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РЕЗЮМЕ

ВВЕДЕНИЕ. В пострегистрационном периоде необходимо проводить мониторинг эффективности и безопас-
ности лекарственных препаратов для выявления, оценки и предотвращения нежелательных последствий 
их применения. Результативность фармаконадзорных мероприятий во многом зависит от соблюдения со-
трудниками медицинских организаций правил и сроков передачи информации в контрольно-надзорные 
органы.
ЦЕЛЬ. Систематизация и выделение ключевых аспектов для выявления направлений деятельности по вне-
дрению, мониторингу и совершенствованию системы фармаконадзора в медицинской организации. Ана-
лиз опыта организации фармаконадзора в медицинских организациях на примере г. Москвы за период 
2018–2024 гг.
ОБСУЖДЕНИЕ. Опыт создания международной базы данных о нежелательных реакциях VigiBase, а также 
европейской базы данных EudraVigilance и единой информационной базы данных Евразийского экономи-
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ческого союза подчеркивает значимость системы фармаконадзора и актуальность ее совершенствования. 
Основными инструментами фармаконадзора являются спонтанные сообщения, сообщения о подозревае-
мых нежелательных реакциях, полученные по запросу, и активный надзор. Росздравнадзором разработаны 
четкие критерии работы медицинской организации по фармаконадзору: порядок сбора, регистрации ин-
формации о нежелательных реакциях и передачи сведений в Росздравнадзор, назначение ответственного 
за фармаконадзор, получение доступа в подсистему «Фармаконадзор» автоматизированной информаци-
онной системы  Росздравнадзора (АИС) Росздравнадзора должны быть определены локальными актами. 
Подробно рассмотрены инструменты для создания эффективной системы фармаконадзора в медицинских 
организациях. На основе опыта субъекта Российской Федерации выделены и представлены основные на-
правления организации фармаконадзора в медицинских организациях.
ВЫВОДЫ. Для повышения эффективности функционирования системы фармаконадзора в медицинской 
организации необходимо обеспечить качество, целостность и полноту представляемой информации 
при направлении спонтанных сообщений о нежелательных реакциях. Наряду с использованием спонтанно-
го репортирования следует внедрять методы активного надзора, в том числе метод глобальных триггеров. 
Существующая система фармаконадзора медицинских организаций г. Москвы демонстрирует устойчивый 
рост репортирования в Росздравнадзор о случаях развития нежелательных реакций.

Ключевые слова: фармаконадзор; безопасность лекарственных средств; нежелательные реакции; 
спонтанные сообщения; глобальные триггеры
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ABSTRACT

INTRODUCTION. It is essential to monitor the efficacy and safety of medicinal products as part of post-marketing 
surveillance to identify, assess, and prevent adverse drug reactions (ADRs). The effectiveness of pharmacovigi-
lance depends largely on healthcare professionals’ adherence to the requirements and timeframes for reporting 
information to regulatory authorities.
AIM. This study aimed to identify and systematise the key aspects of pharmacovigilance through an analysis of ex-
perience in organising pharmacovigilance in Moscow-based healthcare institutions in 2018–2024 to determine 
the focus areas for implementing, monitoring, and improving the pharmacovigilance system operating in medical 
organisations.
DISCUSSION. The significance of pharmacovigilance systems and the need for their continuous improvement are 
underpinned by experience in establishing pharmacovigilance databases, including the global VigiBase database, 
the European Union’s EudraVigilance database, and the Eurasian Economic Union’s database. The main pharma-
covigilance tools include active surveillance and collection of unsolicited/solicited reports of suspected ADRs. 
The Russian Federal Service for Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor) has developed clear operational 
criteria for pharmacovigilance in medical organisations. These criteria require that medical organisations should 
have in-house regulations for collecting, registering, and reporting data on ADRs to Roszdravnadzor, appointing 
qualified persons responsible for pharmacovigilance, and obtaining access to the Pharmacovigilance database 
of Roszdravnadzor’s Automated Information System. This article provides a detailed description of tools for es-
tablishing an effective pharmacovigilance system in a medical organisation, as well as the focus areas for organ-
ising pharmacovigilance in medical organisations, identified by analysing the experience of a territorial entity 
of the Russian Federation.
CONCLUSIONS. To improve the effectiveness of pharmacovigilance in medical organisations, it is necessary to en-
sure the quality, integrity, and completeness of data submitted in spontaneous ADR reports. Spontaneous report-
ing should be supplemented with active surveillance methods, including the Global Trigger Tool. The current 
pharmacovigilance system in Moscow demonstrates a steady increase in reporting ADRs to Roszdravnadzor.

Keywords: pharmacovigilance; drug safety; adverse drug reactions; ADRs; spontaneous reports; global triggers; 
Global Trigger Tool
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ВВЕДЕНИЕ

1 Меморандум по национальной стратегии в области безопасных лекарственных средств и их надлежащего использования. 
https://who-umc.org/media/w04dqlma/aide-memoire-ru.pdf

Регистрация и выпуск лекарственного пре-
парата (ЛП) в гражданский оборот не гаран-
тируют отсутствие рисков его применения. 
Ограниченное число участников клинических 
исследований, короткий период наблюдения 
и исключение уязвимых групп населения ус-
ложняют оценку эффективности и безопасности 
фармакотерапии [1]. В реальной клинической 
практике новые ЛП назначаются большему ко-
личеству пациентов, увеличивая, таким образом, 
риск возникновения непредвиденных нежела-
тельных реакций (НР), не выявленных в ходе 
клинических исследований.

