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Òåðìèí «ñèãíàë» ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç êëþ-

÷åâûõ ïîíÿòèé ñîâðåìåííîé ñèñòåìû ôàðìà-

êîíàäçîðà [1, 2].

Ñèãíàë — ýòî èíôîðìàöèÿ, ïîñòóïàþùàÿ

îò îäíîãî èëè íåñêîëüêèõ èñòî÷íèêîâ, êîòî-

ðàÿ ïðåäïîëàãàåò íàëè÷èå íîâîé ïîòåíöèàëü-

íîé ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè (èëè íîâî-

ãî àñïåêòà èçâåñòíîé âçàèìîñâÿçè) ìåæäó

âîçäåéñòâèåì ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

(ËÏ) è íåæåëàòåëüíûì ÿâëåíèåì (Íß) èëè

ñîâîêóïíîñòüþ âçàèìîñâÿçàííûõ Íß, îöåíè-

âàåìàÿ êàê äîñòàòî÷íàÿ äëÿ äàëüíåéøèõ äåé-

ñòâèé ïî âåðèôèêàöèè ñèãíàëà. Êàê ïðàâèëî,

äëÿ ãåíåðèðîâàíèÿ ñèãíàëà òðåáóåòñÿ áîëåå

îäíîãî åäèíè÷íîãî ñîîáùåíèÿ â çàâèñèìîñòè

îò ñåðüåçíîñòè Íß è êà÷åñòâà èíôîðìà-

öèè [3–5].

Â òîì ñëó÷àå, åñëè â ïðîöåññå âûïîëíåíèÿ

âàëèäàöèè ñèãíàëà è îöåíêå ïîäòâåðæäàþ-

ùèõ äàííûõ óñòàíîâëåíî, ÷òî èìåþùàÿñÿ äî-

êóìåíòàöèÿ äîñòàòî÷íà äëÿ ïðåäïîëîæåíèÿ

î íàëè÷èè íîâîé ïîòåíöèàëüíîé ïðè÷èííî-

ñëåäñòâåííîé ñâÿçè èëè íîâîãî àñïåêòà èç-

âåñòíîé âçàèìîñâÿçè ìåæäó ïðèåìîì ïîäîç-

ðåâàåìîãî ËÏ è ðàçâèòèåì íåáëàãîïðèÿòíîãî

ïîñëåäñòâèÿ ëèáî äëÿ ïðåäïîëîæåíèÿ î âàæ-

íîé îòñóòñòâóþùåé èíôîðìàöèè, òîãäà ïîëó-

÷åííàÿ èíôîðìàöèÿ ÿâëÿåòñÿ äîñòàòî÷íûì

îñíîâàíèåì äëÿ âûðàáîòêè íàó÷íî îáîñíî-

âàííîãî àäìèíèñòðàòèâíîãî ðåøåíèÿ, íàïðè-

ìåð — âíåñåíèÿ èçìåíåíèé â íîðìàòèâíóþ

äîêóìåíòàöèþ, ïðèîñòàíîâëåíèÿ ëèáî ïðå-

êðàùåíèÿ îáðàùåíèÿ ËÏ äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ (ÌÏ) [3, 4].

Îáúåêòîì íàñòîÿùåãî èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿ-

åòñÿ ìåòîäîëîãèÿ ôàðìàêîíàäçîðà â ÷àñòè

óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè ïî áåçîïàñíîñòè ËÏ.

Öåëü èññëåäîâàíèÿ — ñîâåðøåíñòâîâàíèå

ïðèíöèïîâ óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè ïî áåçî-

ïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìå-

äèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ (ËÏ äëÿ ÌÏ).

Â ïðîöåññå ðàáîòû ïðîâîäèëè òåîðåòè÷å-

ñêèå èññëåäîâàíèÿ ìåíåäæìåíòà ñèãíàëîâ è

ðàçðàáàòûâàëè âîçìîæíûå ñïîñîáû ïîâûøå-
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íèÿ åãî ýôôåêòèâíîñòè, èñïîëüçóÿ ïðàêòè÷å-
ñêèé îïûò îòå÷åñòâåííûõ è ìåæäóíàðîäíûõ
ñèñòåì ìîíèòîðèíãà ëåêàðñòâåííîé áåçîïàñ-
íîñòè.

Â êà÷åñòâå îáÿçàòåëüíîé ÷àñòè ñèñòåìû
ñèãíàëüíîãî ìåíåäæìåíòà èñïîëüçîâàëè
Ïðàâèëà íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàä-
çîðà (GVP) äëÿ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ Åâðàçèé-
ñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà (â ðåäàêöèè îò
06.11.2014 ã.), äîïîëíèâ íåêîòîðûå èç èõ
17 ïðèíöèïîâ ðåêîìåíäàöèÿìè ïî ïîâûøå-
íèþ ýôôåêòèâíîñòè èõ ïðàêòè÷åñêîãî ïðèìå-
íåíèÿ.

Äàëåå ïðåäñòàâëåíû (ïîëóæèðíûì
øðèôòîì) îáÿçàòåëüíûå ýëåìåíòû ìåíåäæ-
ìåíòà ñèãíàëîâ ïî áåçîïàñíîñòè («ñèãíàëü-
íûé ìåíåäæìåíò»), äîïîëíåííûå (êóðñèâîì
ïî òåêñòó) ðåêîìåíäàöèÿìè ïî ïîâûøå-
íèþ ýôôåêòèâíîñòè èõ ïðàêòè÷åñêîãî ïðèìå-
íåíèÿ.

1. Èñòî÷íèêè ïîëó÷åíèÿ ñèãíàëîâ
âêëþ÷àþò âñå äàííûå, ïîëó÷àåìûå ïðè ïðè-
ìåíåíèè ËÏ, âêëþ÷àÿ äîêëèíè÷åñêèå, êëèíè-
÷åñêèå äàííûå, äàííûå ìåòîäîâ ôàðìàêîíàä-
çîðà è ñèñòåìû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà. Äàííûå
ìîãóò âêëþ÷àòü ñâåäåíèÿ, ïîëó÷àåìûå ñèñòå-
ìîé ñïîíòàííîãî ðåïîðòèðîâàíèÿ, ñèñòåìàìè
àêòèâíîãî ìîíèòîðèíãà, â ðåçóëüòàòå ïðîâå-
äåíèÿ íåèíòåðâåíöèîííûõ èññëåäîâàíèé,
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è èç äðóãèõ èñòî÷-
íèêîâ èíôîðìàöèè.

Ñèãíàëû èç ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé ìîæ-
íî îáíàðóæèòü â èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíè-
ÿõ î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ (ÍÐ), âêëþ÷åí-
íûõ â áàçû äàííûõ î ÍÐ, ñòàòüÿõ èç íàó÷íîé
ëèòåðàòóðû, ïåðèîäè÷åñêèõ îò÷åòàõ ïî áåçî-
ïàñíîñòè èëè äðóãîé èíôîðìàöèè, ïðåäñòàâ-
ëåííîé äåðæàòåëÿìè ðåãèñòðàöèîííûõ óäî-
ñòîâåðåíèé â ðàìêàõ íîðìàòèâíî-ïðàâîâûõ
ïðîöåäóð (íàïðèìåð, èçìåíåíèÿ è äîïîëíå-
íèÿ, ïðîäëåíèå, îáÿçàòåëüñòâà ïî ïîñòðåãèñò-
ðàöèîííûì èññëåäîâàíèÿì) èëè ïîñòîÿííî
âûïîëíÿåìîãî ìîíèòîðèíãà ñîîòíîøåíèÿ
ïîëüçà-ðèñê ËÏ.

Ñèãíàëû ìîãóò áûòü âûÿâëåíû ïðè ïðî-
âåäåíèè ðàçëè÷íûõ âèäîâ èññëåäîâàíèé,
âêëþ÷àÿ äîêëèíè÷åñêèå, èíòåðâåíöèîííûå è
íåèíòåðâåíöèîííûå èññëåäîâàíèÿ, ñèñòåìà-
òè÷åñêèå îáçîðû, ìåòà-àíàëèçû.

Ðàçëè÷íûå âèäû àêòèâíîãî ìîíèòîðèíãà
ìîãóò ïîìîãàòü â âûÿâëåíèè ñèãíàëîâ, à òàê-
æå ñòèìóëèðîâàòü ïðîöåññ ðåïîðòèðîâàíèÿ
ñïåöèàëèñòàìè îïðåäåëåííûõ òèïîâ ÍÐ.

Äðóãèå èñòî÷íèêè èíôîðìàöèè âêëþ÷àþò
èíòåðíåò, öèôðîâûå ñðåäñòâà (òàêèå êàê îá-
ùåäîñòóïíûå âåá-ñàéòû, ñîöèàëüíûå ñåòè,
áëîãè) èëè äðóãèå ñèñòåìû, ÷åðåç êîòîðûå ïà-
öèåíòû è ïîòðåáèòåëè ìîãóò ñîîáùèòü î ñëó-
÷àÿõ ðàçâèòèÿ ÍÐ íà ËÏ äëÿ ÌÏ [3, 4].

Äëÿ ïîâûøåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ñèãíàëü-
íîãî ìåíåäæìåíòà àâòîðû ðåêîìåíäóþò:

1. Ñîçäàòü åäèíóþ áàçó äàííûõ î ÍÐ, ïî
îò÷åòàì î áåçîïàñíîñòè äëÿ ðàçðàáàòûâàå-
ìûõ è çàðåãèñòðèðîâàííûõ ËÏ, è ïî àäìè-
íèñòðàòèâíûì ðåøåíèÿì â èõ îòíîøåíèè
íà îñíîâå Ãîñóäàðñòâåííîãî ðååñòðà ËÑ,
ïðèâÿçûâàÿ çàïèñè ê ðàçðåøåíèÿì íà ïðîâå-
äåíèå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ê íîìå-
ðàì ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé ñîîò-
âåòñòâåííî.

2. Âêëþ÷èòü â ñîñòàâ åäèíîé áàçû äàí-
íûõ î ÍÐ êëàññèôèêàòîð MedDRA, ïåðåâå-
äåííûé íà ðóññêèé ÿçûê.

