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Резюме. Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) в 1960-х годах после «талидомидо-
вой трагедии» инициировала разработку международной программы мониторинга безопас-
ности лекарственных средств. Задачами этой программы ВОЗ являются улучшение качества 
и повышение безопасности фармакотерапии пациентов, поддержка программ общественно-
го здравоохранения путем предоставления информации для эффективной оценки соотно-
шения пользы и риска применения лекарственных средств. В работе освещены основные 
направления программы, а также система взаимодействия участвующих в ней стран. По-
казаны функции сотрудничающего с ВОЗ центра мониторинга безопасности лекарственных 
средств в Уппсале — сбор и оценка информации об эффективности, неэффективности и ри-
сках применения лекарственных средств, поступающей от стран — участников программы, 
и предоставление специалистам надежных, сбалансированных данных. Представлен обзор 
онлайн-ресурсов и методов, используемых международной базой данных о нежелательных 
реакциях VigiBase, которые позволяют специалистам осуществлять статистический поиск 
и анализ информации в базе. Описаны функции национальных центров мониторинга, рас-
положенных в разных регионах мира, и особенности их взаимодействия с ВОЗ. Распростра-
нение независимой и достоверной медицинской информации по всему миру, продвижение 
фармаконадзора как науки, создание международных партнерств и объединение опыта спе-
циалистов из разных стран позволяют достичь значительного повышения безопасности при-
менения лекарственных средств.
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Abstract. In the 1960s, following the Thalidomide Disaster, the World Health Organization 
(WHO) initiated the development of an international drug safety monitoring programme. The 
objectives of this WHO programme are to improve the quality and safety of pharmaceuticals, 
and to support public health programmes by providing information for effective assessment 
of the risk-benefi t ratio of medicinal products. The paper outlines the main focus areas of the 
programme and the mechanism of interaction between the countries involved. It summarises 
the functions of the WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring located 
in Uppsala, namely, accumulation and assessment of data on effi cacy, ineffi cacy and risks of 
medicinal products, which are communicated by the participating countries, and provision 
of reliable and coherent data to specialists. The paper provides a review of online resources 
and methods used by VigiBase — global database of adverse drug reactions — that make it 
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possible to search and analyse the data statistically. It describes the functions of the national 
monitoring centres located in different regions, and their interaction with the WHO. The 
dissemination of objective and reliable medical information throughout the world, promotion 
of pharmacovigilance as a science, creation of international partnerships and pooling of 
expertise from different countries allow for a signifi cant improvement in the safety of 
pharmacotherapy.
Key words: drug safety monitoring; adverse drug reactions; pharmacovigilance; World Health 
Organization; VigiBase
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В 60-е годы ХХ века вследствие недостатка 

информации о безопасности нового препара-

та талидомид произошли одна из крупнейших 

медицинских катастроф и последующее пере-

осмысление отношения общества и специали-

стов здравоохранения к значимости нежелатель-

ных реакций при применении лекарственных 

средств. В 1962 г. на 15-й Всемирной ассамблее 

здравоохранения на основе докладов нацио-

нальных учреждений было внесено предложение 

о создании международной системы монито-

ринга неблагоприятных последствий примене-

ния лекарственных средств в целях предотвра-

щения повторения подобных трагедий. В 1968 г. 

в ходе 21-й Всемирной ассамблеи здравоохране-

ния в резолюции 16.36 содержался призыв к си-

стематическому сбору информации о серьез-

ных нежелательных реакциях на лекарственные 

средства в ходе их разработки и особенно после 

того, как лекарственные средства становились 

доступны для применения в широкой клиниче-

ской практике1. Этот призыв привел к тому, что 

Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) 

инициировала формирование и утверждение 

программы международного мониторинга ле-

карственных средств [1].

Цель работы — обзор системы функциониро-

вания международной программы ВОЗ по мони-

торингу безопасности лекарственных средств.