Согласно Меморандуму Всемирной органи-
зации здравоохранения (ВОЗ) по национальной 

стратегии в области безопасных лекарственных 
средств и их надлежащего использования1, НР, 
ассоциированные с ЛП, являются причиной го-
спитализации до 20% от общего числа госпи-
тализированных пациентов в мире, занимают 
в различных странах 4–6-е места в структуре 
смертности населения, а на мероприятия, свя-
занные с фармаконадзором, затрачивается 
до 20% всех расходов системы здравоохра-
нения  [2]. Для получения полной информации 
о рисках применения ЛП в пострегистрацион-
ном периоде важно проводить мониторинг эф-
фективности и безопасности ЛП.

Основные понятия системы фармаконадзо-
ра регламентированы Правилами надлежащей 

https://who-umc.org/media/w04dqlma/aide-memoire-ru.pdf
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практики фармаконадзора Евразийского эконо-
мического союза (ЕАЭС)2.

Фармаконадзор (pharmacovigilance) — вид 
научной и практической деятельности, направ-
ленный на выявление, оценку, понимание и пре-
дотвращение нежелательных последствий при-
менения лекарственных препаратов.

Нежелательная реакция (adverse reaction) — 
непреднамеренная неблагоприятная реакция 
организма, связанная с применением ЛП и пред-
полагающая наличие взаимосвязи с применени-
ем подозреваемого ЛП.

Нежелательное явление (adverse event) — лю-
бое неблагоприятное изменение в состоянии 
здоровья пациента или субъекта клинического 
исследования, произошедшее после примене-
ния ЛП, независимо от причинно-следственной 
связи с его применением.

Непредвиденная нежелательная реакция 
(unexpected adverse reaction) — НР, характер, сте-
пень тяжести или исход которой не соответству-
ет информации, содержащейся в действующей 
общей характеристике ЛП.

Серьезная нежелательная реакция (serious 
adverse reaction) — НР, которая приводит к смерти, 
представляет угрозу для жизни пациента, требу-
ет госпитализации пациента или ее продления, 
приводит к стойкой либо выраженной нетрудо-
способности или инвалидности, к врожденным 
аномалиям или порокам развития. Любая не-
преднамеренная подозреваемая передача ин-
фекционного агента через ЛП, развитие зависи-
мости или злоупотребления ЛП также считается 
серьезной НР. Решение относительно отнесения 
ситуаций к числу серьезных НР, например зна-
чимых с медицинской точки зрения событий, 
принимается на основе медицинской и научной 
оценки, в том числе для состояний, требующих 
оказания неотложной помощи.

Сигнал (signal) — информация, поступаю-
щая от одного или нескольких источников, 
включая наблюдения и эксперименты, кото-
рая предполагает наличие новой потенциаль-
ной причинно-следственной связи или нового 
аспекта известной взаимосвязи между воз-
действием ЛП и явлением или совокупностью 
взаимосвязанных явлений, нежелательных 
или благоприятных, оцениваемая как доста-

2 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».
3 The WHO Programme for International Drug Monitoring. https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-
drug-monitoring/
4 Members of the WHO Programme for International Drug Monitoring. https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-
international-drug-monitoring/member-countries/

точная для дальнейших действий по верифи-
кации сигнала.

Важно отметить, что большинство НР можно 
предотвратить посредством создания эффек-
тивной системы лекарственной безопасности 
в медицинских организациях (МО) [2].

Цель работы — систематизация и выделение 
ключевых аспектов для выявления направле-
ний деятельности по внедрению, мониторингу 
и совершенствованию системы фармаконадзо-
ра в медицинской организации. Анализ опыта 
организации фармаконадзора в медицинских 
организациях г. Москвы за период 2018–2024 гг.

Поиск информации осуществляли на интер-
нет-сайтах российских и зарубежных регуля-
торных органов по фармаконадзору, в открытых 
источниках научной медицинской литературы, 
индексируемых в базах данных Scopus, Cochrane 
Library, Google Scholar, eLIBRARY.RU, PubMed 
за период 2018–2024 гг.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ

Международный опыт организации 
системы фармаконадзора

В 1968 г. при поддержке ВОЗ было принято 
решение о создании Программы по междуна-
родному мониторингу лекарственных средств 
(WHO Programme for International Drug 
Monitoring, WHO PIDM)3. В соответствии с дан-
ной Программой государствами-членами были 
созданы свои региональные системы для сбора 
и оценки сообщений о НР, отчетов о НР, связан-
ных с применением ЛП (individual case safety 
report (ICSR), adverse (drug) reaction report) 
и системы фармаконадзора (pharmacovigilance 
systems) [3,  4]. В Программу входят более 
170 стран, в том числе Российская Федерация4. 
С целью обнаружения сигналов о потенциаль-
ных НР, связанных с применением ЛП, и анали-
за информации о предполагаемом вреде от их 
применения в 1971  г. в Женеве была создана 
международная база данных о НР VigiBase [5]. 
База VigiBase состоит из 3-х модулей: VigiAccess 
для работы с открытыми данными, VigiFlow 
для ввода данных из национальных центров, 
VigiLyse для углубленного анализа данных и по-
иска сигналов [6, 7].

https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/member-countries/
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/member-countries/
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Помимо VigiBase существуют другие меж-
дународные базы НР, ассоциированных 
с применением с ЛП: Европейская база данных 
EudraVigilance, единая информационная база 
данных ЕАЭС [6, 8]. Таким образом, наличие гло-
бальных международных баз по НР, способству-
ет быстрому выявлению сигналов и своевре-
менному анализу информации по безопасности 
фармакотерапии [8, 9].