3. Âêëþ÷èòü â ñîñòàâ åäèíîé áàçû äàí-
íûõ î ÍÐ èíòåðôåéñ äëÿ ïîèñêà èíôîðìà-
öèè ïî áåçîïàñíîñòè ËÏ äëÿ âåòåðèíàðíîãî
ïðèìåíåíèÿ (â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè —
áàçû Ðîññåëüõîçíàäçîðà «Ãàëåí» è «Èðåíà»),
à òàêæå èíôîðìàöèè (ïî âîçìîæíîñòè) ïî
áåçîïàñíîñòè ËÏ äëÿ ñïåöèàëüíîãî ïðèìåíå-
íèÿ (â ñïîðòå, â êîñìè÷åñêîé è ïðîôåññèî-
íàëüíîé ìåäèöèíå, â ñèëîâûõ ñòðóêòóðàõ, è
ò.ï.), à òàêæå ðàíåå ïîëó÷åííóþ èíôîðìà-
öèþ èç áàç äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè ËÑ
(â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè — áàçû ÀÈÑ-Ôàð-
ìàêîíàäçîð, ÌÊÈËÑ, ÑÍß-ÊÈ ÁËÑ è ÃÐËÑ).

4. Ôîðìàò çàïèñåé î ÍÐ íà ËÑ äîëæåí
îáåñïå÷èâàòü àâòîìàòè÷åñêóþ ïåðåäà÷ó
äàííûõ (êðîìå ïåðñîíàëüíûõ) â ìåæäóíàðîä-
íóþ áàçó äàííûõ VigiBase.

2. Îáíàðóæåíèå ñèãíàëîâ. Íåîáõîäè-
ìî ïðèäåðæèâàòüñÿ ñòðóêòóðèðîâàííîé è
ïðèçíàííîé ìåòîäîëîãèè, êîòîðàÿ ìîæåò
âàðüèðîâàòüñÿ â çàâèñèìîñòè îò âèäà ËÏ, ïî
êîòîðîìó âûïîëíÿåòñÿ ïðîöåäóðà.

Ñ öåëüþ îöåíêè äîêàçàòåëüíîé îñíîâû,
ïîäòâåðæäàþùåé ïîñòóïèâøèé ñèãíàë, íåîá-
õîäèìî ïðèìåíÿòü ñòðóêòóðèðîâàííóþ è ïðè-
çíàííóþ ìåòîäîëîãèþ, êîòîðàÿ äîëæíà ïðè-
íèìàòü âî âíèìàíèå êëèíè÷åñêóþ çíà÷è-
ìîñòü, ñòåïåíü äîñòîâåðíîñòè âçàèìîñâÿçè,
ñîãëàñîâàííîñòü äàííûõ, âçàèìîñâÿçü ñòåïå-
íè âîçäåéñòâèÿ è ðåàêöèè, ïðè÷èííî-ñëåäñò-
âåííóþ ñâÿçü, áèîëîãè÷åñêóþ ïðàâäîïîäîá-
íîñòü, ýêñïåðèìåíòàëüíûå ðåçóëüòàòû, âîç-
ìîæíûå ñõîäíûå ïî õàðàêòåðó ÿâëåíèÿ
äàííûå. Ïðè ïðèîðèòèçàöèè ñèãíàëîâ ó÷è-
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òûâàþò ðàçëè÷íûå ôàêòîðû: íîâèçíó âûÿâ-
ëåííîé âçàèìîñâÿçè èëè ËÏ, ôàêòîðû, èìåþ-
ùèå îòíîøåíèå ê çíà÷èìîñòè âçàèìîñâÿçè,
ñåðüåçíîñòè ñîîòâåòñòâóþùåé ðåàêöèè è ôàê-
òîðû, èìåþùèå îòíîøåíèå ê äîêóìåíòèðîâà-
íèþ ñîîáùåíèÿ [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ïðè ñîçäàíèè àë-
ãîðèòìà îáíàðóæåíèÿ ñèãíàëà â áàçàõ äàí-
íûõ ìèíèìàëüíî äîñòàòî÷íûì óñëîâèåì
ÿâëÿåòñÿ ñëåäóþùàÿ ìåòîäîëîãèÿ. Â áàçå
äàííûõ ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î ñëó÷àÿõ
ÍÐ ïðè ïðèìåíåíèè ËÏ ëèáî â áàçàõ äàííûõ
ñ èíôîðìàöèåé ïî áåçîïàñíîñòè êëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèé íåîáõîäèìî íàëè÷èå ñëå-
äóþùèõ èíôîðìàöèîííûõ ïîëåé:

1. Îòìåòêà î íåïðåäâèäåííîñòè ÍÐ. Ðå-
êîìåíäóåòñÿ èçáåãàòü ïðÿìîãî îáîçíà÷åíèÿ
«ÿâëÿåòñÿ ëè äàííàÿ ÍÐ íåïðåäâèäåííîé?» è
ò.ï., ïîñêîëüêó ýòî ìîæåò ïðèâîäèòü ê
îøèáî÷íîìó óêàçàíèþ çàÿâèòåëåì ÍÐ, óæå
îïèñàííûõ â èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó
ïðèìåíåíèþ èëè â äîêóìåíòàöèè êëèíè÷å-
ñêîãî èññëåäîâàíèÿ, ëèáî ê òîìó, ÷òî äàííîå
ïîëå íå çàïîëíÿåòñÿ âîâñå. Ðåêîìåíäóåòñÿ
èñïîëüçîâàíèå ñëåäóþùèõ ôîðìóëèðîâîê îáî-
çíà÷åíèÿ ýòîãî ïîëÿ â áàçå äàííûõ: «Èìååò-
ñÿ ëè îïèñàíèå äàííîé ÍÐ â èíñòðóêöèè ïî
ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ èëè â äîêóìåí-
òàöèè êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ËÏ?» è
ò.ï.

2. Îòìåòêà î ñòåïåíè äîñòîâåðíîñòè
ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè (ÑÄ Ï-ÑÑ) ìå-
æäó ïðèìåíåíèåì ËÏ äëÿ ÌÏ è ÍÐ (ÑÄ
Ï-ÑÑ «ËÏ-ÍÐ»). Äëÿ îöåíêè ÑÄ Ï-ÑÑ ðåêî-
ìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàíèå ñïîñîáîâ, îïèñàí-
íûõ â Ðóêîâîäñòâå ïî ýêñïåðòèçå ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ (äëÿ ñëó÷àåâ ìîíîòåðàïèè,
ïðè îäíîâðåìåííîì ïðèìåíåíèè íåñêîëüêèõ
ËÏ, ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé, ïðè âàêöèíàöèè) è ìåòîä Íàðàíæî (âî
âñåõ îñòàëüíûõ ñëó÷àÿõ) [6].

Àëãîðèòì îáíàðóæåíèÿ ñèãíàëà çàêëþ-
÷àåòñÿ â àâòîìàòè÷åñêîì âûäåëåíèè ñîîá-
ùåíèé, èìåþùèõ îäíîâðåìåííî îòìåòêó î
íåïðåäâèäåííîñòè ÍÐ è îòìåòêó î âûñîêîé
ÑÄ Ï-ÑÑ «ËÏ-ÍÐ» («ñâÿçàíî», «âåðîÿòíî
ñâÿçàíî», «âîçìîæíî ñâÿçàíî» äëÿ êëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèé, èëè «ïîñòâàêöèíàëüíîå
îñëîæíåíèå» äëÿ ñëó÷àåâ âàêöèíàöèè, ëèáî
«îïðåäåëåííàÿ», «âåðîÿòíàÿ», «âîçìîæíàÿ»
äëÿ îñòàëüíûõ ñëó÷àåâ).

3. Ïðîöåññ îáðàáîòêè ñèãíàëîâ
âêëþ÷àåò âñå ñòàäèè îò âûÿâëåíèÿ ñèãíàëà äî
âûðàáîòêè ðåêîìåíäàöèé. Ïðàâèëà âûïîëíå-

íèÿ îáðàáîòêè ñèãíàëîâ èìåþò îòíîøåíèå êî
âñåì çàèíòåðåñîâàííûì ñòîðîíàì, ó÷àñòâóþ-
ùèì â êîíòðîëå áåçîïàñíîñòè çàðåãèñòðèðî-
âàííûõ ËÏ. Ïðîöåññ îáðàáîòêè ñèãíàëîâ
âêëþ÷àåò ñëåäóþùèå ñòàäèè: âûÿâëåíèå, âà-
ëèäàöèþ, àíàëèç è ïðèîðèòèçàöèþ, îöåíêó
ñèãíàëà, ðåêîìåíäàöèè ïî äåéñòâèÿì, îáìåí
èíôîðìàöèåé.

Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî ýòè ñòàäèè, êàê
ïðàâèëî, ïðèäåðæèâàþòñÿ ëîãè÷åñêîé ïîñëå-
äîâàòåëüíîñòè, øèðîêèé ðÿä äîñòóïíûõ èñ-
òî÷íèêîâ èíôîðìàöèè, èñïîëüçóåìûõ äëÿ îá-
íàðóæåíèÿ ñèãíàëîâ, ìîæåò ïîòðåáîâàòü ãèá-
êîñòè â îáðàáîòêå ñèãíàëîâ, íàïðèìåð:

à) êîãäà îáíàðóæåíèå ñèãíàëîâ â îñíîâ-
íîì áàçèðóåòñÿ íà îáçîðå èíäèâèäóàëüíûõ
ñîîáùåíèé î ÍÐ, ïðîöåäóðà ìîæåò âêëþ÷àòü
âåðèôèêàöèþ è ïðåäâàðèòåëüíóþ ïðèîðèòè-
çàöèþ îáíàðóæåííîãî ñèãíàëà;

á) åñëè ñèãíàë âûÿâëåí ïî îáúåäèíåííûì
ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèÿ, êàê ïðàâèëî, íå-
âîçìîæíî îöåíèòü êàæäîå èíäèâèäóàëüíîå
ñîîáùåíèå, è â ðåçóëüòàòå âàëèäàöèè ìîæåò
ïîòðåáîâàòüñÿ ñáîð äîïîëíèòåëüíûõ äàííûõ;

â) ðåêîìåíäàöèè ïî äåéñòâèÿì (ñ ïîñëå-
äóþùèì ïðèíÿòèåì ðåøåíèÿ ñîãëàñíî äåéñò-
âóþùåìó çàêîíîäàòåëüñòâó) è îáìåí èíôîð-
ìàöèåé ÿâëÿþòñÿ êîìïîíåíòàìè, êîòîðûå
íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü íà êàæäîé ñòàäèè ïðî-
öåññà [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ïðîöåññ îáðàáîò-
êè ñèãíàëîâ äîëæåí îñóùåñòâëÿòüñÿ âñåìè
çàèíòåðåñîâàííûìè ñòîðîíàìè (ðàçðàáîò-
÷èêîì, äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ, ðåãóëÿòîðàìè), ó÷àñòâóþùèìè
â êîíòðîëå áåçîïàñíîñòè è àâòîðèçîâàííû-
ìè â áàçå äàííûõ ïî ÍÐ. Íàïðèìåð, UMC
(Óïïñàëà, Øâåöèÿ) ñîòðóäíè÷àåò ïî âîïðî-
ñàì îáíàðóæåíèÿ è îáðàáîòêè ñèãíàëîâ ñ
ôàðìàöåâòè÷åñêèìè êîìïàíèÿìè (Bayer-
Schering Pharma è äð.), ìåæäóíàðîäíûìè
ïðîåêòàìè (PROTECT, ÎÌÎÐ è äð.), ó÷åá-
íûìè, íàó÷íûìè è ëå÷åáíûìè ó÷ðåæäåíèÿ-
ìè (óíèâåðñèòåòû Ëîíäîíà, Ñòîêãîëüìà,
Óòðåõòà è äð.).

4. Âûÿâëåíèå ñèãíàëà. Êî âñåì ìåòî-
äàì âûÿâëåíèÿ ñèãíàëà ïðèìåíÿþòñÿ ñëå-
äóþùèå òðåáîâàíèÿ:

à) èñïîëüçóåìûé ìåòîä äîëæåí ñîîòâåòñò-
âîâàòü îáúåìó äàííûõ; íàïðèìåð, èñïîëüçî-
âàíèå ñëîæíûõ ñòàòèñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ ìî-
æåò íå ïîäõîäèòü äëÿ íåáîëüøîãî îáúåìà
äàííûõ;
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á) íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü äàííûå èçî
âñåõ ñîîòâåòñòâóþùèõ èñòî÷íèêîâ;

â) â íàëè÷èè äîëæíû áûòü ñèñòåìû, ãà-
ðàíòèðóþùèå êà÷åñòâî âûïîëíÿåìîé äåÿ-
òåëüíîñòè ïî îáíàðóæåíèþ äàííûõ;

ã) ðåçóëüòàòû îáçîðà êóìóëÿòèâíûõ äàí-
íûõ äîëæíû ñâîåâðåìåííî è íàäëåæàùèì îá-
ðàçîì îöåíèâàòüñÿ êâàëèôèöèðîâàííûì ëè-
öîì;

ä) ïðè îáíàðóæåíèè óãðîçû îáùåñòâåííî-
ìó çäîðîâüþ äîëæíû ïðåäïðèíèìàòüñÿ íåçà-
ìåäëèòåëüíûå è ýôôåêòèâíûå äåéñòâèÿ;

å) ïðîöåññ âûÿâëåíèÿ ñèãíàëîâ äîëæåí
áûòü íàäëåæàùèì îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàí,
âêëþ÷àÿ îáîñíîâàíèå ìåòîäà è ïåðèîäè÷íî-
ñòè âûïîëíåíèÿ äåéñòâèé ïî îáíàðóæåíèþ
ñèãíàëîâ.

Îáíàðóæåíèå ñèãíàëîâ ïî áåçîïàñíîñòè
ìîæíî îñóùåñòâëÿòü íà îñíîâàíèè îáçîðà áàç
äàííûõ èíäèâèäóàëüíûõ ñîîáùåíèé î ÍÐ,
ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà áîëüøèõ áàç äàííûõ
èëè íà îñíîâàíèè êîìáèíèðîâàííîãî ïîäõî-
äà, îñíîâàííîãî íà ñî÷åòàíèè ýòèõ äâóõ ìåòî-
äîâ [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ïðîöåññ âûÿâëå-
íèÿ ñèãíàëîâ äîëæåí îñóùåñòâëÿòüñÿ âñåìè
çàèíòåðåñîâàííûìè ñòîðîíàìè (ðàçðàáîò-
÷èêîì, äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ, ðåãóëÿòîðàìè), ó÷àñòâóþùèìè
â êîíòðîëå áåçîïàñíîñòè è àâòîðèçîâàííû-
ìè â áàçå äàííûõ ïî ÍÐ.

5. Îáçîð èíäèâèäóàëüíûõ îò÷åòîâ î
áåçîïàñíîñòè — èíäèâèäóàëüíûå ñîîáùå-
íèÿ î ÍÐ ìîãóò áûòü ïîëó÷åíû èç ñèñòåìû
ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé, àêòèâíûõ ôîðì ìî-
íèòîðèíãà, êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé èëè
èç ìåäèöèíñêîé ëèòåðàòóðû. Äàæå îäíîãî ñî-
îáùåíèÿ î ñåðüåçíîé èëè òÿæåëîé ÍÐ (íà-
ïðèìåð, îäíî ñîîáùåíèå îá àíàôèëàêòè÷å-
ñêîì øîêå) ìîæåò áûòü äîñòàòî÷íî äëÿ òîãî,
÷òîáû îáðàòèòü íà ýòî ñîîáùåíèå âíèìàíèå è
ïðåäïðèíÿòü äàëüíåéøèå äåéñòâèÿ. Èíôîð-
ìàöèÿ, ïîäëåæàùàÿ îöåíêå, äîëæíà âêëþ-
÷àòü êîëè÷åñòâî ñîîáùåíèé (ïîñëå èñêëþ÷å-
íèÿ ïîâòîðÿþùèõñÿ ñîîáùåíèé è ñîîáùåíèé,
îôîðìëåííûõ íåíàäëåæàùèì îáðàçîì), äåìî-
ãðàôè÷åñêèå äàííûå ïàöèåíòà (íàïðèìåð,
âîçðàñò è ïîë), ïîäîçðåâàåìûé ËÏ (íàïðè-
ìåð, ââåäåííàÿ äîçà) è ÍÐ (íàïðèìåð, ïðè-
çíàêè è ñèìïòîìû), âðåìåííóþ âçàèìîñâÿçü,
êëèíè÷åñêèé èñõîä â ñâÿçè ñ ïðîäîëæåíèåì
èëè ïðåêðàùåíèåì ïðèåìà ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà, íàëè÷èå ïîòåíöèàëüíûõ àëüòåð-
íàòèâíûõ ïðè÷èí ðàçâèòèÿ Íß, îöåíêó îò-

ïðàâèòåëåì ñîîáùåíèÿ ÏÑÑ è äîñòîâåð-
íîñòü áèîëîãè÷åñêîé è ôàðìàêîëîãè÷åñêîé
ñâÿçè [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ê îáçîðó êàæäîãî
ñîîáùåíèÿ íåîáõîäèìî ïðèâëåêàòü êàê ìè-
íèìóì äâóõ ñïåöèàëèñòîâ.

6. Ñòàòèñòè÷åñêèå àíàëèçû â áîëü-
øèõ áàçàõ äàííûõ — ñóùåñòâóþò ðàçëè÷-
íûå ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäû àâòîìàòè÷åñêîãî
âûÿâëåíèÿ ñèãíàëîâ èñõîäÿ èç íåïðîïîðöèî-
íàëüíîñòè êîëè÷åñòâà îò÷åòîâ, ò.å. áîëåå
âûñîêèé óðîâåíü ðåïîðòèðîâàíèÿ î ïðåäïî-
ëàãàåìîé ïîäîçðåâàåìîé ÍÐ íà ñîîòâåòñò-
âóþùåå ËÑ ïî ñðàâíåíèþ ñ äðóãèìè ËÑ â
áàçå äàííûõ. Èñïîëüçîâàíèå ñòàòèñòè÷åñêèõ
ìåòîäîâ ïîäõîäèò íå äëÿ âñåõ ñèòóàöèé. Ïðè
èñïîëüçîâàíèè ñòàòèñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ è âû-
áîðå êðèòåðèåâ èäåíòèôèêàöèè ñèãíàëîâ
ñëåäóåò ó÷èòûâàòü îáúåì äàííûõ, ïîëíîòó
äîñòóïíîé èíôîðìàöèè è ñåðüåçíîñòü ÍÐ.

Ïåðèîäè÷íîñòü âûïîëíåíèÿ ñòàòèñòè÷å-
ñêîãî àíàëèçà áàçû äàííûõ è ãåíåðèðîâàíèÿ
ñòàòèñòè÷åñêîãî îò÷åòà çàâèñèò îò õàðàêòå-
ðèñòèêè ËÑ, ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ è ïî-
òåíöèàëüíûõ èëè èäåíòèôèöèðîâàííûõ ðèñ-
êîâ [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî èñïîëüçóåìûå
ñòàòèñòè÷åñêèå ìåòîäû äîëæíû îñíîâû-
âàòüñÿ è ðåàëèçîâûâàòüñÿ íà îòêðûòûõ
ðåøåíèÿõ ñ ïðîçðà÷íûì àëãîðèòìîì. Ïðè-
ìåðîì òàêîãî ïîäõîäà ÿâëÿåòñÿ ðåàëèçàöèÿ
âûäåëåíèÿ (öâåòîì è âîçìîæíîñòüþ
ôèëüòðàöèè) ñîîáùåíèé, ÿâëÿþùèõñÿ îïè-
ñàíèåì ñåðüåçíûõ ÍÐ, ÍÐ ñ ëåòàëüíûì èñõî-
äîì, ÍÐ íà ËÑ îäíîé ñåðèè, ïåðâè÷íûå ñî-
îáùåíèÿ, ñîîáùåíèÿ î ñëó÷àÿõ íåïðåäâèäåí-
íûõ ÍÐ.

