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РЕЗЮМЕ

ВВЕДЕНИЕ. Пострегистрационный фармаконадзор — основной механизм мониторинга и оценки безопас-
ности лекарственных препаратов в процессе широкого клинического применения, который позволяет полу-
чить актуальную информацию о нежелательных реакциях и принять необходимые меры для профилактики 
и минимизации рисков фармакотерапии. Держатели регистрационных удостоверений должны регулярно 
проводить поиск и анализ информации по безопасности лекарственных препаратов во всех доступных 
источниках данных. Отсутствие практических рекомендаций по выбору релевантных источников информа-
ции не позволяет разработать оптимальную стратегию сбора данных по безопасности лекарственных пре-
паратов, необходимую для своевременного выявления изменений в профиле безопасности лекарственного 
препарата, влияющих на соотношение «польза–риск».
ЦЕЛЬ. Выбор оптимальных подходов к сбору информации по безопасности лекарственных препаратов 
из открытых источников данных, используемых при проведении мониторинга профиля безопасности 
и оценки соотношения «польза–риск» зарегистрированных лекарственных препаратов.
ОБСУЖДЕНИЕ. Основными источниками новых сведений по безопасности лекарственных препаратов яв-
ляются: базы данных по фармаконадзору, интернет-сайты регуляторных органов, публикации в научной 
медицинской литературе, данные реальной клинической практики. Результаты проведенного анализа пока-
зали, что наиболее широко используются базы данных Всемирной организации здравоохранения (VigiBase), 
Европейского союза (EudraVigilance) и США (FAERS). В статье подробно описаны возможности приложе-
ний для работы с данными, условия доступа, представлены интерфейсы этих инструментов. Среди интер-
нет-сайтов зарубежных регуляторных органов наиболее информативными являются сайты Европейского 
агентства по лекарственным средствам (EMA) и Управления по контролю за качеством продуктов питания 
и лекарственных средств США (FDA). Представлены подробные инструкции по поиску информации по безо-
пасности на интернет-сайтах этих организаций. Кроме того, обобщены сведения об авторитетных медицин-
ских журналах, в которых с наибольшей вероятностью могут быть опубликованы статьи о нежелательных 
реакциях при применении лекарственных препаратов, и о библиографических базах данных и поисковых 
системах, упрощающих поиск научных публикаций. Систематический мониторинг информации в указанных 
источниках позволит держателям регистрационных удостоверений эффективно оценивать профиль безо-
пасности и соотношение «польза–риск» для зарегистрированных лекарственных препаратов.
ВЫВОДЫ. Использование рекомендованных источников данных позволит оптимизировать процесс мони-
торинга сведений по безопасности лекарственных препаратов, значительно повысить уровень выявления 
потенциальных рисков, связанных с их применением, и своевременно разработать меры для их преду-
преждения. В целом это будет способствовать повышению безопасности пациента и улучшению качества 
оказываемой медицинской помощи.
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ABSTRACT

INTRODUCTION. Postmarketing surveillance is the main mechanism to monitor and evaluate the safety of drugs 
approved for widespread clinical use. This mechanism provides up-to-date information on adverse drug reac-
tions and facilitates the implementation of necessary measures to prevent or minimize the risks associated with 
pharmacotherapy. Marketing authorization holders should regularly conduct searches for and analyses of drug 
safety data from all available sources. The lack of practical recommendations for selecting relevant information 
sources complicates the development of an optimal strategy for collecting drug safety data necessary for timely 
detection of changes in the safety profile of a drug that may affect the benefit–risk ratio.
AIM. This study aimed to select the most appropriate methods for collecting drug safety information from 
the open sources used to monitor the safety profiles of approved drugs and assess their benefit–risk ratios.
DISCUSSION. The main sources of new information on the safety of drugs include pharmacovigilance databases, 
websites of regulatory authorities, publications in medical scientific journals, and real-world clinical practice. Ac-
cording to the analysis results, the most widely used databases are the World Health Organization (WHO) VigiBase 
database, the European Union (EU) EudraVigilance database, and the United States Food and Drug Administration 
(FDA) Adverse Event Reporting System (FAERS). This article also discusses the capabilities and interfaces of var-
ious applications for working with safety data, as well as the conditions for accessing databases. Additionally, 
the article provides detailed instructions on how to search for safety information on the websites of the European 
Medicines Agency (EMA) and FDA, which are considered to be the most reliable sources of information. Further, 
the article provides an overview of reputable medical journals most likely to publish articles on adverse drug re-
actions. In addition, the article covers bibliographic databases and search engines, which can simplify the search 
for scientific publications. Systematic monitoring of these sources can help marketing authorization holders to ef-
fectively assess the safety profiles and benefit–risk ratios of approved drugs.
CONCLUSIONS. The use of recommended data sources can optimize the process of safety monitoring, significant-
ly increase the identification rate for potential risks of pharmacotherapy, and facilitate the timely development 
of measures to prevent these risks. This, in turn, can contribute to improving the safety of patients and the quality 
of medical care.

Keywords: adverse drug reaction; drug safety; good pharmacovigilance practices; postmarketing surveillance; 
data sources; spontaneous reporting system; signal management; pharmacovigilance databases; VigiBase; 
EudraVigilance; FAERS
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ВВЕДЕНИЕ
Использование в клинической практике ле-

карственных препаратов (ЛП) нередко приво-
дит к развитию нежелательных реакций (НР), 
в том числе с летальными исходами. По дан-
ным Всемирной организации здравоохранения 
(ВОЗ), неблагоприятные события при оказании 
медицинской помощи, в том числе развитие 
НР на фоне медикаментозного лечения, вхо-
дят в число десяти ведущих причин смертности 
и инвалидности пациентов во многих странах, 
а затраты на лечение их последствий зачастую 
превышают стоимость терапии1. Около 60% всех 
НР и связанных с ними госпитализаций являют-
ся предотвратимыми2 [1].

Ежегодно разрешение к медицинскому приме-
нению получают десятки новых ЛП, для которых 
в доклинических и клинических исследованиях 
подтверждены эффективность, безопасность, 
определен оптимальный режим дозирования. 
Однако ограничения длительности клинических 
испытаний, численности и репрезентативности 
различных групп участников (в исследования 
редко включают пациентов с сопутствующи-
ми патологиями, детей, беременных женщин, 
пожилых людей) не позволяют выявить весь 
спектр возможных НР и частоту их развития. 
Информация о редких, но тяжелых НР и хро-
нической токсичности, которые могут изменить 
соотношение «польза–риск» ЛП, часто неполная 
или отсутствует3 [2–8].

Выявление всего спектра НР возможно толь-
ко в процессе широкого клинического приме-
нения ЛП, поэтому очевидна необходимость 
проведения мониторинга безопасности ЛП в по-
стрегистрационном периоде [9, 10]. При этом 
от момента внедрения нового ЛП в медицин-
скую практику до обнаружения отсроченных 
или редких НР при его применении может прой-

ти много времени, иногда несколько десятков 
лет. Например, ацетилсалициловую кислоту 
используют в медицинской практике с 1899 г., 
и только через 65 лет, в 1964  г., была установ-
лена причинно-следственная связь между при-
менением этого ЛП и развитием желудочно-ки-
шечных кровотечений. Примерно столько же 
времени потребовалось для установления неф-
ротоксичности анальгетика фенацетина [11, 12].

Важным принципом фармаконадзора являет-
ся изучение безопасности ЛП на всех этапах его 
жизненного цикла: от лабораторного тестирова-
ния, доклинических исследований на животных, 
предрегистрационных клинических исследова-
ний до широкого использования в медицинской 
практике4. Установление факта преобладания 
рисков использования ЛП над его пользой мо-
жет привести к его отзыву с фармацевтического 
рынка.

Например, ЛП цизаприд — агонист серото-
нининовых рецепторов 5-НТ4, способствую-
щий высвобождению ацетилхолина в кишечной 
нервной системе (особенно в миентеральном 
сплетении). Применялся с 1988  г. для лечения 
функциональных расстройств кишечника5, од-
нако в 2000 г. был отозван с фармацевтического 
рынка США, Канады и Великобритании в связи 
с поступлением 386 сообщений о тяжелых на-
рушениях сердечного ритма (желудочковая та-
хикардия типа «пируэт», удлинение интервала 
QT). Только в США за весь период обращения 
ЛП было зарегистрировано 80 случаев аритмий 
с летальными исходами, всего в мире — 125 слу-
чаев [13, 14]. Факторами риска развития аритмий 
являлись сопутствующие заболевания и межле-
карственные взаимодействия [13, 14]. Во время 
проведения предрегистрационных клинических 
исследований цизаприда было зарегистрирова-
но 8 случаев летального исхода у детей, однако 
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предостережения, касающиеся его примене-
ния в педиатрии, не были внесены в инструк-
цию по медицинскому применению (ИМП) этого 
ЛП. К моменту отзыва цизаприда в Управление 
по контролю за качеством продуктов питания 
и лекарственных средств США (US Food and Drug 
Administration, FDA) поступило 24  сообщения 
о смертях детей в возрасте до 6 лет на фоне его 
применения6 [13, 14].