Организация системы 
фармаконадзора 
в Российской Федерации

В 1969 г. в СССР был впервые создан отдел 
учета, систематизации и экспресс-информации 
о побочном действии лекарственных средств, 
а в 1973 г. — Всесоюзный организационно-мето-
дический центр по изучению побочных действий 
лекарств, основными функциями которого были 
выявление, регистрация, анализ побочных реак-
ций на ЛП и информирование о них медицинских 
работников. В 1997 г. был создан Федеральный 
центр по изучению побочных действий лекарств 
Минздрава России5. В 2008 г. была запущена под-
система «Фармаконадзор» автоматизированной 
информационной системы Росздравнадзора 
(далее — АИС Росздравнадзора) в целях сбора 
и анализа информации о НР из всех созданных 
региональных центров6. С 01.04.2019 для гармо-
низации с международными подходами к выяв-
лению НР в национальной российской базе НР 
стал использоваться международный стандарт 
данных ICH E2B7.

К 2016 г. завершен основной этап формиро-
вания нормативно-правовой базы общих рын-
ков ЛП государств — членов ЕАЭС, разработа-
ны единые правила системы фармаконадзора 
в рамках стран — членов Таможенного союза 
[10] и ЕАЭС [11,  12]. В соответствии с новыми 

5 Приказ Минздрава России от 14.04.1997 № 114 «О создании Федерального центра по изучению побочных действий ле-
карств Минздрава России» (утратил силу 30.04.1998).
6 http://external.roszdravnadzor.ru/?type=logon
7 E2B(R3) Individual Case Safety Report (ICSR) https://ich.org/page/e2br3-individual-case-safety-report-icsr-specification-and-
related-files 
8 Приказ Росздравнадзора от 15.02.2017 №  1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора» (утратил 
силу с 01.03.2025).

Приказ Росздравнадзора от 17.06.2024 № 3518 «Об утверждении Порядка фармаконадзора лекарственных препаратов 
для медицинского применения» (вступил в силу с 01.03.2025).

Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».
9 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
10 Постановление Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852 «О лицензировании медицинской деятельно-
сти (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, 
входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») и признании утратив-
шими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации».
11 Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицин-
ской деятельности в медицинской организации (стационаре). Вторая версия (утв. ФГБУ «Национальный институт качества» 

законодательными требованиями к эффектив-
ности и безопасности лекарственных средств 
в Российской Федерации был введен порядок 
осуществления фармаконадзора8, в котором 
большое внимание уделяется актуальному на-
правлению — системе управления рисками, ас-
социированными с ЛП. Система управления ри-
сками обеспечивает раннее выявление рисков, 
связанных с применением ЛП, и способствует 
минимизации этих рисков [13].

В российском законодательстве в сфере ох-
раны здоровья в настоящее время определен 
трехуровневый контроль качества медицинской 
деятельности9:

1) федеральный государственный контроль 
(надзор) в сфере обращения ЛП;

2) ведомственный контроль качества и безо-
пасности медицинской деятельности;

3) внутренний контроль качества и безопас-
ности медицинской деятельности.

Важно отметить преемственность контро-
ля качества и эффективности ЛП на всех трех 
уровнях. В рамках лицензирования медицин-
ской деятельности10 обязательным является на-
личие системы внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности 
в МО. В соответствии с Правилами надлежащей 
практики фармаконадзора ЕАЭС Федеральной 
службой по надзору в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзором) разработаны практиче-
ские рекомендации, в которых представлены 
основные подходы к формированию и функци-
онированию системы внутреннего контроля ка-
чества и безопасности для стационаров, поли-
клиник и других МО, включающие, в том числе, 
и рекомендации по организации и проведению 
мероприятий по фармаконадзору и лекарствен-
ной безопасности11. При разработке практиче-
ских рекомендаций учитывались следующие 

http://external.roszdravnadzor.ru/?type=logon
https://ich.org/page/e2br3-individual-case-safety-report-icsr-specification-and-related-files
https://ich.org/page/e2br3-individual-case-safety-report-icsr-specification-and-related-files
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принципы: ориентация на пациента, процесс-
ный подход, риск-ориентированный подход, 
непрерывное повышение качества и другие. 
В 2022  г. были утверждены формы провероч-
ных листов для плановых проверок по контро-
лю качества и безопасности медицинской дея-
тельности12.

Сообщения с информацией о безопасности 
ЛП, собираемые на этапе пострегистрацион-
ного применения, в соответствии с Правилами 
надлежащей практики фармаконадзора ЕАЭС 
можно разделить на два типа: сообщения по за-
просу / не по запросу13. Источниками сообще-
ний о НР являются все субъекты обращения ЛП 
в Российской Федерации: представители офици-
альных регуляторных органов, фармацевтиче-
ских компаний, производителей ЛП, специали-
сты здравоохранения (врачи, фармацевтические 
работники) и пациенты [14, 15].