7. Êîìáèíàöèÿ ñòàòèñòè÷åñêèõ ìå-
òîäîâ è îáçîðà èíäèâèäóàëüíûõ îò÷å-
òîâ î áåçîïàñíîñòè — ñòàòèñòè÷åñêèå îò÷å-
òû ìîãóò áûòü ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ âûÿâëå-
íèÿ ïîäîçðåâàåìûõ ÍÐ, ñîîòâåòñòâóþùèõ
ïðåäâàðèòåëüíî îïðåäåëåííûì êðèòåðèÿì
÷àñòîòû, ñòåïåíè òÿæåñòè, êëèíè÷åñêîé çíà-
÷èìîñòè, íîâèçíû èëè ñòàòèñòè÷åñêîé âçàè-
ìîñâÿçè. Òàêèå ôèëüòðóþùèå ìåòîäû ìîãóò
óïðîñòèòü îòáîð íàèáîëåå âàæíûõ èíäèâèäó-
àëüíûõ ñîîáùåíèé î ÍÐ, ðàññìàòðèâàåìûõ
íà ïåðâîé ñòàäèè ïðîöåäóðû. Ïðåäåëüíîå
çíà÷åíèå ïîêàçàòåëÿ, èñïîëüçóåìîå â ýòîì
ôèëüòðóþùåì ïðîöåññå (íàïðèìåð, íå ìåíåå
òðåõ ñîîáùåíèé), ìîæåò âàðüèðîâàòüñÿ â çà-
âèñèìîñòè îò êëèíè÷åñêîé çíà÷èìîñòè ïîäîç-
ðåâàåìîé ÍÐ è ñèãíàëà, âëèÿíèÿ íà îáùåñò-
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âåííîå çäîðîâüå è ñòåïåíè ðàñïðîñòðàíåííî-
ñòè èñïîëüçîâàíèÿ ËÏ.

Ïðè èñïîëüçîâàíèè àâòîìàòè÷åñêîãî
ñêðèíèíãà â ïðîöåññå îáíàðóæåíèÿ ñèãíàëîâ
ñîîòâåòñòâóþùèå èíäèâèäóàëüíûå ñîîáùå-
íèÿ î ÍÐ ñëåäóåò â äàëüíåéøåì èçó÷àòü ïî
îòäåëüíîñòè. Íåçàâèñèìî îò èñïîëüçóåìîãî
ñòàòèñòè÷åñêîãî ìåòîäà, ïðîöåäóðà îáíàðó-
æåíèÿ ñèãíàëîâ âñåãäà äîëæíà âêëþ÷àòü êëè-
íè÷åñêóþ îöåíêó. Ñòàòèñòè÷åñêèé ìåòîä ÿâ-
ëÿåòñÿ äîïîëíèòåëüíûì ìåòîäîì ïðîöåññà
âûÿâëåíèÿ è âàëèäàöèè ñèãíàëà [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ìèíèìàëüíî äîñ-
òàòî÷íûì óðîâíåì íàïîëíåíèÿ ñòàòèñòè-
÷åñêîãî îò÷åòà ÿâëÿåòñÿ ðàíæèðîâàíèå ïî
êîëè÷åñòâó ñîîáùåíèé íà îäíî ËÑ.

8. Âàëèäàöèÿ ñèãíàëà — ïðè âûÿâëå-
íèè ñèãíàëà äàëåå âûïîëíÿåòñÿ îöåíêà äàí-
íûõ ñ öåëüþ âåðèôèêàöèè è ïîäòâåðæäåíèÿ
òîãî ôàêòà, ÷òî äîñòóïíàÿ èíôîðìàöèÿ ñîäåð-
æèò äîñòàòî÷íûå äîêàçàòåëüñòâà âûÿâëåíèÿ
íîâîé ïîòåíöèàëüíîé ïðè÷èííî-ñëåäñòâåí-
íîé ñâÿçè èëè íîâîì àñïåêòå ðàíåå óñòàíîâ-
ëåííîé âçàèìîñâÿçè. Ðåçóëüòàòû âàëèäàöèè
îïðåäåëÿþò íåîáõîäèìîñòü äàëüíåéøåé
îöåíêè ñèãíàëà.

Ïðè âûïîëíåíèè ïðîöåäóðû âàëèäàöèè
ñèãíàëà, íåçàâèñèìî îò èñòî÷íèêà åãî ïîëó÷å-
íèÿ, íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü ñëåäóþùåå:

à) Êëèíè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü, íàïðèìåð:

– óðîâåíü äîêàçàòåëüíîñòè â îòíîøåíèè
ïðè÷èíû ÿâëåíèÿ (êîëè÷åñòâî ñîîáùåíèé ñ
ó÷åòîì âîçäåéñòâèÿ, âðåìåííîé âçàèìîñâÿçè,
ïðàâäîïîäîáíîñòè/âåðîÿòíîñòè ìåõàíèçìà
ðàçâèòèÿ ÍÐ, ðåçóëüòàòîâ îòìåíû è ïîâòîð-
íîãî íàçíà÷åíèÿ ËÏ, àëüòåðíàòèâíîãî îáúÿñ-
íåíèÿ;

– ñåðüåçíîñòü ÍÐ è åå èñõîä;

– íîâèçíà ðåàêöèè (íîâûå è ñåðüåçíûå ÍÐ);

– êëèíè÷åñêèé êîíòåêñò (ïîäîçðåíèå íà êëè-
íè÷åñêèé ñèíäðîì, âêëþ÷àÿ äðóãèå ðåàêöèè);

– âîçìîæíûå ëåêàðñòâåííûå âçàèìîäåé-
ñòâèÿ è ðåàêöèè ó îñîáûõ ãðóïï ïàöèåíòîâ.

á) Ïðåäøåñòâóþùàÿ èíôîðìàöèÿ:

– èíôîðìàöèÿ óæå âêëþ÷åíà â êðàòêóþ
õàðàêòåðèñòèêó ËÏ èëè ëèñòîê-âêëàäûø;

– ñèãíàë óæå îöåíåí ðåãóëÿòîðíûì îðãà-
íîì â Ïåðèîäè÷åñêîì îò÷åòå ïî áåçîïàñíîñòè
ËÏ (ÏÎÁ) èëè ïëàíå óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè
(ÏÓÐ), ëèáî îáñóæäåí íà óðîâíå íàó÷íîãî
ýêñïåðòíîãî êîìèòåòà, ëèáî ÿâëÿëñÿ îñíîâà-
íèåì äëÿ ðåãóëÿòîðíîé ïðîöåäóðû.

Êàê ïðàâèëî, âàëèäàöèè ïîäëåæàò ñèãíà-
ëû, íå îòíîñÿùèåñÿ ê âûøåóêàçàííûì. Îäíà-

êî ïî óæå èçâåñòíûì ñèãíàëàì ìîæåò
ïîòðåáîâàòüñÿ ïðîâåäåíèå âàëèäàöèè â ñëó-
÷àå ïîäîçðåâàåìîãî âûÿâëåíèÿ îòëè÷èé ïî
÷àñòîòå ðàçâèòèÿ, äëèòåëüíîñòè ïåðñèñòèðî-
âàíèÿ, ñòåïåíè òÿæåñòè èëè èñõîäà (íàïðè-
ìåð, âûÿâëåííûé âî âçàèìîñâÿçè ëåòàëüíûé
èñõîä) ïî ñðàâíåíèþ ñ äàííûìè, âêëþ÷åííû-
ìè â èíñòðóêöèþ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ èëè ðàíåå ðàññìàòðèâàåìûìè ðåãóëÿòîð-
íûì îðãàíîì.

â) íàëè÷èå äðóãèõ ñîîòâåòñòâóþùèõ èñ-
òî÷íèêîâ èíôîðìàöèè ñ áóëüøèì îáúåìîì
äàííûõ ïî îïðåäåëåííîé ÍÐ:

– ëèòåðàòóðíûå äàííûå î ïîäîáíûõ ñîîá-
ùåíèÿõ;

– ýêñïåðèìåíòàëüíûå ðåçóëüòàòû èëè
áèîëîãè÷åñêèå ìåõàíèçìû;

– îáçîð áîëåå êðóïíûõ áàç äàííûõ (îáúå-
äèíåííûå áàçû äàííûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãà-
íîâ).

Ñèãíàë ïðèîáðåòàåò ñòàòóñ âàëèäèðîâàí-
íîãî, åñëè ïðîöåññ âåðèôèêàöèè âñåé èìåþ-
ùåé îòíîøåíèå äîêóìåíòàöèè ñâèäåòåëüñò-
âóåò î ïðåäïîëîæèòåëüíî íîâîé ÏÑÑ èëè
íîâîì àñïåêòå èçâåñòíîé âçàèìîñâÿçè, è, ñëå-
äîâàòåëüíî, ÿâëÿåòñÿ îáîñíîâàíèåì äàëüíåé-
øåé îöåíêè.

Ñèãíàë, äëÿ êîòîðîãî â ïðîöåññå âàëèäà-
öèè íå áûëà ïîäòâåðæäåíà ïðåäïîëîæèòåëü-
íî íîâàÿ ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçü èëè
íîâûé àñïåêò èçâåñòíîé âçàèìîñâÿçè, ìîæåò
ïîòðåáîâàòü âûïîëíåíèÿ äàëüíåéøåãî àíà-
ëèçà, íàïðèìåð, â ñëó÷àÿõ íåäîñòàòî÷íîñòè
êîëè÷åñòâà äîêóìåíòàöèè ïî ñîîòâåòñòâóþ-
ùåìó ñëó÷àþ ÍÐ.

Â ïîäîáíûõ ñëó÷àÿõ íîâûå ñîîáùåíèÿ î
ÍÐ èëè ðåçóëüòàòû ïîñëåäóþùåãî íàáëþäå-
íèÿ ïî ðàíåå ïîëó÷åííûì ñëó÷àÿì èç ïåðèîäà
ïîñòðåãèñòðàöèîííîãî íàáëþäåíèÿ äîëæíû
ïåðåñìàòðèâàòüñÿ ÷åðåç ñîîòâåòñòâóþùèå ïå-
ðèîäû âðåìåíè ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ ó÷åòà
è ðàññìîòðåíèÿ âñåõ ñîîòâåòñòâóþùèõ ñî-
îáùåíèé.