Еще одним подтверждением целесообразно-
сти проведения пострегистрационного фармако-
надзора является внедрение в клиническую прак-
тику в США в августе 1998 г. вакцины RotaShield 
[RRV-TV] против ротавирусного гастроэнтерита. 
После начала вакцинации RotaShield в базе дан-
ных по мониторингу за безопасностью вакцин 
(Vaccine Adverse Event Reporting System, VAERS) 
было зарегистрировано 16 случаев развития 
инвагинации кишечника у детей. Результаты 
пострегистрационных исследований показали, 
что применение вакцины вызывало инвагина-
цию кишечника у здоровых младенцев в возрас-
те до 12 мес., риск развития этого заболевания 
у которых обычно низкий. По данным Центра 
по контролю и профилактике заболеваний 
в США (Centers for Disease Control and Prevention, 
CDC) это непредвиденное нежелательное явле-
ние, обусловленное вакцинацией, наблюдалось 
в основном после введения первой из трех не-
обходимых доз вакцины в большинстве случаев 
среди грудных детей старше 3 мес. Несмотря 
на сложности в определении истинной частоты 
этого явления, международная группа экспертов 
пришла к заключению, что связанный с вакцина-
цией риск составляет 1 случай на 10 000 приви-
тых детей грудного возраста. Патогенетические 
механизмы развития инвагинации кишечника 
после вакцинации против ротавирусной ин-
фекции остаются не полностью выясненными, 
но в октябре 1999 г. производитель добровольно 
отозвал вакцину RotaShield с фармацевтическо-
го рынка7 [15].

В соответствии с действующим законодатель-
ством Российской Федерации и Евразийского 

6 Medsafe Editorial Team. Cisapride and Arrhythmias. https://medsafe.govt.nz/profs/puarticles/cisapride.htm 
Willman D. How a new policy led to seven deadly drugs. Los Angeles Times. Dec. 20, 2000. https://www.latimes.com/nation/

la-122001fda-story.html
7 https://archive.cdc.gov/#/details?url=https://www.cdc.gov/vaccines/vpd-vac/rotavirus/vac-rotashield-historical.htm

https://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mm5334a3.htm
8 Федеральный закон Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (ст. 64).

Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».

Приказ Росздравнадзора от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора».
9 Шубникова ЕВ. Пострегистрационный фармаконадзор: открытые источники получения данных по безопасности лекар-
ственных средств. Доклад на Российском конгрессе «Безопасность фармакотерапии 360°: Noli nocere!». 16–19 мая 2023 г., 
Москва.

экономического союза держатели регистраци-
онных удостоверений (ДРУ) обязаны регулярно 
проводить мониторинг профиля безопасности 
ЛП на территории стран, где разрешено его 
обращение, и оценивать соотношение «польза–
риск»8 [8, 16, 17].

На сегодняшний день отсутствуют четкие 
рекомендации по выбору релевантных источ-
ников данных и формированию стратегии по-
иска актуальной информации по безопасности 
ЛП. Источниками новых данных о НР при при-
менении ЛП могут быть международные и на-
циональные базы данных по безопасности ЛП, 
информация, полученная от регуляторных ор-
ганов по фармаконадзору, публикации в науч-
ной медицинской литературе, а также данные 
реальной клинической практики (real-world data, 
RWD)9 [9, 10].

Совершенствование процесса поиска ак-
туальной информации по безопасности ЛП 
из различных источников данных позволит ДРУ 
эффективно проводить оценку профиля безо-
пасности и соотношения «польза–риск» разре-
шенных к применению ЛП.

Цель работы — выбор оптимальных под-
ходов к сбору информации по безопасности 
лекарственных препаратов из открытых источ-
ников данных, используемых при проведении 
мониторинга профиля безопасности и оценки 
соотношения «польза–риск» зарегистрирован-
ных лекарственных препаратов.

Поиск информации осуществляли на ин-
тернет-сайтах российских и зарубежных ре-
гуляторных органов по фармаконадзору 
и в открытых источниках научной медицинской 
литературы: индексируемых в базах данных 
eLIBRARY. RU, PubMed, Cochrane Library, Google 
Scholar без ограничения по дате и типу публи-
кации. Для поиска использовали следующие 
термины и их комбинации на русском и ан-
глийском языках: «postmarketing surveillance», 
«open sources of drug safety», «drug safety 
information», «drug safety data sources», «vaccine 
safety information».

https://medsafe.govt.nz/profs/puarticles/cisapride.htm
https://www.latimes.com/nation/la-122001fda-story.html
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ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ

Пострегистрационный 
фармаконадзор в Российской 
Федерации

Основой рациональной фармакотерапии 
как составляющей доказательной медицины 
является эффективное и безопасное примене-
ние ЛП, обеспеченное максимально возможным 
преобладанием пользы над рисками, которое 
контролируется уполномоченными органами. 
Пострегистрационный фармаконадзор — это 
основной механизм мониторинга и оценки без-
опасности ЛП после их регистрации в процессе 
широкого клинического применения, который 
позволяет получить актуальную информацию 
о НР и принять необходимые меры для профи-
лактики и минимизации рисков фармакотера-
пии. С 2010 г. все ЛП, находящиеся в обращении 
на территории Российской Федерации, подле-
жат мониторингу безопасности (фармаконадзо-
ру) в целях выявления возможных негативных 
последствий их применения, предупреждения 
пациентов и их защиты от применения таких 
препаратов10 [8, 18].

Ответственными за организацию и проведе-
ние мониторинга безопасности ЛП в Российской 
Федерации является Управление организации 
государственного контроля качества медицин-
ской продукции (отдел организации фарма-
конадзора) Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения и социального раз-
вития (Росздравнадзор) и экспертная организа-
ция Федеральное государственное бюджетное 
учреждение «Информационно-методический 
центр по экспертизе, учету и анализу обра-
щения средств медицинского применения» 
Росздравнадзора (центр по фармаконадзору)11.

Основными задачами отдела организации 
фармаконадзора являются осуществление дея-
тельности по мониторингу безопасности ЛП, ин-
формирование субъектов обращения ЛП о регу-
ляторных решениях, касающихся безопасности 
применения ЛП, координация деятельности 

10 Федеральный закон Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (ст. 64).
Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-

тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».
Всемирная организация здравоохранения. Фармаконадзор: обеспечение безопасного использования лекарственных 

средств. https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/68782/WHO_EDM_2004.8.pdf?sequence=1&isAllowed=y
11 Приказ Росздравнадзора от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора». 

https://www.fgu.ru/
12 Федеральный закон Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (ст. 64).

Приказ Росздравнадзора от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора».
13 Приказ Росздравнадзора от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора».

Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».

территориальных органов Росздравнадзора, 
а также своевременный обмен информацией 
по безопасности ЛП с международными органи-
зациями, в частности с Центром сотрудничества 
ВОЗ по международному мониторингу безо-
пасности лекарственных препаратов в Уппсале, 
Швеция (Uppsala Monitoring Centre, UMC). 
Субъекты обращения ЛП обязаны сообщать 
в Росздравнадзор в установленном уполномо-
ченным органом порядке о НР, нежелательных 
явлениях, непредвиденных НР, серьезных НР, 
в том числе не указанных в ИМП, об индивиду-
альной непереносимости, об отсутствии эффек-
тивности, об особенностях взаимодействия ЛП 
между собой, а также об иных фактах и обстоя-
тельствах, представляющих угрозу жизни паци-
ентов12.

Специалисты центра по фармаконадзору 
проводят: анализ спонтанных сообщений, по-
лученных от субъектов обращения ЛП, и оцен-
ку причинно-следственной связи «ЛП–НР»; 
анализ сообщений, полученных в ходе про-
ведения клинических исследований; ана-
лиз и согласование периодических обнов-
ляемых отчетов по безопасности ЛП (ПООБ), 
направляемых ДРУ в Росздравнадзор; анализ 
и согласование периодических отчетов по без-
опасности разрабатываемого ЛП (РООБ), на-
правляемых в Росздравнадзор юридическими 
лицами, на имя которых выданы разрешения 
на проведение клинических исследований 
в Российской Федерации, либо другими упол-
номоченными юридическими лицами; инфор-
мации, полученной в ходе осуществления госу-
дарственного контроля в сфере обращения ЛП; 
планов управления рисками (ПУР); специальных 
уведомлений, в том числе уведомлений об экс-
тренных проблемах, связанных с безопасно-
стью ЛП; анализ научной медицинской литера-
туры, интернет-сайтов ведущих регуляторных 
агентств и специализированных научных и ин-
формационных ресурсов по фармаконадзору13.

При выявлении специалистами Росздрав-
надзора сведений, отсутствующих в общей 

https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/68782/WHO_EDM_2004.8.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.fgu.ru/
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характеристике ЛП (ОХЛП), ИМП, листке-вкла-
дыше (ЛВ) или документации  клинического 
 исследования, влияющих на отношение ожидае-
мой пользы к возможному риску применения ЛП, 
либо информации об иной проблеме, связанной 
с безопасностью, направляется уведомление 
в Минздрав России.

К основным источникам актуальной инфор-
мации по безопасности ЛП, которые должны 
использовать ДРУ в процессе пострегистраци-
онного мониторинга, относятся14 [9, 10]:

1) международные и национальные базы 
данных по фармаконадзору, в которые поступа-
ют спонтанные сообщения от врачей, пациентов, 
производителей, ДРУ, дистрибьюторов и сотруд-
ников аптечных организаций;

2) регуляторные органы по фармаконадзору;
3) публикации в научной медицинской лите-

ратуре: результаты клинических исследований, 
систематические обзоры и метаанализы, публи-
кации отдельных клинических случаев;

4) RWD (регистры и реестры пациентов, элек-
тронные медицинские карты), сообщения в со-
циальных сетях, сообществах и форумах паци-
ентов.