Спонтанные сообщения
Метод спонтанных сообщений является 

существенной частью системы фармаконад-
зора в Российской Федерации и организуется 
Росздравнадзором14. Спонтанное сообщение — 
это сообщение, которое специалист системы 
здравоохранения, пациент или потребитель 
направляет в адрес уполномоченного орга-
на государства — члена ЕАЭС, держателя ре-
гистрационного удостоверения или другой 
организации (например, региональный, ток-
сикологический центры) без предваритель-
ного запроса, описывающее одну или более 
подозреваемых НР у пациента, которому на-

Росздравнадзора 01.03.2022).
Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицин-

ской деятельности в медицинской организации (поликлинике). Вторая версия (утв. ФГБУ «Национальный институт качества» 
Росздравнадзора 01.07.2023).

Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицин-
ской деятельности вне медицинской организации (скорой, в том числе скорой специализированной медицинской помощи) 
(утв. ФГБУ «Национальный институт качества» Росздравнадзора 10.06.2021).

Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицин-
ской деятельности в медицинской организации, оказывающей нефрологическую помощь (заместительная почечная тера-
пия) (утв. ФГБУ «Национальный институт качества» Росздравнадзора 25.02.2021).

Предложения (практические рекомендации) по организации внутреннего контроля качества и безопасности медицин-
ской деятельности в медицинских организациях, оказывающих медицинскую помощь при стоматологических заболевани-
ях в амбулаторных условиях и в условиях дневного стационара (утв. ФГБУ «Национальный институт качества» Росздрав-
надзора» 31.01.2020).
12 Приказ Росздравнадзора от 11.02.2022 № 973 «Об утверждении форм проверочных листов (списков контрольных вопро-
сов, ответы на которые свидетельствуют о соблюдении или несоблюдении контролируемым лицом обязательных требова-
ний), используемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и ее территориальными органами при осу-
ществлении федерального государственного контроля (надзора) качества и безопасности медицинской деятельности».
13 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».
14 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», ст. 64, п. 3.
15 Приказ Росздравнадзора от 15.02.2017 №  1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора» (утратил 
силу с 01.03.2025).

Приказ Росздравнадзора от 17.06.2024 № 3518 «Об утверждении Порядка фармаконадзора лекарственных препаратов 
для медицинского применения» (вступил в силу с 01.03.2025).

значался один или более ЛП15. К известным 
недостаткам этого метода относится пробле-
ма «недосообщения» в силу боязни наказания, 
проверок и судебных процессов, недостатка 
времени, отсутствия необходимых знаний 
и др.  [15]. Однако исключительная важность 
данного метода заключается в быстроте выяв-
ления НР, особенно при применении новых ЛП 
в реальной клинической практике. К спонтан-
ным сообщениям относятся:

1) сообщения, представленные в ответ 
на меры стимулирования в виде прямого ин-
формирования специалистов системы здра-
воохранения, публикаций в прессе, опроса 
специалистов системы здравоохранения пред-
ставителями держателей регистрационных удо-
стоверений, информирования МО пациентов;

2) сообщения, выявленные в сети Интернет 
или цифровых средствах информации;

3) сообщения, полученные при проведении 
неинтервенционного пострегистрационного ис-
следования, в отношении которых протоколом 
исследования не было определено выполнение 
систематического сбора данных;

4) сообщения, полученные при применении 
незарегистрированных ЛП, назначенных в связи 
с исключительными обстоятельствами из сооб-
ражений сострадания или в рамках персонали-
зированных программ в случае, если данными 
программами не предусматривался системати-
зированный сбор данных о НР.

К спонтанным сообщениям не относятся 
сообщения, полученные в ходе исследований 
или иных видов организованного сбора данных.
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В случае получения спонтанного сообщения 
о развитии нежелательного явления, в кото-
ром отсутствует указание на наличие причин-
но-следственной связи, данное нежелательное 
явление рассматривается как НР. Таким обра-
зом, все поступающие спонтанные сообщения, 
представляемые специалистами системы здра-
воохранения, пациентами или потребителями, 
рассматриваются как подозреваемые НР исходя 
из того, что их представление содержит предпо-
ложение первоисточника сообщения о наличии 
взаимосвязи между нежелательным явлением 
и приемом подозреваемого ЛП. Исключение со-
ставляют сообщения, в которых репортером сде-
лано указание на отсутствие такой взаимо связи.

Сбор и направление сведений, необходимых 
для идентификации пациентов и направителей 
сообщений, проводятся с соблюдением законо-
дательства Российской Федерации в области за-
щиты персональных данных. В целях их защиты 
при заполнении Извещения о нежелательной 
реакции или отсутствии терапевтического эф-
фекта лекарственного препарата (далее — из-
вещение) в АИС Росздравнадзора фамилия, имя, 
отчество пациента, у которого наблюдалась НР, 
приводятся в виде инициалов16.