Äåðæàòåëè ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðå-
íèé è ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû äîëæíû èìåòü
ñèñòåìû îòñëåæèâàíèÿ ñ öåëüþ ó÷åòà ðåçóëü-
òàòîâ âàëèäàöèè ñèãíàëîâ, âêëþ÷àÿ èçó÷åíèå
è îòñëåæèâàíèå ïðè÷èí, ïî êîòîðûì ñèãíàëû
íå áûëè ïðèíÿòû êàê ñâèäåòåëüñòâóþùèå î
ïðåäïîëîæèòåëüíî íîâîé ïðè÷èííî-ñëåäñò-
âåííîé ñâÿçè èëè íîâîì àñïåêòå èçâåñòíîé
âçàèìîñâÿçè, à òàêæå èíôîðìàöèè, êîòîðàÿ
ïîìîãëà áû â ïîèñêå ïîäîáíûõ ñëó÷àåâ è
îöåíêå ñèãíàëîâ [3, 4].
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Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî îáÿçàòåëüíûì
óñëîâèåì âàëèäàöèè ñèãíàëà ÿâëÿåòñÿ íàëè-
÷èå ìèíèìàëüíîãî óðîâíÿ êîìïåòåíöèé ó
ñïåöèàëèñòà — âûñøåå ìåäèöèíñêîå îáðàçî-
âàíèå (äëÿ ÎÒÑ-ïðåïàðàòîâ è îöåíêè äîêëè-
íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé äîïóñòèìî ôàðìà-
öåâòè÷åñêîå, âåòåðèíàðíîå ëèáî áèîëîãè÷å-
ñêîå îáðàçîâàíèå).

9. Àíàëèç è ïðèîðèòèçàöèÿ ñèãíà-
ëîâ — êëþ÷åâûì ýëåìåíòîì ïðîöåññà óïðàâ-
ëåíèÿ ñèãíàëàìè ÿâëÿåòñÿ íåçàìåäëèòåëüíîå
îïðåäåëåíèå èõ âëèÿíèÿ íà îáùåñòâåííîå
çäîðîâüå èëè ñîîòíîøåíèå ïîëüçà-ðèñê ËÏ ó
ïàöèåíòîâ, ïîäâåðãàþùèõñÿ âîçäåéñòâèþ.
Ïðîöåññ ïðèîðèòèçàöèè äîëæåí âêëþ÷àòü â
ñåáÿ:

à) äîêàçàòåëüíîñòü è ñîãëàñîâàííîñòü èí-
ôîðìàöèè, íàïðèìåð, áèîëîãè÷åñêàÿ äîñòî-
âåðíîñòü, áîëüøîå êîëè÷åñòâî äîñòîâåðíûõ
ñëó÷àåâ, ñîîáùåííûõ â òå÷åíèå íåïðîäîëæè-
òåëüíîãî ïåðèîäà âðåìåíè, âûñîêèå çíà÷åíèÿ
ïîêàçàòåëÿ î äèñïðîïîðöèîíàëüíîñòè, áû-
ñòðîå óâåëè÷åíèå ýòîãî ïîêàçàòåëÿ ñ òå÷åíè-
åì âðåìåíè, èäåíòèôèêàöèÿ ñèãíàëà â ðàç-
íûõ óñëîâèÿõ ïðèìåíåíèÿ (íàïðèìåð, â àìáó-
ëàòîðíîé è êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå),
èñòî÷íèêè èëè ñòðàíû, èç êîòîðûõ ïîëó÷åíû
äàííûå;

á) âëèÿíèå íà ïàöèåíòîâ, â çàâèñèìîñòè
îò ñòåïåíè òÿæåñòè, îáðàòèìîñòè, ïîòåíöèà-
ëà ïðåäîòâðàùåíèÿ è êëèíè÷åñêîãî èñõîäà
ÍÐ, ðåçóëüòàòû ïðåêðàùåíèÿ ëå÷åíèÿ ïðè-
ìåíèòåëüíî ê òå÷åíèþ çàáîëåâàíèÿ è äðóãèå
òåðàïåâòè÷åñêèå ïîêàçàòåëè;

â) âëèÿíèå íà îáùåñòâåííîå çäîðîâüå, â
çàâèñèìîñòè îò ñòåïåíè èñïîëüçîâàíèÿ ËÏ â
îáùåé ãðóïïå ïàöèåíòîâ è â ïîïóëÿöèîííûõ
ãðóïïàõ ðèñêà (íàïðèìåð, ËÏ, èñïîëüçóåìûå
áåðåìåííûì æåíùèíàìè, äåòüìè èëè ïîæè-
ëûìè ëþäüìè) è ñïîñîáà èñïîëüçîâàíèÿ ËÏ
(íàïðèìåð, íåïðàâèëüíîå èñïîëüçîâàíèå èëè
èñïîëüçîâàíèå íå ïî çàÿâëåííûì ïîêàçàíè-
ÿì). Âëèÿíèå íà îáùåñòâåííîå çäîðîâüå ìî-
æåò âêëþ÷àòü îöåíêó êîëè÷åñòâà ïàöèåíòîâ,
ó êîòîðûõ ìîæåò ðàçâèòüñÿ ñåðüåçíàÿ ÍÐ.
Ýòî êîëè÷åñòâî äîëæíî áûòü èçó÷åíî ïî îòíî-
øåíèþ ê îáùåé âûáîðêå ïàöèåíòîâ â îáùåé
ãðóïïå, ãðóïïå ïàöèåíòîâ ñ öåëåâûì çàáîëå-
âàíèåì è ãðóïïå ïàöèåíòîâ, ïîäâåðãøèõñÿ
âîçäåéñòâèþ;

ã) ïîâûøåííàÿ ÷àñòîòà èëè ñòåïåíü òÿ-
æåñòü èçâåñòíîãî íåæåëàòåëüíîãî äåéñòâèÿ;

ä) íîâèçíà ïîäîçðåâàåìîé ÍÐ, íàïðèìåð,
êîãäà íåèçâåñòíàÿ ïîäîçðåâàåìàÿ ÍÐ ðàçâè-

âàåòñÿ âñêîðå ïîñëå ïîñòóïëåíèÿ íîâîãî ËÏ â
ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó;

å) ñèãíàëó òàêæå äîëæíî áûòü óäåëåíî
âíèìàíèå, åñëè çàÿâëåíèå íà ïîëó÷åíèå ðåãè-
ñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ íîâîãî ËÑ âñå
åùå íàõîäèòñÿ íà ðàññìîòðåíèè íàöèîíàëü-
íûì ðåãóëÿòîðíûì îðãàíîì è ñèãíàë î áåçî-
ïàñíîñòè ïîëó÷åí èç òðåòüåé ñòðàíû, â êîòî-
ðîé ýòîò ËÏ óæå çàðåãèñòðèðîâàí, èëè â èíîé
áàçå äàííûõ ïî ÍÐ îáíàðóæåíà òÿæåëàÿ ÍÐ
èç òðåòüåé ñòðàíû.

Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ïðèîðèòåòíîå çíà÷å-
íèå îöåíêè ìîæåò áûòü îòäàíî ñèãíàëàì, ïî-
ëó÷åííûì â îòíîøåíèè ËÏ èëè ÿâëåíèé ñ
ïîòåíöèàëüíûì âûñîêèì âíèìàíèåì ñî ñòî-
ðîíû ÑÌÈ è çàèíòåðåñîâàííûõ ñòîðîí ôàð-
ìàêîíàäçîðà, ñ öåëüþ íåçàìåäëèòåëüíîãî äî-
íåñåíèÿ äî îáùåñòâåííîñòè è ìåäèöèíñêèõ
ðàáîòíèêîâ ðåçóëüòàòîâ òàêîé îöåíêè.

Ðåçóëüòàò ïðîöåäóðû ïðèîðèòèçàöèè ñèã-
íàëà äîëæåí âêëþ÷àòü ðåêîìåíäàöèþ ïî âðå-
ìåííûì ðàìêàì îöåíêè ñèãíàëà. Ðåçóëüòàò
ïðîöåäóðû ïðèîðèòèçàöèè ñèãíàëà äîëæåí
áûòü çàíåñåí â ñèñòåìó îòñëåæèâàíèÿ ñ îáîñ-
íîâàíèåì ïðèñâîåííîãî óðîâíÿ ïðèîðèòèçà-
öèè ñèãíàëà [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ðåêîìåíäóåìûì
óñëîâèåì ïðèîðèòèçàöèè ñèãíàëà ÿâëÿåòñÿ
ó÷àñòèå â ýòîì ïðîöåññå ñïåöèàëèñòà ñ îïû-
òîì ðàáîòû â ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïàíèè.

10. Îöåíêà ñèãíàëîâ. Öåëüþ îöåíêè
ñèãíàëîâ ÿâëÿåòñÿ èçó÷åíèå äîêàçàòåëüñòâ
ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè ÍÐ è ïîäîçðå-
âàåìîãî ËÑ ñ öåëüþ êîëè÷åñòâåííîé îöåíêè
âçàèìîñâÿçè (ïðåäïî÷òèòåëüíî â àáñîëþòíûõ
âåëè÷èíàõ) è îïðåäåëåíèÿ íåîáõîäèìîñòè
ñáîðà äîïîëíèòåëüíûõ äàííûõ èëè ïðèíÿòèÿ
ðåãóëÿòîðíûõ ìåð.

Îöåíêà ñîñòîèò èç òùàòåëüíîãî ôàðìàêî-
ëîãè÷åñêîãî, ìåäèöèíñêîãî è ýïèäåìèîëîãè-
÷åñêîãî èçó÷åíèÿ âñåé èìåþùåéñÿ èíôîðìà-
öèè ïî ñîîòâåòñòâóþùåìó ñèãíàëó.