Анализ информации по безопасности ЛП, 
проводимый ДРУ, должен быть направлен на вы-
явление сигналов, новых рисков или важных но-
вых аспектов известных рисков применения ЛП. 
Актуальные сведения по безопасности ЛП ДРУ 
представляют в Росздравнадзор в следующем 
виде: индивидуальные сообщения о НР, которые 
регистрируются и собираются в национальной 
базе данных «Фармаконадзор 2.0» автомати-
зированной информационной системы (АИС) 
Росздравнадзора; документы периодической 
отчетности (ПООБ, ПУР); сообщения об экстрен-
ных проблемах, связанных с безопасностью ЛП; 
дополнительная информация по запросу упол-
номоченных органов, необходимая для оценки 
соотношения «польза–риск» ЛП15 [19].

На основании полученной информации 
специалисты Росздравнадзора проводят оцен-
ку соотношения «польза–риск» для каждого 
ЛП. При выявлении новых рисков для пациен-
14 Шубникова ЕВ. Пострегистрационный фармаконадзор: открытые источники получения данных по безопасности лекар-
ственных средств. Доклад на Российском конгрессе «Безопасность фармакотерапии 360°: Noli nocere!». 16–19 мая 2023 г., 
Москва.
15 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».

Шубникова ЕВ. Пострегистрационный фармаконадзор: открытые источники получения данных по безопасности лекар-
ственных средств. Доклад на Российском конгрессе «Безопасность фармакотерапии 360°: Noli nocere!». 16–19 мая 2023 г., 
Москва.
16 Шубникова ЕВ. Организация эффективной системы фармаконадзора: актуальность своевременного информирования 
пациентов и специалистов системы здравоохранения о рисках фармакотерапии. Доклад на конференции «РЕГЛЕК 2023», 
 13–15 ноября 2023 г., Москва.

тов уполномоченными органами могут быть 
приняты следующие меры по их минимизации: 
1) актуализация информации в ОХЛП, ИМП, ЛВ; 
2) ограничение применения ЛП (например, пере-
вод ЛП из категории безрецептурного препарата 
в рецептурный); 3) проведение дополнительных 
доклинических и/или клинических исследова-
ний выявленного риска; 4)  проведение допол-
нительных исследований качества, эффектив-
ности и безопасности ЛП; 5)  распространение 
актуальной информации по безопасности ЛП 
среди врачей и пациентов с использованием 
ресурсов ДРУ или уполномоченных органов; 
6)  разработка или актуализация ПУР для ЛП; 
7) приостановление обращения либо отмена ре-
гистрации ЛП.

Сведения о регуляторных решениях 
Минздрава России, принимаемых на основе 
рекомендаций Росздравнадзора, публикуются 
на официальном сайте Росздравнадзора в сети 
Интернет либо могут быть отправлены непо-
средственно ДРУ [9, 10]. Эффективность по-
стрегистрационного надзора напрямую зависит 
от активного участия и правильно выстроенного 
взаимодействия в сборе и представлении ин-
формации о ЛП между представителями регу-
ляторных органов, фармацевтических компаний, 
производителями, специалистами в сфере здра-
воохранения и пациентами16 [20].

Таким образом, пострегистрационный мо-
ниторинг профиля безопасности и оценка со-
отношения «польза–риск» ЛП — непрерывный 
постоянно развивающийся процесс, который 
включает в себя следующие этапы работы с ин-
формацией: 1) поиск и получение (сбор); 2) хра-
нение; 3)  обработка и регистрация; 4)  ана-
лиз; 5)  медицинская оценка и стандартизация; 
6)  коммуникация (передача актуальной инфор-
мации между субъектами обращения ЛП).

Международные и национальные 
базы данных спонтанных сообщений

На сегодняшний день в мировой практике 
основным источником сбора данных по безо-
пасности ЛП и вакцин в пострегистрационном 
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периоде являются системы спонтанной отчетно-
сти (Spontaneous Reporting Systems, SRSs). Работа 
SRSs основана на применении метода спонтанных 
сообщений, который предполагает добровольное 
или законодательно регламентированное пред-
ставление в уполномоченные органы субъектами 
обращения ЛП информации о предполагаемых 
НР, возникших у конкретного пациента в опреде-
ленный момент времени17 [19, 21, 22].

Для передачи сообщений о НР при приме-
нении ЛП используют бумажные или цифро-
вые носители (например, система желтой кар-
ты (Yellow Card Scheme, YCS Великобритании)18 
или система MedEffect в Канаде19), которые пе-
редаются по почте, электронной почте, телефо-
ну, факсу или дистанционно с использованием 
сети Интернет (например, онлайн-отчетность 
или мобильные приложения в системе MedWatch 
в США)20 [23].

С помощью SRSs информация по безопасно-
сти ЛП собирается и хранится в виде записей, 
содержащих описания индивидуальных сооб-
щений о НР (Individual Safety Case Reports, ICSR). 
Полученные ICSR верифицируются, анализиру-
ются, систематизируются, определяется при-
чинно-следственная связь между НР и ЛП и за-
тем формируется база данных21. Информация 
из базы данных подвергается статистическо-
му анализу, и сведения из ICSR используются 
для выявления и оценки потенциальных сигна-
лов по безопасности ЛП22 [21–24].

Перечень национальных и международных 
баз данных по фармаконадзору с открытым до-
ступом к информации о НР представлен в таб­
лице 1. Медицинская информация о пациентах, 
представленная в этих базах данных, анони-
мизирована в соответствии с международными 
и национальными принципами конфиденциаль-
ности персональных данных [25, 26].

По уровню доступа пользователя к инфор-
мации о НР, представленной в международных 

17 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».

https://www.who.int/publications/i/item/9241593911
18 https://yellowcard.mhra.gov.uk/
19 https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada.html
20 https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program

https://www.who.int/publications/i/item/9241593911
21 https://cioms.ch/wp-content/uploads/2018/03/WG8-Signal-Detection.pdf
22 Там же. 
23 www.who-umc.org
24 www.who-umc.org

https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/about-the-who-pidm/
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/pharmacovigilance/networks/pidm

25 https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/about-the-who-pidm/
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/pharmacovigilance/networks/pidm 

и национальных базах данных, можно выделить 
следующие категории: 1) базы данных с высоким 
уровнем доступа к информации (США, Канада); 
2) базы данных со средним уровнем доступа к ин-
формации (Австралия, Европа, Франция, Новая 
Зеландия); 3) базы данных с низким уровнем 
доступа к информации (Япония, Нидерланды, 
Великобритания, ВОЗ) [25, 26].

При проведении пострегистрационного мо-
ниторинга профиля безопасности ЛП наибо-
лее широко используются базы данных НР ВОЗ, 
Европы и США [19, 27].

Международная единая база данных ВОЗ 
(WHO Global Individual Case Safety Report (ICSR) 
Database, VigiBase) создана в 1968 г. и с 1978 г. 
поддерживается UMC23. На сегодняшний день 
VigiBase является крупнейшим в мире хранили-
щем данных по безопасности ЛП. Ежегодно в ней 
регистрируются миллионы ICSR, поступающих 
из национальных центров по фармаконадзору 
170 стран — участниц Международной програм-
мы мониторинга безопасности лекарственных 
средств (WHO Programme for International Drug 
Monitoring, PIDM)24 [28]. С апреля 2015 г. ВОЗ 
организовала доступ к информации по безо-
пасности ЛП через веб-приложение VigiAccess — 
модуль для работы с открытыми данными, с по-
мощью которого пользователь может проводить 
поиск ICSR по торговому или международному 
непатентованному наименованию (МНН) ЛП.

Уровень доступа к информации через веб-при-
ложение VigiAccess ограничен25 [30]: представ-
лены только обзорные статистические данные, 
касающиеся распределения сведений из ICSR 
по клиническим проявлениям НР, территории, 
откуда поступили ICSR, году поступления ICSR, 
возрастным группам и полу пациентов (рис. 1). 
Для Национальных центров по фармаконадзо-
ру доступен модуль VigiFlow, предназначенный 
для ввода данных ICSR в VigiBase, а также мо-
дуль VigiLyse, использующийся для проведения 

https://www.who.int/publications/i/item/9241593911
https://yellowcard.mhra.gov.uk/
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada.html
https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program
https://www.who.int/publications/i/item/9241593911
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2018/03/WG8-Signal-Detection.pdf
http://www.who-umc.org
http://www.who-umc.org
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/about-the-who-pidm/
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/pharmacovigilance/networks/pidm
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/about-the-who-pidm/
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/pharmacovigilance/networks/pidm
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углубленного анализа данных и поиска сигналов 
по безопасности ЛП26.

Регуляторные органы по фармаконадзору 
стран — участниц PIDM обязаны направлять в базу 
данных VigiBase сведения о рисках применения 
ЛП, полученные в пострегистрационный период. 
Сбор информации на национальном уровне и ее 
передача в глобальную базу данных облегчает 
обнаружение сигналов о возможных рисках при-
менения ЛП, а дальнейший анализ этой инфор-
мации способствует увеличению вероятности 
обнаружения редких и отсроченных НР. Данные, 
аккумулированные в VigiBase, позволяют срав-
нить спектры зарегистрированных НР при при-
менении ЛП в разных странах, а также выявить 
и провести анализ различий в рисках фармакоте-
рапии между странами или регионами27 [29].