Сообщения, полученные по запросу
Сообщения о подозреваемых НР, получен-

ные по запросу, поступают из систем органи-
зованного сбора данных: клинические иссле-
дования, неинтервенционные исследования, 
регистры, персонализированные программы 
использования незарегистрированных ЛП, дру-
гие программы применения незарегистриро-
ванных ЛП, назначенных в связи с исключи-
тельными обстоятельствами из соображений 
сострадания (применение ЛП при неизлечимых 
или не поддающихся лечению заболеваниях 
и др.), и мониторинга заболеваний, опросы па-
циентов, медицинских работников, сбор дан-
ных об эффективности ЛП, приверженности 
пациентов. Пострегистрационные исследования 
с фармакоэпидемиологическим дизайном с обя-
зательной публикацией как положительных, так 
и отрицательных результатов являются наибо-
лее эффективным подходом для выявления всех 
возможных рисков для безопасности и эффек-
тивности лекарственной терапии и дальнейшей 
минимизации этих рисков [16].

16 Методические рекомендации по осуществлению Управлениями Росздравнадзора мониторинга безопасности лекар-
ственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, от 16.01.2012. 
17 Алгоритм взаимодействия участников системы фармаконадзора по выявлению и работе со спонтанными сообщениями. 
Методические рекомендации. Росздравнадзор; 2009.

Активный надзор
Активный (или проактивный) надзор за без-

опасностью означает принятие активных мер 
для выявления НР. Это обеспечивается за счет 
активного наблюдения после лечения, а сами НР 
могут выявляться путем прямого опроса пациен-
тов или скрининга медицинских карточек паци-
ентов. Иногда активный фармаконадзор описа-
тельно называют «преследованием по горячим 
следам». Самым широким методом является ко-
гортный мониторинг клинических явлений. Этот 
метод является адаптируемым и эффективным 
для получения надежных комплексных данных. 
Другие методы активного мониторинга вклю-
чают использование регистров, ссылки на доку-
менты и скрининг лабораторных результатов17.

Целесообразно организовать работу 
по активному выявлению возможных НР ме-
тодом глобальных триггеров (Global Trigger 
Tool), разработанным в Институте совершен-
ствования здравоохранения США (Institute for 
Healthcare Improvement, IHI) [17]. Суть метода — 
ретроспективный анализ законченных историй 
болезни для выявления особых «триггеров». 
Триггером считается элемент, который косвенно 
указывает на наличие НР: например изменение 
дозы препарата, внезапная отмена препарата, 
назначение ЛП — корректора побочных эффек-
тов, проведение дополнительных обследований. 
Было показано, что более распространенный 
метод спонтанных сообщений у взрослых ока-
зался в 10 раз менее эффективным по срав-
нению с методом глобальных триггеров [17]. 
В педиатрии используется адаптированный ва-
риант метода глобальных триггеров — алгоритм 
Global Assessment of Pediatric Patient Safety 
(GAPPS)  [18]. В российской практике перечень 
триггеров был применен в тактике активного 
наблюдения по варианту алгоритма глобальных 
триггеров, апробированного на детском кон-
тингенте и рекомендованного к практическому 
применению, в том числе на основе имеющегося 
опыта применения у детей [18].

Формирование системы 
фармаконадзора в медицинских 
организациях

Для создания эффективной системы фарма-
конадзора в МО необходимо решить следую-
щие задачи.
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1. Какие локальные документы должны 
быть в МО?
С целью надлежащего выполнения функции 

мониторинга эффективности и безопасности 
ЛП в МО, обеспечения качества, целостности 
и полноты представляемой информации, а так-
же исключения дублирования сообщений в МО 
должна быть разработана и внедрена локальная 
нормативная документация18 [1]:

1) приказ «Об организации мониторинга без-
опасности лекарственных препаратов (фарма-
конадзора) в медицинской организации», в ко-
тором руководитель МО должен определить:
• ответственного за мониторинг безопасно-

сти ЛП, сбор, обработку и представление 
информации о выявляемых НР, связанных 
с применением ЛП, из числа специалистов 
МО с высшим медицинским образованием 
и, по возможности, имеющих специализа-
цию в области клинической фармакологии 
или прошедших повышение квалификации 
по специальностям «Клиническая фармако-
логия» или «Фармаконадзор»;

• сроки передачи извещений;
• алгоритм взаимодействия сотрудников всех 

подразделений МО;
2) стандартная операционная процедура 

(СОП) «Организация работы по мониторингу 
безопасности лекарственных препаратов, вы-
явлению и регистрации нежелательных реак-
ций и осложнений фармакотерапии», которая 
отвечает на вопросы: кому из сотрудников ме-
дицинской организации необходимо заполнить 
извещение при возникновении НР; на какие НР 
и в какие сроки необходимо направить извеще-
ние в регуляторные органы;

3) СОП «Заполнение извещения о нежела-
тельной реакции или отсутствии терапевтиче-
ского эффекта лекарственного препарата» (от-
вечает на вопрос: как лечащему врачу заполнить 
извещение);

4) СОП «Заполнение извещения о нежела-
тельной реакции или отсутствии терапевти-
ческого эффекта лекарственного препарата 
в АИС Росздравнадзора» (отвечает на во-
прос: как ответственному за мониторинг без-
опасности ЛП заполнить извещение в АИС 
Росздравнадзора);

5) СОП «Определение степени достоверно-
сти причинно-следственной связи между неже-

18 Приказ Росздравнадзора от 15.02.2017 №  1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора» (утратил 
силу с 01.03.2025).