Îáçîð äîëæåí âêëþ÷àòü äîñòóïíûå ôàð-
ìàêîëîãè÷åñêèå, äîêëèíè÷åñêèå è êëèíè÷å-
ñêèå äàííûå è äîëæåí áûòü ìàêñèìàëüíî
ïîëíûì ïðèìåíèòåëüíî ê èñòî÷íèêàì ïîëó-
÷åíèÿ èíôîðìàöèè, âêëþ÷àÿ äàííûå äîñüå
ËÏ ïðè ïîäà÷å çàÿâëåíèÿ íà ðåãèñòðàöèþ è
ïîñëåäóþùèå èçìåíåíèÿ, ëèòåðàòóðíûå ñòà-
òüè, ñïîíòàííûå ñîîáùåíèÿ è íåîïóáëèêî-
âàííóþ èíôîðìàöèþ îò äåðæàòåëåé ðåãèñò-
ðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé è íàöèîíàëüíûõ
ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ.

Ñîâåðøåíñòâîâàíèå ïðèíöèïîâ óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè. ßíâàðü – ìàðò 2016. ¹ 1 15



Òàêæå íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü ðåêîìåíäà-
öèè âíåøíèõ ýêñïåðòîâ. Åñëè èíôîðìàöèÿ
ïîëó÷åíà èç íåñêîëüêèõ èñòî÷íèêîâ, íåîáõî-
äèìî ó÷èòûâàòü óðîâåíü èõ äîêàçàòåëüíîñòè
è îãðàíè÷åíèÿ ñ öåëüþ îöåíêè èõ âêëàäà â
îöåíêó âîïðîñà ïî áåçîïàñíîñòè.

Ñîâîêóïíàÿ èíôîðìàöèÿ èç ðàçíûõ èñ-
òî÷íèêîâ òàêæå òðåáóåò âûáîðà ìåæäóíàðîä-
íîé ïðèçíàííîé òåðìèíîëîãèè ìåäèöèíñêèõ
ÿâëåíèé. Â ñëó÷àå îòñóòñòâèÿ òàêîãî òåðìè-
íîëîãè÷åñêîãî îïðåäåëåíèÿ, íåîáõîäèìî îïå-
ðàöèîííîå îïðåäåëåíèå.

Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ñèãíàëû íåîáõîäèìî
îöåíèâàòü ñîãëàñíî òåðàïåâòè÷åñêîìó óðîâ-
íþ èëè êëàññó ñèñòåìû îðãàíîâ, èëè íà óðîâ-
íå ñòàíäàðòèçèðîâàííîãî çàïðîñà â ñëîâàðå
ìåäèöèíñêîé òåðìèíîëîãèè MedDRA. Ïîèñê
èíôîðìàöèè ìîæåò ïîòðåáîâàòü âêëþ÷åíèÿ
äðóãèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ îäíîãî
êëàññà è äðóãèõ ÍÐ, íàïðèìåð, îòíîñèòåëüíî
äðóãèõ òåðìèíîâ, èìåþùèõ îòíîøåíèå ê
ñëîæíîìó çàáîëåâàíèþ (íàïðèìåð, íåâðèò
çðèòåëüíîãî íåðâà êàê âîçìîæíûé ïåðâûé
ïðèçíàê ìíîæåñòâåííîãî ñêëåðîçà), ðàííåé
ñòàäèè ðåàêöèè (íàïðèìåð, óäëèíåíèå èíòåð-
âàëà QT) èëè êëèíè÷åñêèì îñëîæíåíèÿì ñî-
îòâåòñòâóþùåé íåæåëàòåëüíîé ðåàêöèè (íà-
ïðèìåð, îáåçâîæèâàíèå èëè îñòðàÿ ïî÷å÷íàÿ
íåäîñòàòî÷íîñòü).

Ñáîð èíôîðìàöèè èç ðàçíûõ èñòî÷íèêîâ
ìîæåò çàíÿòü âðåìÿ. Â öåëÿõ îïòèìèçàöèè
ïðîöåññà ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí, íàïðèìåð,
ïîøàãîâûé ìåòîä îöåíêè ñèãíàëà. ×òî êàñà-
åòñÿ íîâîãî ñèãíàëà î òÿæåëîé íåáëàãîïðèÿò-
íîé ðåàêöèè, ìîæíî ïðèíÿòü âðåìåííûå
ìåðû, åñëè â ðåçóëüòàòå ïåðâîé ñòàäèè îöåí-
êè íà îñíîâàíèè äîñòóïíîé èíôîðìàöèè ñäå-
ëàí âûâîä î ïîòåíöèàëüíîì ðèñêå, êîòîðûé
íåîáõîäèìî ïðåäîòâðàòèòü [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî ïðîöåññ îöåíêè
ñèãíàëîâ äîëæåí îñóùåñòâëÿòüñÿ âñåìè çà-
èíòåðåñîâàííûìè ñòîðîíàìè (ðàçðàáîò÷è-
êîì, äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî óäî-
ñòîâåðåíèÿ, ðåãóëÿòîðàìè), ó÷àñòâóþùèìè
â êîíòðîëå áåçîïàñíîñòè è àâòîðèçîâàííû-
ìè â áàçå äàííûõ ïî ÍÐ.

11. Ðåêîìåíäàöèè ïî äåéñòâèÿì ðå-
ãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ — ðåêîìåíäàöèè ïî
ðåçóëüòàòàì îöåíêè ìîãóò âàðüèðîâàòüñÿ ñî-
ãëàñíî ïðèìåíèìîìó çàêîíîäàòåëüñòâó è âû-
âîäó ïî ðåçóëüòàòàì îöåíêè ñèãíàëà.

Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî, êàê ïðàâèëî, ðåêî-
ìåíäàöèè äåëàþòñÿ ïîñëå îöåíêè ñèãíàëà, íà
îñíîâàíèè ñîâîêóïíîé èíôîðìàöèè, íåîáõî-

äèìîñòü äåéñòâèé îöåíèâàþò â õîäå âñåãî
ïðîöåññà óïðàâëåíèÿ ñèãíàëîì, îïðåäåëÿÿ
îáîñíîâàííîñòü è öåëåñîîáðàçíîñòü áîëåå
ðàííèõ äåéñòâèé ïî ìèíèìèçàöèè ðèñêà.

Äåéñòâèÿ ïî ðåçóëüòàòàì îöåíêè ñèãíàëà
ìîãóò âêëþ÷àòü äîïîëíèòåëüíîå èçó÷åíèå
èëè ìåðû ìèíèìèçàöèè ðèñêîâ, åñëè ìåõà-
íèçìû ðàçâèòèÿ ïîäîçðåâàåìîé íåáëàãîïðè-
ÿòíîé ðåàêöèè óêàçûâàþò íà âîçìîæíîñòü
ïðåäóïðåæäåíèÿ èëè ñíèæåíèå ñòåïåíè òÿ-
æåñòè ÍÐ. Åñëè âûâîä îñíîâàí íà îãðàíè÷åí-
íîé èíôîðìàöèè, ìîæåò ïîòðåáîâàòüñÿ ïðî-
âåäåíèå ïîñòðåãèñòðàöèîííîãî èññëåäîâàíèÿ
áåçîïàñíîñòè ñ öåëüþ èçó÷åíèÿ ïîòåíöèàëü-
íîé ïðîáëåìû ïî áåçîïàñíîñòè.

Åñëè ðåãóëÿòîðíûé îðãàí çàïðàøèâàåò ó
äåðæàòåëÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ
ïðîâåäåíèå äîïîëíèòåëüíûõ äåéñòâèé, â òà-
êîì çàïðîñå íåîáõîäèìî óêàçàòü ñðîê, ê êîòî-
ðîìó äàííûå äåéñòâèÿ äîëæíû áûòü âûïîë-
íåíû, âêëþ÷àÿ îò÷åòû î äîñòèãíóòûõ öåëÿõ è
ïðîìåæóòî÷íûõ ðåçóëüòàòàõ, ïðîïîðöèî-
íàëüíî ñòåïåíè òÿæåñòè è âëèÿíèþ ïðîáëå-
ìû ïî áåçîïàñíîñòè íà îáùåñòâåííîå çäîðî-
âüå.

Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðå-
íèÿ è ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû äîëæíû ó÷èòû-
âàòü âîçìîæíîñòü ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ â
óñòàíîâëåííûå âðåìåííûå ñðîêè, ñ ó÷åòîì
ïàðàìåòðîâ èññëåäóåìîãî âîïðîñà áåçîïàñíî-
ñòè, íàïðèìåð, ÷àñòîòû ðàçâèòèÿ è ïîòðåáíî-
ñòè â ïðîñïåêòèâíîì äèçàéíå èññëåäîâàíèÿ.

Ñëåäóåò ó÷èòûâàòü âðåìåííûå ìåðû ïî
îáåñïå÷åíèþ áåçîïàñíîãî è ýôôåêòèâíîãî
ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè
óñòðàíåíèþ ðèñêà, âêëþ÷àÿ âîçìîæíîñòü âðå-
ìåííîãî ïðèîñòàíîâëåíèÿ äåéñòâèÿ ðåãèñòðà-
öèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ËÏ.

Â ñëó÷àå îòñóòñòâèÿ ðèñêà äëÿ ïàöèåíòîâ
ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ìîæåò ïðèíÿòü ðåøåíèå
îá îòñóòñòâèè íåîáõîäèìîñòè äàëüíåéøåé
îöåíêè èëè äàëüíåéøèõ äåéñòâèé [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò íåîáõîäèìîé ñòóïåí-
÷àòóþ ñèñòåìó îöåíêè è ïðèíÿòèÿ àäìèíè-
ñòðàòèâíûõ ðåøåíèé.