В рамках программы PIDM специалисты 
UMC проводят выявление и анализ междуна-
26 https://who-umc.org/pv-products/vigiflow/
27 https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/about-the-who-pidm/
28 https://www.ich.org/ 

родных данных по безопасности ЛП с целью 
раннего обнаружения сигналов и быстрой пе-
редачи информации национальным центрам 
по фармаконадзору. Для эффективного функ-
ционирования международной системы фарма-
конадзора разработаны общие формы отчетов, 
согласованы руководства по вводу информации 
о НР, подготовлены терминологические спра-
вочники и классификаторы, системы для пере-
дачи, хранения, распространения и обработ-
ки информации о НР28 [7, 28]. Обратная связь 
с Национальными центрами по фармаконадзо-
ру осуществляется двумя способами: по запро-
су или публикацией сообщений о выявленных 
в ходе анализа базы данных сигналах, инфор-
мация о которых может использоваться нацио-
нальными центрами для инициации внутренних 
административных решений или дополнитель-
ных исследований [30].

Таблица 1. Международные и национальные базы данных по безопасности лекарственных препаратов с от-
крытым доступом к информации через ресурсы сети Интернет
Table 1. Overview of national and international drug safety databases with open access via online resources

Страна
Country

База данных безопасности
лекарственных препаратов

Drug Safety Databases

Веб-сайт
Website

Всемирная организация здравоохранения
World Health Organization

VigiAccess https://www.vigiaccess.org/

Европейский союз
European Union

European Union Drug Regulating Authorities 
Pharmacovigilance, EudraVigilance

https://www.adrreports.eu/

США
USA

FDA Adverse Event Reporting System (FAERS)
Vaccine Adverse Event Reporting System 
(VAERS)

https://www.fda.gov/drugs
https://vaers.hhs.gov/index.
html

Соединенное Королевство 
 Великобритании
United Kingdom

MHRA: interactive Drug Analysis Profiles 
(iDAPs)

https://yellowcard.mhra.gov.
uk/

Австралия
Australia

Database of Adverse Event Notifications 
(DAEN)

https://www.tga.gov.au/safety

Новая Зеландия
New Zealand

Suspected Medicine Adverse Reaction Search 
(SMARS)

www.medsafe.govt.nz

Канада
Canada

Canada Vigilance Adverse Reaction Online 
Database

www.canada.ca/en/

Япония
Japan

Japanese Adverse Drug Event Report 
database (JADER)

www.pmda.go.jp/safety

Франция
France

DATA.ANSM https://data.ansm.sante.fr/

Нидерланды
Netherlands

Netherlands Pharmacovigilance Centre Lareb 
database

https://www.lareb.nl/en

Таблица составлена автором / The table is prepared by the author

Примечание. FDA — Управление по контролю за качеством продуктов питания и лекарственных средств США (US Food and 
Drug Administration); MHRA — Регуляторное агентство по контролю за лекарственными средствами и изделиями медицин-
ского назначения Великобритании (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency UK); ANSM — Национальное агент-
ство Франции по безопасности лекарственных средств и изделий медицинского назначения (Agence nationale de sécurité du 
médicament et des produits de santé).
Note. FDA, Food and Drug Administration (USA); MHRA, Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (United Kingdom); 
ANSM, National Agency for Medicines and Health Products Safety (France).

https://who-umc.org/pv-products/vigiflow/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/about-the-who-pidm/
https://www.ich.org/
https://www.vigiaccess.org/
https://www.adrreports.eu/
https://www.fda.gov/drugs
https://yellowcard.mhra.gov.uk/
https://yellowcard.mhra.gov.uk/
https://www.tga.gov.au/safety/safety/safety-monitoring-daen-database-adverse-event-notifications/database-adverse-event-notifications-daen
https://www.medsafe.govt.nz/Projects/B1/adrsearch.asp
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-database.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/adr-info/suspected-adr/0006.html
https://data.ansm.sante.fr/
https://www.lareb.nl/en
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Европейская база данных по фармаконад-
зору. В Европейском союзе фармакологический 
надзор за ЛП регулируется Европейской комис-
сией (European Commission, EC) и Европейским 
агентством по лекарственным средствам 
(European Medicines Agency, EMA), а также на-
циональными компетентными органами в го-
сударствах — членах Европейской экономиче-
ской зоны (European Economic Area,  EEA)29  [31]. 
Мониторингом безопасности вакцин и инфор-
мированием о нежелательных явлениях после 
вакцинации занимается Европейский центр 
профилактики и контроля заболеваний 
(European Centre for Disease Prevention and 
Control, ECDC)30.

29 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
30 https://www.ecdc.europa.eu/en
31 https: //www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/pharmacovigilance-research-
development/eudravigilance/eudravigilance-system-overview

С 2001 г. в Европейском союзе под руковод-
ством EMA функционирует Европейская база 
данных по фармаконадзору (European Union 
Drug Regulating Authorities Pharmacovigilance, 
EudraVigilance) — единая автоматизирован-
ная общедоступная система сбора, управления 
и анализа информации о НР ЛП, зарегистри-
рованных в EEA или изучаемых в клинических 
исследованиях на его территории31 [32]. В базу 
данных EudraVigilance поступают спонтанные 
сообщения от ДРУ, спонсоров клинических 
исследований, специалистов системы здра-
воохранения, пациентов; данные неинтервен-
ционных пострегистрационных исследований 
и научных медицинских публикаций. Передача 

Скриншот выполнен автором / The screenshot is prepared by the author

Рис. 1. Интерфейс веб-приложения VigiAccess на примере поиска нежелательных реакций для лекарственного 
препарата с МНН помалидомид

Fig. 1. Interface of the VigiAccess web application as exemplified by a search for adverse reactions to drugs products 
with the International Non-proprietary Name pomalidomide

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/pharmacovigilance-research-development/eudravigilance/eudravigilance-system-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/pharmacovigilance-research-development/eudravigilance/eudravigilance-system-overview
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 информации о НР ЛП в систему EudraVigilance 
является обязательной для ДРУ и спонсоров 
клинических исследований [7, 32].

В 2018 г. EMA с целью автоматизации и уско-
рения процесса обнаружения и анализа сигна-
лов внедрило в работу EudraVigilance систему 
анализа данных (EudraVigilance Data Analysis 
System, EVDAS) — мощный инструмент, пред-
назначенный для быстрой обработки большо-
го объема данных. С помощью EVDAS поль-
зователю становится доступным функционал 
анализа данных из ICSR, собранных в базе 
EudraVigilance, результаты которого можно ис-
пользовать при оценке профиля безопасности 
ЛП32 [33].

Доступ к данным EudraVigilance предостав-
ляется на странице Access to EudraVigilance 
data33 интернет-сайта ЕМА. Панель базы дан-
ных EudraVigilance позволяет пользователю 
проводить поиск ICSR по действующему веще-
ству или торговому наименованию ЛП или вак-
цины (рис. 2).

В открытом доступе находятся агрегирован-
ные данные EudraVigilance, стратифицирован-
ные по следующим параметрам: общее число 
ICSR, полученных на конкретный ЛП; количество 
ICSR, полученных за определенный период вре-
мени; общее количество ICSR, распределенное 
по странам ЕЕА; общее количество ICSR, полу-
ченных по всем группам НР; количество ICSR, 
распределенных по определенной группе НР; 
количество ICSR по искомой НР. В пределах 
каждого параметра предусмотрены различные 
варианты сортировки данных: по возрасту, полу 
пациентов, серьезности НР, репортеру и геогра-
фическому происхождению данных34 [33]. Все 
данные доступны для скачивания и сохранения 
в форматах .xls и .pdf.

Система спонтанной отчетности о нежела-
тельных явлениях США. В США регуляторным ор-
ганом по фармаконадзору является Управление 
по контролю за качеством продуктов пита-
ния и лекарственных средств (Food and Drug 
Administration, FDA)35, которое в 1969 г. совмест-
но с Центром по оценке и исследованиям лекар-
ственных средств (Center for Drug Evaluation and 

32 https: //www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/pharmacovigilance-research-
development/eudravigilance/access-eudravigilance-data 
33 Там же.
34 Там же.
35 https://www.fda.gov/ 
36 https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/fda-adverse-event-reporting-
system-faers-electronic-submissions 
37 https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program 
38 https://www.fda.gov/drugs/surveillance/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers 

Research, CDER) департамента здравоохранения 
и социального обеспечения США (US Department 
of Health and Human Services, HHS36) в рамках 
реализации программы пострегистрационного 
наблюдения за безопасностью одобренных ЛП 
разработало систему спонтанной отчетности 
о нежелательных явлениях (FDA Adverse Event 
Reporting System, FAERS) [7, 34].

В 1993 г. FDA для оптимизации процесса 
идентификации и уведомления о нежелатель-
ных явлениях, связанных с применением про-
дуктов, регулируемых FDA (ЛП, медицинские 
изделия, продукты питания), была разработа-
на система сбора информации о безопасности 
медицинской продукции MedWatch37 [35–37]. 
В рамках программы MedWatch специалисты 
системы здравоохранения, пациенты, произво-
дители могут сообщать о НР, в том числе серьез-
ных, и других рисках, связанных с применени-
ем ЛП, с помощью стандартных форм отчетов, 
которые направляются по почте или в элек-
тронном виде. Форматы отчетов соответствуют 
нормам, разработанным Международным со-
ветом по гармонизации технических требова-
ний к регистрации ЛП для медицинского при-
менения (International Council on Harmonisation, 
ICH). При составлении отчетов используется 
стандартизированная международная тер-
минология Медицинского словаря для регу-
ляторной деятельности (Medical Dictionary 
for Regulatory Activities, MedDRA) [35, 36]. Вся 
информация из системы MedWatch поступает 
в базу данных FAERS. Кроме того, у ДРУ есть 
возможность отправлять данные напрямую 
в FAERS c помощью стандартной электронной 
формы E2B(R3)38 [7, 36, 38].