Приказ Росздравнадзора от 17.06.2024 № 3518 «Об утверждении Порядка фармаконадзора лекарственных препаратов 
для медицинского применения» (вступил в силу с 01.03.2025).

лательной реакцией и приемом лекарственного 
препарата» (отвечает на вопрос: как определить 
степень достоверности причинно-следственной 
связи «НР–ЛП»).

2. Какие обязанности выполняет специалист, 
ответственный за мониторинг безопасности 
ЛП в МО?
1) информирование врачей о порядке запол-

нения извещения;
2) обучение медицинского персонала мето-

дикам выявления НР и факторов риска их раз-
вития, оценки степени тяжести НР, мерам про-
филактики и купирования НР;

3) сбор извещений;
4) получение доступа в АИС Росздравнадзора 

и своевременная передача извещений;
5) доведение до сведения врачей информа-

ционных писем Росздравнадзора по вопросам 
качества, эффективности и безопасности ЛП;

6) организация разбора сложных случаев 
и ошибок применения ЛП;

7) консультативное сопровождение па-
циентов группы риска (одновременный при-
ем 5 и более ЛП, наличие фармакогенетических 
особенностей, наличие в анамнезе НР, связан-
ных с применением ЛП, прием комбинаций ЛП, 
увеличивающих риск развития НР, наличие за-
болеваний, изменяющих фармакокинетику ЛП);

8) информирование руководителя МО о се-
рьезных НР, связанных с применением ЛП (квар-
тальные и годовые отчеты по НР, возникшим 
в МО);

9) верификация и уточнение данных о выяв-
ленных НР в МО по обращению фармацевтиче-
ских компаний, Территориального управления 
Росздравнадзора.

3. Кто заполняет извещение в МО?
Лечащий врач, как правило, хорошо осве-

домлен о проявлениях НР ЛП, но не всегда свое-
временно заполняет извещение. Если в штате 
МО есть врач — клинический фармаколог, чаще 
всего извещение заполняет именно он либо 
совместно с лечащим врачом. Проявления НР, 
связанных с применением ЛП, лечащие вра-
чи указывают в дневниках наблюдения, эпи-
кризах первичной документации пациента. 
После заполнения извещение передается от-
ветственному за мониторинг безопасности ЛП, 
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который может корректировать и дополнять 
извещение, например, установить критерий 
серьезности или вероятность причинно-след-
ственной связи. Далее он заполняет извещение 
в АИС Росздравнадзора с внесением клинически 
значимых дополнительных данных — результа-
тов анализов, заключения специалистов и др.

4. Нужно ли сохранять извещение?
В Росздравнадзор поступает заполнен-

ная электронная версия извещения. Бумажные 
версии извещений необходимо сохранять 
в медицинской карте стационарного боль-
ного или амбулаторной карте пациента. 
Ответственному за мониторинг безопасности 
ЛП необходимо вести базу данных о НР, выяв-
ленных в МО, в электронном или бумажном виде.

5. Информацию о каких НР и в какие сроки 
необходимо направить в Росздравнадзор?
Ответственному за мониторинг безопасности 

ЛП необходимо сообщать в Росздравнадзор19:
1) в срок не более 3 рабочих дней о серьез-

ных НР с летальным исходом или угрозой жизни;
2) в срок, не превышающий 15 календар-

ных дней, о следующих НР и иной информации 
по безопасности и эффективности:
• других серьезных НР, связанных с примене-

нием ЛП, за исключением серьезных НР с ле-
тальным исходом или угрозой жизни;

• случаях передачи инфекционного заболева-
ния через ЛП для медицинского применения;

• случаях отсутствия заявленной эффективно-
сти ЛП при заболеваниях, представляющих 
угрозу для жизни человека, вакцин для про-
филактики инфекционных заболеваний, ЛП 
для предотвращения беременности, когда 
отсутствие клинического эффекта не вызва-
но индивидуальными особенностями паци-
ента и (или) спецификой его заболевания;

• НР, возникших вследствие злоупотребления 
ЛП, в случаях умышленной передозировки 
ЛП, при воздействии, связанном с родом за-
нятий, или в случаях использования ЛП в це-
лях умышленного причинения вреда жизни 
и здоровью человека;
3) в срок, не превышающий 5 рабочих дней 

с даты назначения ЛП по торговому наименова-
нию, в случае индивидуальной непереносимо-
19 Приказ Росздравнадзора от 15.02.2017 № 1071 «Об утверждении Порядка осуществления фармаконадзора» (утратил 
силу с 01.03.2025).

Приказ Росздравнадзора от 17.06.2024 № 3518 «Об утверждении Порядка фармаконадзора лекарственных препаратов 
для медицинского применения» (вступил в силу с 01.03.2025).
20 Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 01.12.2017 № 836 «Об организации деятельности по монито-
рингу эффективности и безопасности лекарственных препаратов».

сти в рамках программ льготного лекарственно-
го обеспечения врачебной комиссией в порядке, 
установленном приказом Минздрава России 
от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении порядка 
создания и деятельности врачебной комиссии 
медицинской организации».