Основные задачи программы ВОЗ по между-

народному мониторингу лекарственных средств 

заключаются в улучшении качества лечения па-

циентов и повышении безопасности фармакоте-

рапии, поддержке программ общественного здра-

воохранения путем предоставления надежной, 

сбалансированной информации для эффектив-

ной оценки соотношения пользы и риска при-

менения лекарственных средств. После реализа-

ции экспериментального проекта в США в 1971 г. 

в штаб-квартире ВОЗ в Женеве была создана ме-

ждународная база данных о нежелательных ре-

акциях [1]. В 1978 г. эта база данных, ныне из-

вестная как VigiBase, была переведена в Уппсалу2 

(Швеция). Участники программы регулярно от-

правляют в VigiBase сообщения о подозреваемых 

нежелательных реакциях (Individual Case Safety 

Reports, ICSRs), связанных с применением лекар-

ственных препаратов. Изначально в данной про-

грамме участвовало всего 10 стран (Австралия, 

Канада, Чехословакия, ФРГ, Ирландия, Нидер-

ланды, Новая Зеландия, Швеция, Великобрита-

ния, США). В настоящее время полноценными 

участниками программы международного мони-

торинга безопасности лекарственных средств яв-

ляются 136 стран и 29 ассоциированных стран-

участниц (рис. 1).

В рамках программы мониторинга безопасно-

сти лекарственных средств ВОЗ стремится содей-

ствовать их безопасному использованию на нацио-

нальном уровне:

- оказывает помощь при разработке правил, 

норм, стандартов и руководящих принципов фар-

маконадзора, уделяя особое внимание националь-

ным особенностям каждой страны;

- предоставляет государствам-членам между-

народной программы платформы для организа-

ции сотрудничества по вопросам фармаконад-

зора;

- участвует в собраниях Глобального консуль-

тативного комитета по безопасности лекарст-

венных средств для унификации стратегических 

и методологических разработок в области фарма-

конадзора;

- передает нормативные решения и сигналы 

о безопасности лекарственных средств на глобаль-

ном уровне;

- содействует интеграции фармаконадзора в про-

граммы общественного здравоохранения (напри-

мер, программы лечения туберкулеза, ВИЧ-инфек-

ции и малярии);

- поддерживает проведение учебных курсов 

и мероприятий по фармаконадзору, повышая рас-

1 World Health Organization (WHO). https://www.who.int/ru/about/governance/world-health-assembly
2 Uppsala Monitoring Centre (UMC). https://www.who-umc.org
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пространение и интеграцию информации о без-

опасности лекарственных средств среди населе-

ния различных стран мира4 [1].

Одной из целей программы ВОЗ по междуна-

родному мониторингу безопасности лекарствен-

ных средств является раннее выявление проблем, 

не идентифицированных в ходе клинических ис-

следований и известных как сигналы. В 2011 г. 

Консультативный комитет ВОЗ по безопасности 

лекарственных средств (WHO Advisory Committee 

on Safety of Medicinal Products, ACSoMP) рекомен-

довал сделать информацию о сигналах публич-

ной. С 2012 г. сообщения о сигналах публикуются 

в бюллетене ВОЗ Pharmaceuticals Newsletter. Бюл-

летень выпускается раз в два месяца и содержит 

разделы, касающиеся вопросов регулирования об-

ращения лекарственных средств, безопасности ле-

карственных средств и их компонентов, и отдель-

ный раздел — «Сигналы».