12. Îáìåí èíôîðìàöèåé. Ñëåäóåò
îáåñïå÷èòü âîçìîæíîñòü âûïîëíåíèÿ îáìåíà
èíôîðìàöèåé ìåæäó ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíà-
ìè, äåðæàòåëÿìè ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ è äðóãèìè ñòîðîíàìè ñ öåëüþ ðàñïðî-
ñòðàíåíèÿ èíôîðìàöèè î ñèãíàëàõ, ñáîðà äî-
ïîëíèòåëüíûõ äàííûõ, äàëüíåéøåé îöåíêè
âîïðîñà áåçîïàñíîñòè è ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ î
çàùèòå çäîðîâüÿ ïàöèåíòîâ. Âðåìåííûå òðå-
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áîâàíèÿ ïî îáìåíó èíôîðìàöèåé ìîãóò âàðü-
èðîâàòüñÿ â çàâèñèìîñòè îò ïðîáëåìû ïî
áåçîïàñíîñòè, íî èíôîðìàöèÿ î ñèãíàëàõ
äîëæíà áûòü ðàñïðîñòðàíåíà ñðàçó æå ïîñëå
âûïîëíåíèÿ ïðîöåäóðû èõ âàëèäàöèè è ïðè-
çíàíèÿ ñèãíàë âàëèäèðîâàííûì.

Äåðæàòåëè ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðå-
íèé ïåðåäàþò âñþ èíôîðìàöèþ î ñèãíàëàõ â
ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû (êàê ÷àñòü îáÿçàòåëüñòâ
ïî ôàðìàêîíàäçîðó è ìîíèòîðèíãó ñîîòíîøå-
íèÿ ïîëüçà-ðèñê ËÏ). Âàëèäèðîâàííûå ñèã-
íàëû, êîòîðûå ìîãóò îêàçûâàòü âëèÿíèå
íà îáùåñòâåííîå çäîðîâüå è ñîîòíîøåíèå
ïîëüçà-ðèñê ËÏ, äîëæíû áûòü íåçàìåäëè-
òåëüíî ïåðåäàíû â ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû, à
òàêæå â ñîîòâåòñòâóþùèõ ñëó÷àÿõ ïðåäñòàâ-
ëåíû ïðåäëîæåíèÿ ïî âîçìîæíûì äåéñòâèÿì.

Ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû ïåðåäàþò ðåçóëüòà-
òû îöåíêè ñèãíàëîâ äåðæàòåëÿì ðåãèñòðàöè-
îííîãî óäîñòîâåðåíèÿ [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî âñÿ èíôîðìàöèÿ
ïî áåçîïàñíîñòè ËÏ (çà èñêëþ÷åíèåì ïåðñî-
íàëüíûõ äàííûõ) äîëæíà áûòü â îòêðû-
òîì äîñòóïå.

13. Òðåáîâàíèÿ ê êà÷åñòâó.

1. Ïðîñëåæèâàåìîñòü. Âàëèäàöèÿ, ïðè-
îðèòèçàöèÿ, îöåíêà, âðåìåííûå ñðîêè, ðåøå-
íèÿ, äåéñòâèÿ, ïëàíû, ðåïîðòèðîâàíèå, à òàê-
æå ïðî÷èå êëþ÷åâûå ïðîöåäóðû äîëæíû íàä-
ëåæàùèì îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàòüñÿ è
ïåðèîäè÷åñêè êîíòðîëèðîâàòüñÿ. Ñèñòåìû
îòñëåæèâàíèÿ òàêæå äîëæíû áûòü äîêóìåí-
òèðîâàíû è âêëþ÷àòü ñèãíàëû, â ðåçóëüòàòå
ïðîâåðêè êîòîðûõ áûë ñäåëàí âûâîä îá îòñóò-
ñòâèè íîâîé ïîòåíöèàëüíîé ïðè÷èííî-ñëåä-
ñòâåííîé ñâÿçè èëè íîâîãî àñïåêòà èçâåñòíîé
âçàèìîñâÿçè, òàê êàê îíè ìîãóò ïðèâëå÷ü îñî-
áîå âíèìàíèå â ñëó÷àå ïîñëåäóþùåãî àíàëè-
çà. Âñå çàïèñè äîëæíû ïîäëåæàòü àðõèâèðî-
âàíèþ è õðàíåíèþ â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñò-
âóþùèìè ïðîöåäóðàìè.

2. Ñèñòåìû êà÷åñòâà è äîêóìåíòàöèÿ.
Âàæíîé îñîáåííîñòüþ ñèñòåìû îáðàáîòêè
ñèãíàëîâ ÿâëÿåòñÿ ÷åòêîå äîêóìåíòèðîâàíèå
ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ íàäëåæàùåãî è ýôôåê-
òèâíîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòåìû, ñòàí-
äàðòèçàöèè îáÿçàííîñòåé è òðåáóåìûõ äåéñò-
âèé, âûïîëíåíèÿ ýòèõ äåéñòâèé ëèöàìè ñ
ñîîòâåòñòâóþùåé êâàëèôèêàöèåé è èõ ïîíè-
ìàíèÿ âñåìè âîâëå÷åííûìè ñòîðîíàìè, îñó-
ùåñòâëåíèÿ íàäëåæàùåãî êîíòðîëÿ è, ïðè
íåîáõîäèìîñòè, óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ñèñòå-
ìû. Èñõîäÿ èç äàííûõ òðåáîâàíèé, äîëæíà
áûòü ðàçðàáîòàíà ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ è êîí-

òðîëÿ êà÷åñòâà ñîãëàñíî ñòàíäàðòàì ñèñòåìû

êà÷åñòâà, êîòîðàÿ äîëæíà ïðèìåíÿòüñÿ êî

âñåì ïðîöåññàì óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè.

Äîëæíû áûòü ðàçðàáîòàíû, äîêóìåíòàëüíî

îôîðìëåíû è âíåäðåíû ïîäðîáíûå ïðîöåäó-

ðû ñèñòåìû êà÷åñòâà. Íåîáõîäèìî ðàñïðåäå-

ëèòü ðîëè è îáÿçàííîñòè âíóòðè êîìïàíèè

îòíîñèòåëüíî äåéñòâèé è âåäåíèÿ äîêóìåíòà-

öèè, êîíòðîëÿ è èçó÷åíèÿ âîïðîñîâ êà÷åñòâà,

à òàêæå ïðèíÿòèÿ êîððåêòèðóþùèõ è ïðåäó-

ïðåäèòåëüíûõ ìåð. Ñþäà òàêæå äîëæíû îòíî-

ñèòüñÿ îáÿçàííîñòè ïî àóäèòó îáåñïå÷åíèÿ

êà÷åñòâà â ñèñòåìå óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè,

âêëþ÷àÿ àóäèò ñóáïîäðÿä÷èêîâ êîíòðàêòíûõ

ñòîðîí, âûïîëíÿþùèõ êàêèå-ëèáî ðàáîòû ïî

äàííîìó íàïðàâëåíèþ. Äîëæíà áûòü ãàðàí-

òèðîâàíà êîíôèäåíöèàëüíîñòü äàííûõ è äî-

êóìåíòàöèè, áåçîïàñíîñòü è äîñòîâåðíîñòü

äàííûõ (âêëþ÷àÿ öåëîñòíîñòü ïðè ïåðåäà÷å).

Ñèñòåìà êîíòðîëÿ äîëæíà îáåñïå÷èâàòü ïîëó-

÷åíèå âñåìè âîâëå÷åííûìè ñòîðîíàìè äàí-

íûõ ïî ðåçóëüòàòàì àóäèòîâ ñ óêàçàíèåì äåé-

ñòâèé ïî îáðàáîòêå ñèãíàëîâ, ñîîòâåòñòâóþ-

ùèõ çàïðîñîâ è èõ ðåçóëüòàòîâ. Ïîëó÷åííàÿ

èíôîðìàöèÿ, ïîèñê, ðåçóëüòàòû ïîèñêà,

îöåíêè è ðåøåíèÿ (ïîëîæèòåëüíûå è îòðèöà-

òåëüíûå) ïî ïîòåíöèàëüíûì ñèãíàëàì, à òàê-

æå ðåçóëüòàòû ïðîâåðêè ñèãíàëà, ïîäëåæàò

àðõèâèðîâàíèþ. Äàííûå äîëæíû âêëþ÷àòü

ðåçóëüòàòû âàëèäàöèè ñèãíàëà. Ìîæåò ïî-

òðåáîâàòüñÿ èçó÷åíèå äîêóìåíòàöèè äåðæà-

òåëÿ ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ î ñî-

áëþäåíèè äàííûõ ïîëîæåíèé äî è ïîñëå ïðî-

öåäóðû ðåãèñòðàöèè â öåëÿõ âûïîëíåíèÿ

îöåíêè ñîîòâåòñòâóþùåé äåÿòåëüíîñòè èëè

èíñïåêòèðîâàíèÿ.

3. Îáó÷åíèå. Ïåðñîíàë äîëæåí áûòü ñïå-

öèàëüíî îáó÷åí âûïîëíåíèþ äåéñòâèé ïî îá-

ðàáîòêå ñèãíàëîâ ñîãëàñíî ðàñïðåäåëåííûì

ôóíêöèÿì è îáÿçàííîñòÿì. Ïðîöåññ ìîæåò

âêëþ÷àòü íå òîëüêî ïåðñîíàë îòäåëà ïî ôàð-

ìàêîíàäçîðó, íî òàêæå ïåðñîíàë, êîòîðîìó

ìîæåò ñòàòü èçâåñòíî î ïîòåíöèàëüíûõ ñèã-

íàëàõ èëè êîòîðûé ó÷àñòâóåò â ïðîöåññå îá-

ðàáîòêè ñèãíàëîâ, íàïðèìåð, ïåðñîíàëó íîð-

ìàòèâíî-ïðàâîâîãî îòäåëà, äîêëèíè÷åñêèõ,

ìåäèöèíñêèõ, ôàðìàêîýïèäåìèîëîãè÷åñêèõ è

ìàðêåòèíãîâûõ èññëåäîâàíèé. Îáó÷åíèå

äîëæíî âêëþ÷àòü òåðìèíîëîãèþ è äîñòóïíûå

áàçû äàííûõ ñ èñòî÷íèêàìè ñèãíàëîâ. Ïðîöå-

äóðû ñèñòåìû îáó÷åíèÿ è ðàçìåùåíèå äàí-

íûõ ïî îáó÷åíèþ äîëæíû áûòü íàäëåæàùèì

îáðàçîì äîêóìåíòèðîâàíû, ðåçþìå ñïåöèàëè-

Ñîâåðøåíñòâîâàíèå ïðèíöèïîâ óïðàâëåíèÿ ñèãíàëàìè ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
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ñòîâ è îïèñàíèå âûïîëíÿåìûõ ôóíêöèé ïîä-
ëåæàò àðõèâèðîâàíèþ [3, 4].