В 2017 г. FDA создало общедоступную свод-
ную информационную панель FAERS Public 
Dashboard — это интерактивный веб-инстру-
мент, облегчающий доступ и работу поль-
зователя с данными FAERS. Вход на главную 
страницу FAERS Public Dashboard располагает-
ся на сайте FDA в разделе FDA Adverse Event 
Reporting System (FAERS). На главной странице 
FAERS Public Dashboard размещены основные 
показатели репортирования о НР за весь пери-

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/pharmacovigilance-research-development/eudravigilance/access-eudravigilance-data
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/pharmacovigilance-research-development/eudravigilance/access-eudravigilance-data
https://www.fda.gov/
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/fda-adverse-event-reporting-system-faers-electronic-submissions
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/fda-adverse-event-reporting-system-faers-electronic-submissions
https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program
https://www.fda.gov/drugs/surveillance/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers
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од работы базы данных, отражающие динами-
ку количества ICSR в режиме реального време-
ни39 (рис. 3).

С помощью FAERS Public Dashboard поль-
зователь может проводить поиск и ана-
лиз информации по безопасности ЛП40 [39]. 
Информация о НР находится в открытом до-
ступе с возможностью поиска, сортировки 

39 https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/fda-adverse-event-reporting-
system-faers-public-dashboard 
40 Там же.
41 https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/fda-adverse-event-reporting-
system-faers-public-dashboard 

и визуализации данных по следующим клю-
чевым параметрам: подозреваемый ЛП; НР; 
критерии серьезности и летальные исходы; 
возраст, пол пациента; территория регистра-
ции НР41 [39, 40]. По запросу пользователь мо-
жет получить полный доступ к необработан-
ным данным FAERS (полному описанию ICSRs) 
в виде файлов ASCII/XLM с  возможностью их 

Скриншот выполнен автором / The screenshot is prepared by the author

Рис. 2. Интерфейс общедоступной панели базы данных EudraVigilancе на примере лекарственного препарата 
YESCARTA

Fig. 2. Interface of the public dashboard of the EudraVigilance database as exemplified by the page of YESCARTA

https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/fda-adverse-event-reporting-system-faers-public-dashboard
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/fda-adverse-event-reporting-system-faers-public-dashboard
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/fda-adverse-event-reporting-system-faers-public-dashboard
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/fda-adverse-event-reporting-system-faers-public-dashboard
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 дальнейшего анализа (сор тировка, статисти-
ческая обработка, оценка информации из от-
дельных ICSR) [40].

Для пострегистрационного надзора за безо-
пасностью вакцин в 1990 г. FDA совместно с CDC 
разработало отдельную систему сбора инфор-
мации о нежелательных явлениях после имму-
низации (Vaccine Adverse Event Reporting System, 
VAERS)42 [7].

Специалисты ВОЗ и национальных регу-
ляторных органов по фармаконадзору, таким 
образом, систематически проводят анализ 
данных по безопасности ЛП из SRSs с целью 
выявления и оценки сигналов, новых рисков 
или новых аспектов известных рисков, свя-
занных с применением ЛП. Результаты науч-
ной оценки полученных данных публикуются 
регуляторными органами на интернет-сайтах 
в виде информационных писем. Регуляторный 
орган может также размещать в сети Интернет 
списки ЛП, в отношении которых были выяв-
лены сигналы по безопасности, требующие 
дальнейшего изучения и оценки. Новая инфор-
мация по безопасности может стать основа-
нием для принятия регуляторных мер: внесе-
ние изменений в ОХЛП, ИМП (ЛВ), разработка 
или актуализация ПУР, ограничение или запрет 
на применение ЛП.

42 https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/vaccine-adverse-events/vaers-overview 
43 Шубникова ЕВ. Пострегистрационный фармаконадзор: открытые источники получения данных по безопасности лекар-
ственных средств. Доклад на Российском конгрессе «Безопасность фармакотерапии 360°: Noli nocere!». 16–19 мая 2023 г., 
Москва.

Интернет-сайты регуляторных 
органов по фармаконадзору

Важным источником информации для полу-
чения полных и объективных данных по без-
опасности ЛП являются рекомендации, раз-
мещенные на интернет-сайтах регуляторных 
органов по фармаконадзору43. Регуляторные 
органы обязаны информировать субъекты об-
ращения ЛП о рисках фармакотерапии с по-
мощью распространения актуальных сведений 
по безопасности ЛП. Способы и методы рас-
пространения информации по безопасности 
ЛП внутри отдельной страны и между странами 
могут различаться [41]. В большинстве стран 
регуляторные органы публикуют актуальные 
сведения по безопасности ЛП в открытом до-
ступе (табл. 2).

В зависимости от конечного пользователя, 
срочности представления и способа распростра-
нения регуляторный орган размещает на сайте 
информацию по безопасности ЛП следующего 
содержания.

1. Оповещения по безопасности ЛП (drug 
safety alerts) — срочные предупреждения 
для информирования субъектов обращения 
(специалистов в сфере здравоохранения, па-
циентов, производителей) о рисках, связанных 
с применением ЛП, и/или действиях, которые 

Скриншот выполнен автором / The screenshot is prepared by the author

Рис. 3. Главная страница общедоступной информационной панели FAERS Public Dashboard

Fig. 3. Home page of the FAERS Public Dashboard

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/vaccine-adverse-events/vaers-overview
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необходимо предпринять в отношении ЛП c це-
лью предупреждения рисков. Необходимость 
в срочном оповещении появляется в случае воз-
никновения экстренной проблемы по безопас-
ности ЛП, это может быть как известный риск, 
так и новый риск или случайное событие (при-
меры: Австралия44, Великобритания45, США46).

2. Обновление информации по безопасно-
сти ЛП (drug safety update) — новые сведения, 
предназначенные для информирования субъек-
тов обращения ЛП, об актуальных изменениях 
в профиле безопасности ЛП. К ним относятся 
рекомендации регуляторного органа о необ-
ходимости внесения изменений в информацию 
о ЛП, представленную в соответствующих раз-
делах ОХЛП, ИМП (ЛВ), или о введении в отно-
шении ЛП дополнительных мер по минимизации 
рисков или мероприятий по фармаконадзо-
44 https://www.tga.gov.au/news/safety-alerts 
45 https://www.gov.uk/drug-device-alerts 
46 https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/drug-safety-communications
47 https://www.tga.gov.au/news/safety-updates 
48 https://www.gov.uk/drug-safety-update
49 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/
periodic-safety-update-reports-psurs 

ру (примеры: Австралия47, Великобритания48, 
Европейский союз49).

3. Прямое информирование специалистов 
системы здравоохранения (Direct Healthcare 
Professional Communication, DHPC) — средство 
коммуникации, при помощи которого важная ин-
формация по безопасности ЛП представляется 
напрямую специалистам системы здравоохране-
ния (рассылка по почте, электронной почте). ДРУ 
либо уполномоченный орган по фармаконад-
зору отправляют информационное сообщение 
с целью оповещения о необходимости приня-
тия определенных мер или изменения рутинной 
практики в связи с полученными новыми важны-
ми данными о ЛП. Разработка информационных 
материалов ДРУ для DHPC осуществляется после 
одобрения их уполномоченным органом. DHPC 
распространяются при необходимости принятия 

Таблица 2. Интернет-сайты зарубежных регуляторных органов по фармаконадзору
Table 2. Websites of international regulatory authorities in pharmacovigilance

Страна
Country

Регуляторный орган
Regulatory authority

Веб-сайт
Website

Швеция
Sweden

Международный центр по мониторингу безопасности 
 лекарственных средств в Уппсале
WHO Collaborating Centre — The Uppsala Monitoring Centre 

https://who-umc.org/

Европейский союз
European Union

Европейское агентство по лекарственным средствам
European Medicines Agency, EMA

https://www.ema.europa.eu/

США
USA

Управление по контролю за качеством продуктов питания 
и  лекарственных средств
US Food and Drug Administration, FDA

https://www.fda.gov/ 

Великобритания
United Kingdom

Регуляторное агентство по контролю за лекарственными сред-
ствами и изделиями медицинского назначения Великобритании
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, MHRA

https://www.gov.uk/

Япония
Japan

Агентство по фармацевтическим препаратам и медицинским 
изделиям Японии
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA 

https://www.pmda.go.jp/

Франция
France

Национальное агентство по безопасности лекарственных 
средств и изделий медицинского назначения Франции
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, 
ANSM

https://ansm.sante.fr/

Канада
Canada

Министерство здравоохранения Канады
Health Canada 

https://www.canada.ca/
en.html

Австралия
Australia

Австралийское управление по контролю за средствами 
 медицинского применения
Therapeutic Goods Administration, TGA

https://www.tga.gov.au/
medicines

Новая Зеландия
New Zealand

Агентство по контролю за безопасностью лекарственных 
средств и медицинских изделий Новой Зеландии
Medicines and Medical Devices Safety Authority, Medsafe

https://www.medsafe.govt.
nz/

Нидерланды
Netherlands

Центр по фармаконадзору Lareb, Нидерланды
Netherlands Pharmacovigilance Centre Lareb

https://www.lareb.nl/en

Швейцария
Switzerland

Швейцарское агентство по лекарственным средствам
Swiss Agency for Therapeutic Products, SWISSMEDIC

https://www.swissmedic.ch/
swissmedic/de/home.html

Таблица составлена автором / The table is prepared by the author
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срочных мер или изменений в существующей 
практике в отношении ЛП в следующих случа-
ях: приостановление или аннулирование реги-
страционного удостоверения, обусловленные 
изменениями профиля безопасности ЛП; внесе-
ние изменений в рекомендации по применению 
ЛП (ограничение показаний к применению, по-
явление нового противопоказания, изменения 
в рекомендуемых дозах, обусловленные изме-
нением профиля безопасности ЛП); ограничения 
доступности лекарственного препарата на фар-
мацевтическом рынке или прекращение произ-
водства ЛП, что может неблагоприятно сказаться 
на системе оказания медицинской помощи (при-
меры: Европейский союз50, Швейцария51).