Сотрудничающим с ВОЗ центром по между-

народному мониторингу безопасности лекарст-

венных средств является Уппсальский центр мо-

ниторинга5 (Uppsala Monitoring Centre, UMC), 

который отвечает за управление техническими 

и научными аспектами программы. Эта деятель-

ность осуществляется в соответствии с политикой 

ВОЗ, в тесном взаимодействии со штаб-квартирой 

в Женеве, и включает в себя сбор, оценку, коди-

рование, структурирование и передачу в VigiBase 

информации от стран — участников программы 

об эффективности, неэффективности и рисках 

применения лекарственных средств. Одна из ос-

новных функций центра — проведение скрининга 

и анализа международных данных о нежелатель-

ных реакциях при использовании лекарствен-

ных средств с целью наиболее раннего выявления 

сигналов об их безопасности. UMC также предо-

ставляет пользователям VigiBase специализиро-

ванные инструменты для ввода и управления дан-

ными (VigiFlow6), поиска и анализа информации 

(VigiLyze7) и др.

UMC получает сводные отчеты о подозревае-

мых нежелательных реакциях на зарегистрирован-

ные лекарственные препараты (включая вакцины) 

из более чем 130 национальных центров фарма-

конадзора стран, участвующих в Программе ВОЗ 

по международному мониторингу лекарственных 

средств. Ежеквартальный анализ данных VigiBase 

осуществляется с целью поиска сигналов о без-

опасности лекарственных средств.

Информацию о возможной причинно-следст-

венной связи «лекарственное средство — нежела-

Рис. 1. Участники программы международного мониторинга безопасности лекарственных средств3

Fig. 1. Members of the WHO Programme for International Drug Safety Monitoring3

Примечание. Черный цвет — полноценные участники программы; серый цвет — ассоциированные стра-

ны-участницы; белый цвет — страны, не участвующие в программе.

Note. Black — offi cial member countries; gray — associate member countries; white — countries that are not 

members of the WHO Programme.

3 Uppsala Monitoring Centre (UMC). https://www.who-umc.org/global-pharmacovigilance/members/
4 World Health Organization (WHO). https://www.who.int
5 WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring. https://www.who-umc.org/
6 VigiFlow. https://www.who-umc.org/global-pharmacovigilance/vigifl ow/
7 VigiLyze™ — UMC Data mining. https://www.vigilyze.who-umc.org

А. С. Казаков и др.
A. S. Kazakov et al.
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тельная лекарственная реакция», определенную 

как сигнал, следует рассматривать как гипотезу 

о возможной проблеме по безопасности лекар-

ственных средств, так как ранние сигналы могут 

быть слишком неопределенными и предваритель-

ными по существу, а их оценка может существен-

но измениться с течением времени, когда будет со-

брано больше данных. Сигнал может быть усилен 

путем объединения сообщений и опыта разных 

стран, поэтому международное сотрудничество 

имеет большое значение [2–4].

В дополнение к UMC (Швеция) в мире сущест-

вует еще четыре сотрудничающих центра ВОЗ8 — 

в Марокко, Нидерландах, Норвегии и Индии, ра-

ботающих в области фармаконадзора, каждый 

из которых специализируется на определенных 

проблемах международного мониторинга безопас-

ности лекарственных средств.

Рабатский сотрудничающий центр ВОЗ по со-

вершенствованию практики фармаконадзора 

(Марокко) с 2011 г. содействует повышению без-

опасности фармакотерапии в регионе Восточ-

ного Средиземноморья, франкоязычных и араб-

ских странах, участвует в проектах по интеграции 

систем отчетности о безопасности пациентов 

в различных медицинских учреждениях и фар-

маконадзора в программах общественного здра-

воохранения (например, программа по лечению 

туберкулеза со множественной лекарственной 

устойчивостью). Центр оказывает ВОЗ поддержку 

в разработке руководящих принципов, инстру-

ментов и методов фармаконадзора для выявления 

и сведения к минимуму ошибок в применении ле-

карственных средств. Центр также проводит ана-

лиз состояния и оценку эффективности и разви-

тия системы фармаконадзора в Африке9.