14. Ðîëè è îáÿçàííîñòè íàöèîíàëü-
íûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ. Íàöèîíàëü-
íûé ðåãóëÿòîðíûé îðãàí:

à) êîíòðîëèðóåò äàííûå íà ñâîåé òåððè-
òîðèè, âêëþ÷àÿ äàííûå, ïîëó÷åííûå èç èñ-
òî÷íèêîâ, óêàçàííûõ â ïîäðàçäåëå «Èñòî÷íè-
êè ïîëó÷åíèÿ ñèãíàëîâ»;

á) âûïîëíÿåò âàëèäàöèþ è èíûå ýòàïû
ïðîöåäóðû îáðàáîòêè ñèãíàëîâ, ïîëó÷åííûõ
èç äîñòóïíûõ èñòî÷íèêîâ;

â) ïåðåäàåò ñèãíàëû, ïðîøåäøèå ÷åðåç
ïðîöåäóðû âàëèäàöèè è îöåíêè, â ñîîòâåòñò-
âóþùèå ýêñïåðòíûå íàöèîíàëüíûå êîìèòå-
òû ñ öåëüþ îïðåäåëåíèÿ öåëåñîîáðàçíîñòè
ïîñëåäóþùèõ äåéñòâèé ïî äàëüíåéøåìó èçó-
÷åíèþ èëè ìèíèìèçàöèè ðèñêà;

ã) âûïîëíÿåò èíôîðìèðîâàíèå äðóãèõ
ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ
ÅÀÝÑ î âûÿâëåííûõ ñèãíàëàõ, ïðîøåäøèõ
âàëèäàöèþ, è ðàçðàáîòàííûõ ìåðàõ.

15. Ðîëè è îáÿçàííîñòè äåðæàòåëÿ
ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ. Äåð-
æàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ:

à) êîíòðîëèðóåò âñå èìåþùèåñÿ äàííûå
è èíôîðìàöèþ ïî ñèãíàëàì;

á) êîíòðîëèðóåò âñå ïîÿâëÿþùèåñÿ äàí-
íûå â áàçàõ äàííûõ è âûïîëíÿåò ìåæäóíà-
ðîäíîå îáíàðóæåíèå ñèãíàëîâ; îáíàðóæåíèå
ñèãíàëîâ äîëæíî âêëþ÷àòü èõ âàëèäàöèþ ñ
ó÷åòîì êîìïîíåíòîâ ïðåäñòàâëÿåìîé èíôîð-
ìàöèè, èçëîæåííîé â ðàçäåëå «Âàëèäàöèÿ
ñèãíàëà»;

â) âûïîëíÿåò âàëèäàöèþ âñåõ îáíàðó-
æåííûõ ñèãíàëîâ è ñîîáùàåò î íèõ â ñîîòâåò-
ñòâóþùèå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû;

ã) óâåäîìëÿåò ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû â
ñëó÷àå âûÿâëåíèÿ ýêñòðåííîé ïðîáëåìû ïî
áåçîïàñíîñòè â ðåçóëüòàòå îñóùåñòâëåíèÿ
äåÿòåëüíîñòè ïî îáíàðóæåíèþ ñèãíàëîâ;

ä) ñîòðóäíè÷àåò ñ ðåãóëÿòîðíûì îðãàíîì
â âûïîëíåíèè ïðîöåäóð îöåíêè ñèãíàëîâ ïó-
òåì ïðåäñòàâëåíèÿ ïî çàïðîñó äîïîëíèòåëü-
íîé èíôîðìàöèè;

å) îáåñïå÷èâàåò íàëè÷èå àóäèòîðñêîãî
ñëåäà ïî âñåì ïðîöåäóðàì âûÿâëåíèÿ ñèãíà-
ëà [3, 4].

16. Ïðîöåññû ïîñëåäóþùåãî ðåãóëè-
ðîâàíèÿ. Â ñëó÷àå ïðèíÿòèÿ ðåãóëÿòîðíûì
îðãàíîì ðåøåíèÿ î íåîáõîäèìîñòè äîïîë-
íèòåëüíûõ äåéñòâèé, ñèãíàë îöåíèâàþò è
îñóùåñòâëÿþò ïîñëåäóþùèå äåéñòâèÿ â îòíî-
øåíèè ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ â

ïðåäåëàõ âðåìåííûõ ñðîêîâ, ñîðàçìåðíûõ
ñòåïåíè è ñåðüåçíîñòè ïðîáëåìû ïî áåçîïàñ-
íîñòè. Ïî ðåçóëüòàòàì ïðîöåäóð ìîãóò áûòü
ïðèíÿòû ñëåäóþùèå ðåøåíèÿ:

à) äîïîëíèòåëüíàÿ îöåíêà èëè äåéñòâèÿ
íå òðåáóþòñÿ;

á) äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ äîëæåí ïðîâåñòè äîïîëíèòåëüíóþ
îöåíêó äàííûõ è ïðåäñòàâèòü ðåçóëüòàòû òà-
êîé îöåíêè ñîãëàñíî óñòàíîâëåííûì âðåìåí-
íûì ñðîêàì;

â) äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ äîëæåí ïðåäîñòàâèòü ÏÎÁ ñ ó÷åòîì
âûÿâëåííîãî íîâîãî àñïåêòà ïðîôèëÿ áåçî-
ïàñíîñòè;

ã) äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ äîëæåí ïðîôèíàíñèðîâàòü ïîñòðåãèñò-
ðàöèîííîå èññëåäîâàíèå â ñîîòâåòñòâèè ñ ñî-
ãëàñîâàííûì ïðîòîêîëîì è ïðåäîñòàâèòü
çàêëþ÷èòåëüíûå ðåçóëüòàòû òàêîãî èññëåäî-
âàíèÿ;

ä) äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ äîëæåí ïðåäñòàâèòü ïëàí óïðàâëåíèÿ
ðèñêàìè èëè åãî îáíîâëåííûé âàðèàíò;

å) äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâå-
ðåíèÿ äîëæåí ïðèíÿòü ìåðû, òðåáóåìûå äëÿ
îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñíîãî è ýôôåêòèâíîãî
ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà;

æ) ðåãèñòðàöèîííûé ñòàòóñ ïîäëåæèò èç-
ìåíåíèþ, äåéñòâèå ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòî-
âåðåíèÿ äîëæíî áûòü ïðèîñòàíîâëåíî, îòî-
çâàíî èëè íå ïðîäëåíî;

ç) äîëæíû áûòü ââåäåíû ñðî÷íûå îãðàíè-
÷åíèÿ ïî áåçîïàñíîñòè;

è) íåîáõîäèìî âûïîëíåíèå âíåïëàíîâîãî
èíñïåêòèðîâàíèÿ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ñ
öåëüþ ïîäòâåðæäåíèÿ òîãî, ÷òî äåðæàòåëü ðå-
ãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ ñîáëþäàåò çà-
êîíîäàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìå ôàðìà-
êîíàäçîðà;

ê) íåîáõîäèìî âêëþ÷åíèå ïîäîçðåâàåìî-
ãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà â ïåðå÷åíü ïðî-
äóêöèè, êîòîðàÿ ïîäëåæèò äîïîëíèòåëüíîìó
ìîíèòîðèíãó [3, 4].

17. Îòêðûòîñòü — íåîáõîäèìî îñóùåñò-
âëÿòü êîíòðîëü ñâîåâðåìåííîñòè äîâåäåíèÿ
äî îáùåñòâåííîñòè âàæíîé èíôîðìàöèè î
ïðîáëåìàõ ïî áåçîïàñíîñòè, âûÿâëåííûõ ñèñ-
òåìîé ôàðìàêîíàäçîðà, ïóòåì ïóáëèêàöèè íà
âåá-ïîðòàëå è ïðè ïîìîùè äðóãèõ äîñòóïíûõ
ñðåäñòâ äîâåäåíèÿ èíôîðìàöèè [3, 4].

Àâòîðû ñ÷èòàþò, ÷òî âñÿ èíôîðìàöèÿ
ïî áåçîïàñíîñòè ËÏ (çà èñêëþ÷åíèåì ïåðñî-
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íàëüíûõ äàííûõ) äîëæíà áûòü â îòêðû-
òîì äîñòóïå.

Òàêèì îáðàçîì, ïðîâåäåííûé àíàëèç ñèñ-
òåìû ìåíåäæìåíòà ñèãíàëîâ ïîçâîëèë äîïîë-
íèòü åãî ïðàêòè÷åñêèìè àâòîðñêèìè ðåêî-
ìåíäàöèÿìè ïî ñîâåðøåíñòâîâàíèþ åå ôóíê-
öèîíèðîâàíèÿ.

Âíåäðåíèå ïðåäñòàâëåííûõ ðåêîìåíäà-
öèé ïîçâîëèò îïòèìèçèðîâàòü óïðàâëåíèå
ñèãíàëàìè ïî áåçîïàñíîñòè ËÏ íà ðàçíûõ
óðîâíÿõ ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, à òàêæå
ïîçâîëèò îáåñïå÷èòü ìèíèìèçàöèþ îøèáîê è
ïîòåíöèàëüíûõ ðèñêîâ äëÿ çäîðîâüÿ íàñåëå-
íèÿ, îáóñëîâëåííûõ ñóáúåêòèâíûìè ôàêòî-
ðàìè, ïðèâîäÿùèìè ê íåïðàâèëüíîé îöåíêå
ñèãíàëîâ.

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ ìîãóò áûòü ðåà-
ëèçîâàíû â êîðïîðàòèâíûõ è ðåãóëÿòîðíûõ
ñèñòåìàõ ôàðìàêîíàäçîðà è ïðè ðàçðàáîòêå
êîìïüþòåðíîé ïðîãðàììû ñ áàçîé äàííûõ ïî
áåçîïàñíîñòè ËÏ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è
â ãîñóäàðñòâàõ-÷ëåíàõ Åâðàçèéñêîãî ýêîíî-
ìè÷åñêîãî ñîþçà.
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