4. Информация об отозванных ЛП (drug 
recalls). Отзыв — это добровольное действие, 
предпринимаемое фармацевтической компани-
ей для удаления с рынка некачественного ЛП 
или предупреждения пациентов и потребителей 
о потенциальном риске, связанном с примене-
нием ЛП.

Причинами отзыва ЛП могут быть: 1) выяв-
ление проблемы, связанной с безопасностью 
(обнаружение токсичности или серьезных НР); 
2) недостатки, связанные с качеством (ошибки 
при производстве, загрязнение, неправильная 
маркировка или упаковка); 3) отсутствие эффек-
тивности; 4) несоответствие регуляторным стан-
дартам (изменения в регуляторных требованиях 
могут привести к необходимости изменения со-
става, упаковки или ОХЛП, ИМП (ЛВ) ЛП)52.

Как правило, регуляторный орган публикует 
списки отозванных ЛП или создает общедоступ-
ную базу данных с возможностью проведения по-
иска, например Medsafe Online Recalls Database 
в Новой Зеландии53, Drug Recalls в США54, Recalls 
and Safety Alerts Database в Канаде55. Отзыв ЛП 
является эффективным способом защиты потре-
бителя от некачественного или потенциально 
вредного продукта.

На сегодняшний день наиболее информа-
тивными ресурсами являются интернет-сайты 

50 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/direct-
healthcare-professional-communications 
51 ht tps: //www.swissmedic .ch/swissmedic/en/home/humanarzneimit tel /market-surveillance/health-professional-
communication--hpc-.html 
52 Федеральный закон Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».
53 https://www.medsafe.govt.nz/hot/Recalls/RecallSearch.asp 
54 https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/drug-recalls 
55 https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/advisories-warnings-recalls.html 
56 Шубникова ЕВ. Пострегистрационный фармаконадзор: открытые источники получения данных по безопасности лекар-
ственных средств. Доклад на Российском конгрессе «Безопасность фармакотерапии 360°: Noli nocere!». 16–19 мая 2023 г., 
Москва.
57 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-
management/prac-recommendations-safety-signals 

зарубежных регуляторных органов государств — 
членов Европейского союза (EMA) и США (FDA). 
Системы фармаконадзора, разработанные и вне-
дренные в регуляторную практику в этих странах, 
характеризуются ранним выявлением сигналов 
по безопасности и высоким уровнем информи-
рования субъектов обращения ЛП56 [9, 10, 42].

Важным источником информации по безо-
пасности ЛП на сайте ЕМА являются решения 
Комитета по оценке рисков в сфере фармако-
надзора (Pharmacovigilance Risk Assessment 
Committee, PRAC, EMA). PRAC занимается на-
учной оценкой сигналов по безопасности ЛП 
в Европейском союзе. Эксперты PRAC проводят 
анализ данных по фармаконадзору на пред- 
и пострегистрационном этапе, анализ ПООБ, 
анализ и согласование ПУР, вносят предложения 
о необходимости разработки мер по миними-
зации рисков фармакотерапии и мероприятиям 
по фармаконадзору в случаях, когда возникают 
подозрения в небезопасности ЛП. Кроме того, 
эксперты анализируют протоколы постреги-
страционных исследований безопасности с их 
последующим одобрением или отклонением, 
определяют частоту представления ПООБ ДРУ 
в регуляторный орган, разрабатывают и публи-
куют списки ЛП, требующих дополнительного 
мониторинга. PRAC согласует свои рекомен-
дации по безопасности с Комитетом по лекар-
ственным средствам для применения у человека 
(Committee for Medicinal Products for Human Use, 
CHMP) и Координационной группой по взаимно-
му признанию и децентрализованным процеду-
рам (Coordination Group for Mutual Recognition 
and Decentralised Procedures — Human, CMDh), 
после чего принимаются регуляторные реше-
ния. Результаты экспертной оценки безопас-
ности PRAC публикует на сайте ЕМА в составе 
рекомендаций по сигналам безопасности57 
(PRAC recommendations on safety signals, раздел 
Pharmacovigilance: post-authorisation, подраз-
дел Signal management). В рекомендациях PRAC 
обязывает ДРУ вносить актуальную информа-

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/direct-healthcare-professional-communications
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/direct-healthcare-professional-communications
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/humanarzneimittel/market-surveillance/health-professional-communication--hpc-.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/humanarzneimittel/market-surveillance/health-professional-communication--hpc-.html
https://www.medsafe.govt.nz/hot/Recalls/RecallSearch.asp
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/drug-recalls
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/advisories-warnings-recalls.html
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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цию по безопасности (как правило, в течение 
двух месяцев с даты публикации информации) 
в соответствующие разделы ОХЛП, ИМП (ЛВ) ЛП. 
Рекомендации PRAC публикуются ежемесячно 
и доступны для скачивания в формате .pdf.

На интернет-сайте FDA актуальные сведения 
по безопасности ЛП можно найти в базе данных 
изменений маркировки ЛП, связанных с безо-
пасностью (Drug Safety-related Labeling Changes 
database)58 (рис. 4).

База данных содержит утвержденные FDA 
изменения в информации по безопасности ЛП 
(отпускаемых по рецепту), размещенной на со-
ставляющих системы упаковки (укупорки) и/или 
в ИМП (ЛВ). В базе Drug Safety-related Labeling 
Changes пользователю доступен поиск данных 
по торговому наименованию ЛП или действую-
щему веществу. Кроме того, предусмотрены воз-
можность сортировки информации по дате ее по-
ступления и просмотр данных за определенный 
промежуток времени. Меню Drug Safety-related 

58 https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/safetylabelingchanges/ 
59 https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/drug-safety-related-labeling-changes-srlc-database-overview-
updates-safety-information-fda-approved

Labeling Changes также позволяет провести по-
иск изменений в информации, указанной в соот-
ветствующих разделах ИМП (ЛВ) или на упаков-
ке ЛП: Boxed Warning — особые предупреждения 
в рамке; Contraindications — противопоказания; 
Warnings and Precautions  — предупреждение 
и меры предосторожности; Adverse Reactions — 
НР; Patient Counseling Information/Patient 
Information/Medication  Guide (PCI/PI/MG)  — 
информация для пациента / информация 
о пациенте / руководство по приему ЛП; Drug 
Interactions  — взаимодействие с другими ЛП; 
Use in Specific Populations — применение в кон-
кретных группах59. Результаты проведенного по-
иска можно сохранить в форматах .xls и .pdf.

Как правило, регуляторные органы еже-
месячно размещают в открытом доступе 
на интернет-сайтах информационные бюлле-
тени Drug Safety Newsletters, в которых пу-
бликуют обобщенные актуальные сведения 
по безопасности ЛП. Drug Safety Newsletters 
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Рис. 4. Интерфейс базы данных Drug Safety-related Labeling Changes database

Fig. 4. Interface of the Drug Safety-related Labeling Changes database

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/safetylabelingchanges/
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/drug-safety-related-labeling-changes-srlc-database-overview-updates-safety-information-fda-approved
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/drug-safety-related-labeling-changes-srlc-database-overview-updates-safety-information-fda-approved
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доступны для  скачивания в формате .pdf и под-
лежат распространению среди субъектов об-
ращения ЛП60 (рис. 5).

Так, ВОЗ с 1982 г. выпускает раз в квартал ин-
формационный бюллетень WHO Pharmaceuticals 
Newsletter, который содержит актуальную ин-
формацию по безопасности ЛП, полученную 
из национальных центров по фармаконадзору 
стран — участниц PIDM. В разделе «Signal» WHO 
Pharmaceuticals Newsletter ВОЗ публикует ре-
зультаты актуальных исследований по сигналам 
безопасности ЛП, основанных на анализе све-
дений, полученных с помощью международной 
базы данных VigiBase61.

На интернет-сайтах регуляторных органов 
Российской Федерации, государств — членов 
ЕАЭС и Союза Независимых Государств (СНГ) 
также размещается информация по безопасно-
сти ЛП (табл. 3).