Нидерландский сотрудничающий центр ВОЗ 

по фармаконадзору с 2013 г. специализируется 

на обработке и научной оценке спонтанных сооб-

щений, полученных от пациентов. Роль данного 

центра заключается в оказании помощи ВОЗ в об-

учении стран-участниц методам стимулирования 

спонтанного репортирования и управления спон-

танными сообщениями, отправленными паци-

ентами. В сотрудничестве с Университетом Гро-

нингена Нидерландский сотрудничающий центр 

проводит исследования для глобального фарма-

конадзора, направленные на изучение значимости 

и ценности информации, получаемой из спонтан-

ных сообщений от пациентов. Кроме того, центр 

содействует развитию фармаконад зора как дисци-

плины в колледжах и университетах, разрабатывая 

и поддерживая учебную программу по фармако-

надзору для студентов медицинских, фармацевти-

ческих и парамедицинских факуль тетов10.

Норвежский сотрудничающий центр ВОЗ 

по статистической методологии лекарственных 

средств был создан в 1982 г. в Осло при кафедре 

фармакоэпидемиологии Норвежского института 

общественного здравоохранения при финансовой 

поддержке правительства Норвегии. Основны-

ми направлениями деятельности центра являются 

разработка и ведение классификации анатомо-те-

рапевтических химических веществ (АТХ) и сис-

темы установленной суточной дозы (Defi ned Daily 

Dose, DDD)11.

Индийский сотрудничающий центр ВОЗ 

в 2017 г. был назначен в качестве специализиро-

ванного центра по программам общественного 

здравоохранения и регуляторных служб12.

С 1960-х годов в VigiBase поступают спонтан-

ные сообщения и другие виды отчетов о безопас-

ности лекарственных средств от стран — участ-

ников международной программы мониторинга 

безопасности лекарственных средств. По состоя-

нию на август 2019 г. VigiBase содержала 20,7 млн 

сообщений (рис. 2), включая большую часть ин-

формации из других крупных баз данных Евро-

пейского союза, Китая и США (рис. 3).

UMC предоставляет специалистам различ-

ные онлайн-ресурсы, обеспечивающие быстрый 

и подробный обзор данных VigiBase с возможно-

стями осуществления поиска статистической ин-

формации о нежелательных реакциях и ее анализа.

Одним из инструментов, который удобно ис-

пользовать для получения глобального, регио-

нального или национального обзора нежелатель-

ных реакций, является VigiLyze. Этот инструмент 

позволяет отслеживать международные данные 

о безопасности лекарственных средств и осу-

ществлять поиск информации, подтверждающей 

данные спонтанных сообщений в своей стране. 

С помощью VigiLyze можно сравнить международ-

ные данные спонтанных сообщений с националь-

8 https://www.who.int/ru/about/who-we-are/structure/collaborating-centres
9 WHO Collaborating Centre for Strengthening Pharmacovigilance Practice. https://www.who.int/medicines/regulation/

medicines-safety/about/collab-centres-maroc/en/
10 WHO Collaborating Centre for Pharmacovigilance in Education and Patient Reporting. https://www.lareb.nl

https://www.who.int/medicines/regulation/medicines-safety/about/collab-centres-netherlands/en/
11 WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. https://www.whocc.no

https://www.who.int/medicines/regulation/medicines-safety/about/collab-centres-norwegian/en/
12 WHO-Collaborating Centre for Pharmacovigilance in public health programmes and regulatory services. https://ipc.gov.

in//PvPI/pv_home.html

http://www.whogis.com/medicines/regulation/medicines-safety/about/collab-centres-india/en/



Безопасность и риск фармакотерапии 2019. Т. 7, № 3
Safety and Risk of Pharmacotherapy 2019. V. 7, No. 3

124

ными и получить доступ к информации о неже-

лательных реакциях на лекарственные средства, 

которых еще нет на национальном рынке13.

Для анализа большого количества информа-

ции, содержащегося в VigiBase, используются раз-

личные алгоритмы и методы, такие как vigiGrade, 

vigiRank, vigiMatch и некоторые другие14.

