оценивали на осно-
вании анализа открытых данных о 

НР, зарегистрированных в националь-
ной базе данных с 2004 по 2012 годы. 
Общее количество спонтанных сооб-
щений полученных от заявителей за 
иссле дуемый период представлено на 
рисунке 4.

На рисунке изображено стабильное 
увеличение поступления сообщений о 
НР на ЛС в течение всего исследуемо-
го периода. Средний уровень репорти-
рования о случаях нежелательных ре-
акций на лекарственные средства, со-
ставил приблизительно 2500 сообще-
ний на 1 млн. населения, что в 25 раз 
превышает минимальный уровень, ре-
комендуемый ВОЗ и в настоящее вре-
мя является лучшим в мире. 

Наибольшее количество данных, в 
отличие от Российской Федерации или 
Швейцарии, было получено от фарма-
цевтических компаний (более 51%). 

Информация, представленная в 
спонтанных сообщениях, зарегистри-
рованных в национальной базе данных 
США о ЛС, ставших причиной разви-
тия НР, гендерном и возрастном соста-
ве пациентов в открытых источниках 
отсутствует.

Научный анализ информации о 
мониторинге безопасности ЛС, про-
водимом в Республике Казахстан, 
проводили с использованием инфор-
мации о НР, которая была получена 
национальным регуляторным орга-
ном Казахстана с 2005 по 2012 годы 
(рис. 5).

Рис. 4.  Общее количество сообщений о развитии НР на ЛС,  
поступившие в национальную базу данных США  

за 2004–2012 гг.
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На рисунке 5 показан нестабиль-
ный рост общего количества сообще-
ний о случаях НР, поступивших в на-
циональную базу данных, так как в 
2007 и 2011 годах наблюдалось сниже-
ние количества поступающих сообще-
ний, причина которого неизвестна. 

Средний уровень репортирования 
составил 53 сообщения на 1 млн. насе-
ления Республики Казахстан, что почти 
в 2 раза ниже минимального уровня, 
рекомендуемого ВОЗ. Информация, 
представленная в спонтанных сообще-
ниях, зарегистрированных в националь-
ной базе данных Республики Казахстан 
о ЛС, ставших причиной развития НР, 
гендерном и возрастном составе пациен-
тов в открытых источниках отсутствует.

Результаты анализа количества 
спонтанных сообщений, зарегистри-

Рис. 5. Общее количество сообщений о развитии НР на ЛС,  
поступивших в национальную базу данных Республики Казахстан

рованных в Российской Федеральной 
базе данных показали, что к 2014 году 
количество спонтанных сообщений о 
случаях нежелательных реакций на 
лекарственные средства в России до-
стигло минимального уровня рекомен-
дуемого ВОЗ для национальных систем 
фармаконадзора (не менее 100 сообще-
ний на 1 млн. населения страны [3]. 

Таким образом, сравнительная 
оценка данных мониторинга безопас-
ности ЛС, проводимого ВОЗ, между-
народными организациями и другими 
странами, показал, что в Российской 
Федерации средний уровень репорти-
рования о НР ниже уровня, рекомен-
дованного ВОЗ и стран с наиболее эф-
фективной системой фармаконадзора, 
такими как, США или Швейцария, но 
выше, чем в Республике Казахстан.
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