На интернет-сайте Росздравнадзора 
в разделе «Мониторинг эффективности 

60 https://www.gov.uk/government/publications/drug-safety-update-monthly-newsletter
https://www.ema.europa.eu/en/news-and-events/publications/newsletters
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/health-product-infowatch/

april-2024.html
61 https://www.who.int/publications/i
62 EMA/CHMP/ICH/287/1995. ICH guideline E2B (R3) on electronic transmission of individual case safety reports (ICSRs) — data 
elements and message specification — implementation guide. EMA; 2013. 

https://roszdravnadzor.gov.ru/drugs/monitpringlp

и безопасности лекарственных препаратов» 
публикуются информационные письма от ДРУ 
и регуляторного органа, содержащие актуаль-
ные сведения по безопасности ЛП, и письма, 
информирующие общественность о внедре-
нии разработанных и согласованных матери-
алов по дополнительным мерам минимизации 
рисков и/ или мероприятиям по фармаконад-
зору. Кроме того, в данном разделе осущест-
вляется доступ для субъектов обращения ЛП 
в российскую национальную базу данных НР 
«Фармаконадзор  2.0» АИС Росздравнадзора, 
данные в которой хранятся в формате, реко-
мендованном Советом по  гармонизации ICH 
E2B(R3)62. АИС Росздравнадзора поддерживает 
возможность автоматического формата переда-
чи сообщений из локальных баз данных по фар-
маконадзору ДРУ, а также обмен информацией 
в рамках PIDM c базой данных ВОЗ VigiBase. 
В работе АИС Росздравнадзора используются 
современные методы анализа данных по без-
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Рис. 5. Информационные бюллетени по безопасности лекарственных препаратов: А — WHO Pharmaceuticals 
Newsletter (Всемирная организация здравоохранения); В — Drug Safety Update (Регуляторное агентство по 
контролю за лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения Великобритании); С — Health 
Product InfoWatch (Министерство здравоохранения Канады)

Fig. 5. Drug safety fact sheets: A, WHO Pharmaceuticals Newsletter (World Health Organization); B, Drug Safety Up-
date (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency); C, Health Product InfoWatch (Health Canada)

A B C
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https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/health-product-infowatch/april-2024.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/health-product-infowatch/april-2024.html
https://www.who.int/publications/i
https://roszdravnadzor.gov.ru/drugs/monitpringlp
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опасности ЛП, включая статистический поиск, 
а в формат сообщений интегрирован перевод 
на русский язык терминов MedDRA63.

На интернет-сайте Государственного ре-
естра лекарственных средств64 в разделе 
«Безопасность лекарственных препаратов» 
доступны для просмотра сведения об отмене 
государственной регистрации ЛП и информа-
63 https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/english 
64 https://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx 

ционные письма Минздрава России, содержа-
щие рекомендации по актуализации сведений 
по безопасности ЛП. ДРУ регулярно иниции-
руют добровольную отмену государственной 
регистрации зарегистрированных ранее ЛП. 
Причинами этого могут являться закрытие 
производственной площадки, получение ре-
зультатов новых клинических исследований, 

Таблица 3. Интернет-сайты регуляторных органов государств — членов Евразийского экономического союза 
и Союза Независимых Государств
Table 3. Websites of the national regulatory authorities of the Member States of the Eurasian Economic Union and 
the Commonwealth of Independent States

Страна
Country

Регуляторный орган
Regulatory authority

Веб-сайт
Website

Российская Федерация
Russian Federation

Министерство здравоохранения Российской Федерации
Ministry of Health of the Russian Federation
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор)
Federal Service for Surveillance in Healthcare

https://grls.rosminzdrav.ru/

https://roszdravnadzor.gov.ru/

Республика Беларусь
Republic of Belarus

Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении 
 Министерства здравоохранения Республики Беларусь
Center for Examinations and Tests in Health Service (Republican 
Unitary Enterprise)

https://www.rceth.by/ru/

Республика Казахстан
Republic of Kazakhstan

Национальный центр экспертизы лекарственных средств 
и медицинских изделий Комитета медико-фармацевтиче-
ского контроля Министерства здравоохранения Республики 
Казахстан
National Center for Expertise of the Committee of Sanitary and 
Epidemiological Control of the Ministry of Health of the Republic 
of Kazakhstan

https://www.ndda.kz/

Республика Армения
Republic of Armenia

Научный центр экспертизы лекарств и медицинских 
 технологий имени академика Э. Габриеляна
Scientific Centre of Drug and Medical Technology Expertise after 
Academician Emil Gabrielyan

https://www.pharm.am/index.
php/ru/

Кыргызская Республика
Republic of Kyrgyzstan

Департамент лекарственных средств и медицинских изделий 
при Министерстве здравоохранения Кыргызской Республики
Department of Medicines and Medical Devices of the Ministry 
of Health of the Kyrgyz Republic

https://www.pharm.kg/

Республика 
 Азербайджан
Republic of Azerbaijan

Центр аналитической экспертизы Министерства здравоохра-
нения Республики Азербайджан
Analytical Expertise Center of the Ministry of Health of the Republic 
of Azerbaijan

https://pharma.az/

Республика Узбекистан
Republic of Uzbekistan

Государственное Учреждение Центр безопасности фарма-
цевтической продукции при Министерстве здравоохранения 
Республики Узбекистан
The Center for Pharmaceutical Products Safety (State Institution) 
of the Ministry of Health of the Republic of Uzbekistan

https://uzpharm-control.uz/

Республика Молдова
Republic of Moldova

Агентство по лекарственным средствам и медицинским 
 изделиям Республики Молдова
Medicines and Medical Devices Agency of the Republic of Moldova

https://amdm.gov.md/

Грузия
Georgia

Государственное Агентство по регулированию медицинской 
и фармацевтической деятельности
State Regulation Agency for Medical Activities

https://rama.moh.gov.ge/

Республика Таджикистан
Republic of Tajikistan

Служба государственного надзора за фармацевтической 
деятельностью
State Supervision Service for Pharmaceutical Activities

https://pharmnadzor.tj

Туркменистан
Turkmenistan

Центр регистрации лекарственных средств и государствен-
ного контроля их качества при Министерстве здравоохране-
ния и медицины промышленности Туркменистана
Center for Registration and State Quality Control of Medicinal Prod-
ucts of the Ministry of Health and Medical Industry of Turkmenistan

http://centreg.gov.tm/

Таблица составлена автором / The table is prepared by the author

https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation/english
https://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx
https://grls.rosminzdrav.ru/
https://roszdravnadzor.gov.ru/
https://www.rceth.by/ru/
https://www.ndda.kz/
https://www.pharm.am/index.php/ru/
https://www.pharm.am/index.php/ru/
https://www.pharm.kg/
https://pharma.az/
https://uzpharm-control.uz/
https://amdm.gov.md/
https://rama.moh.gov.ge/
https://pharmnadzor.tj
http://centreg.gov.tm/


Пострегистрационный фармаконадзор: обзор открытых источников получения данных по безопасности...

Шубникова Е.В.

326 Безопасность и риск фармакотерапии. 2024. Т. 12, № 3

истечение срока действия первичной реги-
страции.

Для своевременного информирования паци-
ентов и специалистов системы здравоохранения 
о новых рисках фармакотерапии и поддержания 
информации в ОХЛП, ИМП (ЛВ) в актуальном 
состоянии ДРУ обязаны проводить регулярный 
мониторинг различных источников информации, 
в том числе сайтов регуляторных органов, на на-
личие изменений в профиле безопасности и со-
отношении «польза–риск» зарегистрированных 
ЛП. ДРУ должны обеспечить соответствие ин-
формации о ЛП современному уровню научных 
знаний, включая результаты оценки новой ин-
формации о безопасности, выполненной уполно-
моченными органами государств-членов. ДРУ не-
сет ответственность за объективность и точность 
представляемой населению информации65.

Сотрудники Управления экспертизы безопас-
ности лекарственных средств, экспертной ор-
ганизации ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России, 
систематически проводят поиск, анализ и обоб-
щение актуальных сведений по безопасности ЛП 
из научной медицинской литературы и решений 
регуляторных органов. Новые сведения переда-
ют сотрудникам этического комитета Минздрава 
России и Росздравнадзора. Специалисты 
Росздравнадзора направляют результаты об-
щего анализа актуальной информации по безо-
пасности ЛП в Департамент регулирования об-
ращения лекарственных средств и медицинских 
изделий Минздрава России для принятия реше-
ний о внесении изменений в ОХЛП, ИМП (ЛВ) ЛП. 
Вопросы о необходимости актуализации сведе-
ний в ОХЛП, ИМП (ЛВ) ЛП, находящихся в граж-
данском обороте в Российской Федерации, 
рассматриваются сотрудниками Центра экспер-
тизы и контроля готовых лекарственных средств 
ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России. На финаль-
ном этапе на  сайте Государственного реестра 
лекарственных средств в разделе «Безопасность 
лекарственных препаратов» публикуются ин-
формационные письма, которые содержат реко-
мендации Минздрава России, предназначенные 
для ДРУ ЛП, в отношении которых была выяв-
лена необходимость в актуализации сведений, 
в том числе по безопасности, в ОХЛП, ИМП (ЛВ)66.

В течение жизненного цикла ЛП по мере 
поступления новых научных данных, включая 

65 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».
66  Шубникова ЕВ. Организация эффективной системы фармаконадзора: актуальность своевременного информирования па-
циентов и специалистов системы здравоохранения о рисках фармакотерапии. Доклад на конференции «РЕГЛЕК 2023», 13–
15 ноября 2023 г., Москва.

данные по безопасности, информация о ЛП под-
лежит пересмотру и обновлению. Отсутствие 
в ОХЛП, ИМП (ЛВ) актуальной информации мо-
жет привести к неблагоприятным для пациента 
последствиям, нежелательному или неэффек-
тивному лечению [43].

Публикации в научной 
медицинской литературе: типы 
статей, рекомендуемые журналы 
и базы данных

Важным источником актуальной информации 
по безопасности ЛП являются научные публика-
ции в отечественных и зарубежных рецензируе-
мых медицинских журналах, такие как результа-
ты клинических исследований, систематические 
обзоры и метаанализы, публикации отдельных 
клинических случаев [22, 44–48].