Метод vigiGrade представляет собой многомер-

ный способ оценки объема, качества и полноты ин-

формации, содержащейся в полученных спонтан-

ных сообщениях. Каждый параметр оценивается 

по определенной шкале, затем баллы складываются 

в итоговую оценку для всего сообщения о подозре-

ваемых нежелательных реакциях. Максимальный 

балл составляет 1,0. Информация, представляемая 

в VigiBase Российской Федерацией, всегда высоко 

оценивается UMC — от 0,9 до 1,0.

Использование метода оценки полученных 

спонтанных сообщений — не только часть вза-

имодействия сотрудничающего центра ВОЗ 

со странами-участниками, но и показатель 

«истинного» сигнала, поэтому vigiGrade явля-

ется одним из параметров, включенных в ме-

тод vigiRank, используемый UMC при обнару-

жении сигналов.

Метод vigiMatch используется в UMC с 2014 г. 

для выявления дубликатов при обнаружении сигна-

лов. Метод vigiRank представляет собой прогности-

ческую модель, которая ранжирует сигналы в соот-

ветствии с несколькими аспектами в зависимости 

от силы доказательности (диспропорциональность, 

давность информации, оценка полноты vigiGrade, 

географическое распространение нежелательной 

реакции и число нарративов в полученных сооб-

щениях). С 2014 г. vigiRank успешно применяется 

UMC для обнаружения сигналов в VigiBase15.

Для того чтобы получить достоверную и всеобъ-

емлющую картину рисков, связанных с примене-

нием лекарственных средств, недостаточно только 

спонтанных сообщений; необходимы и другие ме-

тоды контроля безопасности. Прямое репортирова-

ние от пациентов было создано во многих странах 

и признано ценным дополнительным источником 

информации о безопасности лекарственных пре-
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Рис. 2. Динамика поступления спонтанных сообщений в VigiBase (по годам)

Fig. 2. Changes in the numbers of individual case safety reports (ICSRs) submitted to VigiBase (by years)
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Рис. 3. Доля спонтанных сообщений в VigiBase (по регионам)

Fig. 3. Share of individual case safety reports (ICSRs) in VigiBase (by regions)

13 VigiLyze™ — UMC Data mining. https://www.vigilyze.who-umc.org
14 https://www.who-umc.org/vigibase/vigilyze/vigimethods/
15 Там же.
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паратов. Во многих странах органами здравоохра-

нения, учеными, практикующими врачами и про-

изводителями лекарственных средств изучаются 

и разрабатываются алгоритмы оценки сообщений 

о нежелательных реакциях [5, 6].

Международные центры фармаконадзора, 

включая UMC, пропагандируют идею информи-

рования пациентов об их активной роли в фарма-

конадзоре, а приоритетной задачей последних лет 

является мотивация пациентов сообщать о неже-

лательных реакциях при фармакотерапии сво-

им лечащим врачам или непосредственно в мест-

ные или национальные центры фармаконадзора 16. 

Новые современные электронные методы репор-

тирования, например онлайн-приложения или 

мобильные приложения, обогащают, упрощают 

и расширяют возможности обмена и получения 

важной доступной информации по безопасности 

лекарственных средств.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Основная задача международной системы мо-

ниторинга неблагоприятных последствий приме-

нения лекарственных средств заключается в по-

вышении безопасности фармакотерапии для 

пациентов посредством эффективной глобальной 

практики фармаконадзора.

Распространение независимой и достоверной 

медицинской информации по всему миру, изуче-

ние пользы и риска применения лекарственных 

средств, продвижение фармаконадзора как науки, 

внедрение данных о безопасности лекарственных 

средств в повседневную клиническую практику, 

создание международных партнерств и объеди-

нение опыта специалистов из разных стран, раз-

витие коммуникационного потенциала, а также 

международное взаимодействие между регулятор-

ными органами различных стран, обеспечиваемое 

UMC, будут способствовать значительному улуч-

шению качества лечения пациентов и повышению 

безопасности фармакотерапии.
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