Срок для сообщения о НР и иной информации 
по безопасности и эффективности исчисляет-
ся с даты, когда ответственному за мониторинг 
безопасности ЛП стали известны следующие 
сведения о НР или особой ситуации:

1) информация, позволяющая идентифици-
ровать юридическое или физическое лицо, вы-
явившее НР или особую ситуацию;

2) информация, позволяющая идентифици-
ровать физическое лицо, у которого наблюда-
лась НР;

3) информация, позволяющая идентифици-
ровать ЛП;

4) информация, позволяющая идентифици-
ровать симптомы НР.

6. Как направить извещение в Росздравнадзор?
Ответственный за мониторинг безопасности 

ЛП направляет извещение через обновленную 
АИС «Фармаконадзор» Росздравнадзора по ссыл-
ке http://www.roszdravnadzor.ru/services/npr_ais 
(предпочтительный способ); по электронной 
почте: npr@roszdravnadzor.gov.ru; на почтовый 
адрес: 109074, г.  Москва, Славянская площадь, 
д. 4, стр. 1.

Кроме того, в МО, подведомственных 
Департаменту здравоохранения города Москвы, 
ответственному за мониторинг безопасности 
ЛП ежемесячно в срок до 1-го числа месяца, 
следующего за отчетным, необходимо напра-
вить копии извещений в Государственное бюд-
жетное учреждение города Москвы «Научно-
исследовательский институт организации 
здравоохранения и медицинского менеджмен-
та Департамента здравоохранения города 
Москвы» (ГБУ «НИИОЗММ ДЗМ») по адресу элек-
тронной почты: monitoring836@zdrav.mos.ru20.

Определение причинно-следственной связи 
«НР–ЛП» — это проведение анализа с целью по-
лучения доказательств причастности конкретного 
ЛП к возникшим у пациента осложнениям, свя-
занным с фармакотерапией. Определение степе-
ни достоверности причинно-следственной связи 

http://www.roszdravnadzor.ru/services/npr_ais
mailto:npr@roszdravnadzor.gov.ru
mailto:monitoring836@zdrav.mos.ru
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«НР–ЛП» необходимо для решения вопроса о силе 
и качестве «сигнала» о НР и является чрезвычайно 
важным этапом оценки сообщений о НР21.

В основе методов определения степени до-
стоверности взаимосвязи «НР–ЛП» лежит ори-
ентация на получение информации:

1) о временнóй связи, включая реакции на от-
мену и повторное назначение ЛП;

2) о возможности объяснить появление НР 
с фармакологической точки зрения (концентра-
ция в крови; предшествующие сведения о пре-
парате и др.);

3) о присутствии характерных клинических 
и диагностических критериев.

Методические подходы в определении сте-
пеней достоверности причинно-следственной 
связи «НР–ЛП» можно подразделить на следу-
ющие группы:

1) субъективная оценка экспертом (экспертами);
2) стандартизованная оценка с применением 

вопросников и алгоритмов;
3) оценка, сочетающая первые два положения;
4) оценка этиологических и диагностических 

критериев степени достоверности.

7. Как оценить достоверность причинно-
следственной связи «НР–ЛП» по общим 
критериям?
Критерий 1. Клинический случай и измене-

ния лабораторных тестов возникли в достовер-
ной временнóй связи с приемом ЛП. Их нельзя 
объяснить сопутствующими заболеваниями, 
другими препаратами или химическими веще-
ствами.

Критерий 2. У пациента наблюдается клини-
чески достоверный ответ на отмену препарата. 
НР возобновляется при повторном назначении.

Критерий 3. У НР могут быть различ-
ные причины. Условно их можно разделить 
на фармакологические и феноменологические. 
Фармакологические осложнения могут быть 
связаны с качеством препарата. Сюда же отно-
сят случаи развития резистентности, злоупотре-
бления в случае умышленной передозировки, 
последствия применения фальсифицированных 
ЛП. Феноменологические осложнения связаны 
с неучтенным анамнезом, сопутствующими за-
болеваниями, возрастными и функциональными 
особенностями пациента.

21 Определение степени достоверности причинно-следственной связи «Неблагоприятная побочная реакция — лекарствен-
ное средство». Методические рекомендации Росздравнадзора. М., 2008.
22 https://doi.org/10.30895/2312-7821-2025-13-1-94-107-tabl
23 Там же.
24 Adverse drug reaction probability scale (Naranjo) in drug induced liver injury. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/nbk548069/

8. Как оценить достоверность 
причинно-следственной связи «НР–ЛП» 
по классификации ВОЗ?
Согласно этой классификации выделяют 

6 степеней достоверности связи: определенная, 
вероятная, возможная, сомнительная, условная, 
неклассифицируемая (табл. 1, опубликована 
на сайте журнала22).

9. Как оценить достоверность причинно-
следственной связи «НР–ЛП» по шкале 
Наранжо?
Специалисту нужно ответить на 10 вопросов, 

а затем подсчитать сумму баллов с учетом зна-
ка «+» или «–» (табл. 2, опубликована на сайте 
журнала23). Категории степеней достоверности 
взаимосвязи «НР–ЛП» по шкале Наранжо на ос-
новании полученных ответов устанавливается 
как определенная (9 и более баллов), вероятная 
(5–8 баллов), возможная (1–4 балла), сомнитель-
ная (0 и менее баллов)24.