Перечень рецензируемых научных россий-
ских журналов, рекомендуемых автором для по-
иска информации по безопасности лекарствен-
ных препаратов: «Российский медицинский 
журнал», «Терапевтический архив», «Педиатри-
ческая фармакология», «Клиническая фармако-
логия и терапия», «Педиатрия», «Безопасность 
и риск фармакотерапии», «Клиническая медици-
на», «Акушерство и гинекология», «Эксперимен-
тальная и клиническая фармакология», «Вестник 
Росздравнадзора», «Ремедиум», «Качественная 
клиническая практика», «Разработка и реги-
страция лекарственных средств», «Фармация 
и фармакология», «Регуляторные исследования 
и экспертиза лекарственных средств».

Перечень рецензируемых научных зарубеж-
ных журналов, рекомендуемых автором для поис-
ка информации по безопасности лекарственных 
препаратов: Drug Safety, Pharmacoepidemiology 
and Drug Safety, Journal of the American Medical 
Association, The New England Journal, The BMJ, 
The Lancet, Journal Watch, Annals of Internal 
Medicine, Indian Journal of Pharmacology, Journal of 
Pharmacology and Pharmacotherapeutics, Interna-
tional Journal of Risk & Safety in Medicine, Expert 
Opinion on Drug Safety, Therapeutic Innovation & Re-
gulatory Science, Drug Safety Case Reports. Архивы 
большинства журналов находятся в свободном до-
ступе на собственных интернет-сайтах.

Ресурсами, упрощающими поиск научных 
публикаций при проведении систематического 
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обзора научной литературы, являются электрон-
ные библиографические базы данных и поиско-
вые системы:

1) MEDLINE на PubMed, EBSCO, Ovid, Web of 
Science;

2) EMBASE67;
3) Web of Science68;
4) Scopus;
5) HighWire Press;
6) Cochrane Library;
7) International Pharmaceutical Abstracts 

на Cambridge Scientific Abstracts, DataStar, Dialog, 
DIMDI, EBSCO, Ovid, ProQuest, STN International;

8) Google Scholar;
9) OpenAlex;

10) Scilit;
11) eLIBRARY.RU;
12) КиберЛенинка.
Самой авторитетной базой данных в мире 

является MEDLINE (MEDlars onLINE), созданная 
в 1966 г. Национальной медицинской библио-
текой США. Универсальная поисковая система 
PubMed предназначена для поиска ссылок и ре-
зюме статей в библиографической базе данных 
MEDLINE69.

База данных систематических обзоров 
Кокрейновской библиотеки (Cochrane Library), 
в которых обобщены результаты рандомизи-
рованных контролируемых клинических ис-
следований с использованием статистических 
методов метаанализа, позволяет более точно 
и надежно оценить степень эффективности фар-
макотерапии70.

Полные тексты электронных версий рос-
сийских медицинских журналов доступны за-
регистрированным пользователям на портале 
Научной электронной библиотеки eLIBRARY. RU71. 
Аннотированный перечень научной периодики 
по медицине и здравоохранению, который со-
держит полную информацию о российских на-
учных журналах в электронном виде, включаю-
щий их описания и все вышедшие выпуски (по 
годам) с открытым доступом к их полным тек-
стам, размещен на сайте Научной электронной 
библиотеки «Киберленинка»72.

Публикации в научной медицинской лите-
ратуре служат важным источником актуальных 
67  Платный доступ.
68  Платный доступ.
69 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/ 
70 https://www.cochrane.org/ru/evidence
71 https://www.elibrary.ru/
72 https://cyberleninka.ru/
73 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».

сведений по безопасности ЛП, необходимых 
для обнаружения или подтверждения сигналов 
и оценки соотношения «польза–риск». Анализ 
публикаций позволяет выявить редкие и от-
сроченные НР, неизвестные межлекарственные 
взаимодействия, неэффективность фармако-
терапии, фальсифицированные ЛП. Такие дан-
ные могут стать триггером к проведению бо-
лее глубоких исследований безопасности ЛП. 
Качественные публикации о клинических слу-
чаях в научных медицинских журналах повы-
шают осведомленность специалистов в сфере 
здравоохранения о наличии возможной взаи-
мосвязи между НР и ЛП и побуждают к даль-
нейшим публикациям сообщений о подобных 
клинических случаях [45–48]. Так, ранние со-
общения о случаях возникновения тяжелых 
врожденных пороков развития после приема 
талидомида женщинами во время беременно-
сти (1959  г.) и сообщения о дефектах нервной 
трубки, вызванные применением вальпроатов 
(1982 г.) были впервые представлены в научной 
медицинской литературе в публикациях, опи-
сывающих отдельные клинические случаи и се-
рии случаев [45].

В соответствии с надлежащей практикой 
по фармаконадзору ДРУ обязаны проводить 
регулярный поиск актуальной информации 
по безопасности ЛП в научной медицинской 
литературе не реже одного раза в неделю. 
При проведении обзора научной медицинской 
литературы ДРУ необходимо использовать би-
блиографические базы данных, содержащие 
максимальное количество ссылок на публика-
ции, имеющие отношение к наблюдаемому ЛП73. 
Помимо глобального мониторинга информации 
в научных медицинских журналах, индексируе-
мых в крупных библиографических базах дан-
ных, специалистам по фармаконадзору следует 
проводить поиск сведений в региональных жур-
налах тех стран, где обращаются ЛП. Поиск дол-
жен охватывать также данные по безопасности 
ЛП, которые могут быть представлены в отчетах 
о клинических случаях, описаниях результатов 
клинических исследований, в стендовых докла-
дах, письмах в редакцию и сборниках научных 
конференций.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://www.embase.com/
https://www.webofscience.com/
https://www.scopus.com/
https://portal.highwire.org/lists/allsites.dtl
https://www.cochranelibrary.com/
https://support.clarivate.com/ScientificandAcademicResearch/s/article/International-Pharmaceutical-Abstracts-Online-vendors?language=en_US
https://scholar.google.com/
https://openalex.org/
https://www.scilit.net/
https://www.elibrary.ru/defaultx.asp
https://cyberleninka.ru/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
https://www.cochrane.org/ru/evidence
https://www.elibrary.ru/
https://cyberleninka.ru/
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Важными дополнительными источниками ак-
туальных сведений по безопасности ЛП являют-
ся данные реальной клинической практики RWD 
(регистры, реестры пациентов, электронные 
медицинские карты, реестры и метарегистры 
клинических исследований) и спонтанные сооб-
щения, полученные из социальных сетей и сооб-
ществ пациентов [7, 22, 49–51].

Своевременный сбор ДРУ актуальной инфор-
мации о ЛП повышает эффективность монито-
ринга безопасности ЛП, способствует быстрому 
выявлению изменений в соотношении «польза–
риск» и проведению качественной оценки про-
филя безопасности ЛП.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Организация ДРУ эффективной системы сбо-

ра, анализа и передачи информации по безопас-
ности ЛП в регуляторные органы, необходимой 
для проведения непрерывного мониторинга 
профиля безопасности и оценки соотношения 
«польза–риск», является обязательным усло-
вием для получения разрешений на медицин-
ское применение ЛП и продолжение обращения 
на фармацевтическом рынке.

ДРУ следует осуществлять сбор данных 
по безопасности ЛП во всех источниках, ука-
занных в действующих регуляторных докумен-
тах. Результаты проведенного исследования 
показали, что приоритетными источниками, 
содержащими наибольший объем релевантной 
информации для фармаконадзора, являются: 
международные и национальные базы данных 
спонтанных сообщений (VigiBase, EudraVigilance, 
FAERS и др.), интернет-сайты российских и за-
рубежных регуляторных органов по фармако-
надзору, публикации в научной медицинской 
литературе, библиографические базы данных. 
Информация, полученная из баз данных по фар-
маконадзору, — важный источник актуальных 
сведений как для ДРУ, так и для специалистов 
регуляторных органов, специалистов в сфере 
здравоохранения, исследователей. Проведение 

регулярного мониторинга информации из этих 
источников способствует выявлению ранее 
не известных редких и отсроченных НР, обна-
ружению сигналов. Сведения по безопасности 
ЛП могут быть использованы при разработке ЛП 
(новые молекулы, биоаналоги), оценке межле-
карственных взаимодействий, проведении ре-
троспективных наблюдательных исследований.

Анализ публикаций в научной медицинской 
литературе является необходимым, поскольку 
способствует обнаружению или подтверждению 
сигналов, выявлению редких и отсроченных 
НР, неизвестных межлекарственных взаимо-
действий, неэффективности фармакотерапии, 
фальсифицированных ЛП и может стать тригге-
ром к проведению более глубоких исследова-
ний безопасности ЛП.

Полнота сбора сведений напрямую зависит 
от спектра используемых источников информа-
ции, поэтому для качественной оценки профиля 
безопасности ЛП ДРУ необходимо сочетать ана-
лиз спонтанных сообщений c систематическим 
мониторингом и анализом научной медицин-
ской литературы, административных решений, 
размещенных на сайтах регуляторных органов 
по фармаконадзору, данных реальной клиниче-
ской практики (регистры, реестры пациентов), 
а также информации, полученной из социаль-
ных сетей и интернет-сообществ пациентов.

Использование рекомендованных источни-
ков данных позволит ДРУ оптимизировать про-
цесс мониторинга информации по безопасности 
ЛП, значительно повысить степень выявления 
сигналов, новых рисков или важных аспектов 
известных рисков фармакотерапии и своев-
ременно проинформировать о них регулятор-
ные органы по фармаконадзору, специалистов 
в сфере здравоохранения и пациентов, а также 
при необходимости разработать эффективные 
меры по управлению рисками и их минимиза-
ции для повышения безопасности пациента 
и улучшения качества оказываемой медицин-
ской помощи.
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