Значимость стандартизованных критериев 
при оценке степени достоверности может ва-
рьировать в зависимости от различных типов 
НР, и поэтому возможно использование других 
методов определения степени достоверно-
сти, таких как шкала MONARCSi, модель-схема 
Benichou в формате современной шкалы CIOMS/
RUCAM [19, 20]. После определения степени 
достоверности причинно-следственной связи 
«НР–ЛП» ответственному за мониторинг безо-
пасности ЛП необходимо внести полученный 
результат в соответствующий раздел извещения 
в АИС Росздравнадзора или в бумажный вари-
ант извещения.

Фармаконадзор в медицинских 
организациях города Москвы

В рамках ведомственного контроля каче-
ства и безопасности медицинской деятельно-
сти в сфере фармаконадзора была система-
тизирована информация, поступающая из МО 
государственной системы здравоохранения 
города Москвы в соответствии с п. 2.1 Приказа 
ДЗМ от 01.12.2017 № 836 (в ред. от 31.12.2019) 
«Об организации деятельности по мониторингу 
 эффективности и безопасности лекарственных 
препаратов» в части полноты предоставле-
ния сведений в Росздравнадзор посредством 

https://doi.org/10.30895/2312-7821-2025-13-1-94-107-tabl
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/nbk548069/
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мониторинга копий извещений, передан-
ных в Росздравнадзор и направленных в ГБУ 
«НИИОЗММ ДЗМ». Анализу подлежали первич-
ные спонтанные сообщения с учетом важной 
дополнительной информации, содержащейся 
в повторных извещениях [21].

По данным ГБУ «НИИОЗММ ДЗМ» в 2024 г. 
в МО г. Москвы, подведомственных ДЗМ, было 
подано в Росздравнадзор 1621 извещение, 
что больше среднегодового показателя репор-
тирования за предыдущие 6 лет (1282 извеще-
ния в год). За указанный период исследования 
наблюдается устойчивая тенденция к увеличе-
нию данного показателя в МО ДЗМ (рис. 1).

Из 82 МО ДЗМ, подавших копии извеще-
ний в ГБУ  «НИИОЗММ ДЗМ» в 2024 г., 70 (85%) 
МО направили извещения посредством АИС 
Росздравнадзора. Доля извещений через дан-
ную систему в 2024 г. достигла 91% (1469/1621), 
что на 4% выше показателя 2023 г. (87% — 1262 
извещения). Данные о структуре подаваемых 
извеще ний МО по способу репортирования в Рос-
здравнадзор в 2024 г. представлены на рисунке 2.

В целях повышения компетенции специа-
листов московского здравоохранения с 2021  г. 
сотрудниками организационно- методического 
отдела по клинической фармакологии ГБУ 

25 Стандартные операционные процедуры по фармаконадзору в медицинских организациях государственной систе-
мы здравоохранения города Москвы в рамках внутреннего контроля качества. Методические рекомендации № 41. М.: 
ГБУ  «НИИОЗММ ДЗМ», 2023. 

«НИИОЗММ ДЗМ» регулярно проводятся про-
граммы последипломного образования, где 
подробно обсуждаются основные аспекты си-
стемы фармаконадзора, а также разрабатыва-
ются методические рекомендации по стандарт-
ным процедурам25. С 2021 по 2024 гг. был обучен 
951 сотрудник МО государственной системы 
здравоохранения города Москвы (рис. 3).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Для повышения эффективности функцио-

нирования системы фармаконадзора в МО на-
ряду с передачей спонтанных сообщений необ-
ходимо внедрение методов активного надзора, 
в том числе метода глобальных триггеров. В МО 
необходимо иметь разработанную и внедрен-
ную локальную нормативною документацию 
(назначение ответственного за сбор, обработку 
и представление информации о выявляемых НР, 
определение порядка и сроков передачи дан-
ных в контрольно-надзорные органы, алгорит-
ма взаимодействия сотрудников МО), а также 
регулярно проводить обучение медицинского 
персонала методикам выявления НР, факторов 
риска их развития, оценки степени тяжести НР, 
мерам профилактики и купирования НР, прави-
лам заполнения извещений.

Рисунок подготовлен авторами / The figure is prepared by the authors

Рис. 1. Динамика подачи извещений о нежелательной реакции или отсутствии терапевтического эффекта ле-
карственного препарата медицинскими организациями Департамента здравоохранения города Москвы за пе-
риод 2018–2024 гг.

Fig. 1. Number of adverse drug reaction/therapeutic ineffectiveness reports submitted by medical organisations of 
the Moscow Healthcare Department in 2018–2024
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Показано, что существующая система фар-
маконадзора г. Москвы демонстрирует дина-
мику устойчивого роста репортирования о слу-
чаях развития НР в Росздравнадзор. На основе 
опыта МО г. Москвы выделены основные на-
правления, способствующие организации 

эффективного фармаконадзора: обучение 
сотрудников МО в рамках программ последи-
пломного образования по фармаконадзору 
и лекарственной безопасности, подготовка 
методических рекомендаций по стандартным 
процедурам.
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Fig. 3. Number of employees of medical organisations of the Moscow Healthcare Department who underwent train-
ing in pharmacovigilance in 2021–2024
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