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Ðåçþìå: Â ñòàòüå ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîãî â 2012–2016 ãã. ñîòðóäíèêàìè ÔÃÁÓ «Íà-

ó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè àíàëèçà è îáîáùåíèÿ

ìàòåðèàëîâ ïî áåçîïàñíîñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî

ïðèìåíåíèÿ (âêëþ÷àÿ ìåæäóíàðîäíûå ìíîãîöåíòðîâûå êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ), ðàçðåøåíèÿ íà

ïðîâåäåíèå êîòîðûõ áûëè âûäàíû Ìèíçäðàâîì Ðîññèè. Ìàòåðèàëû èññëåäîâàíèÿ ñîñòàâèëè 38273 îá-

ðàùåíèé ðàçðàáîò÷èêîâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ñîäåðæàùèõ â ñâîåì ñîñòàâå èíôîðìàöèþ î

62462 ñëó÷àÿõ âîçíèêíîâåíèÿ ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé è ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàê-

öèé íà ðàçðàáàòûâàåìûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, è îò÷åòîâ ïî áåçîïàñíîñòè ðàçðàáàòûâàåìûõ

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, íàïðàâëåííûõ Ìèíçäðàâîì Ðîññèè â ÔÃÁÓ «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû

ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè ñ 1 èþëÿ 2012 ã. ïî 31 äåêàáðÿ 2016 ã. Ïðåäñòàâ-

ëåííûå ðåçóëüòàòû àíàëèçà è îáîáùåíèÿ, ïîëó÷åííûå ñ èñïîëüçîâàíèåì ñîâðåìåííûõ ìåòîäîâ èññëå-

äîâàíèÿ ïîçâîëèëè âûÿâèòü êîëè÷åñòâåííûå è êà÷åñòâåííûå ïðîáëåìû ñ ðåïîðòèðîâàíèåì ìàòåðèà-

ëîâ ïî áåçîïàñíîñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé â 2012–2013 ãã. Ïîêàçàíî, ÷òî óæå â 2013 ã. êîìïëåêñ

ðàçðàáîòàííûõ è ðåàëèçîâàííûõ ìåð ïîçâîëèë óñòðàíèòü íàèáîëåå îñòðûå ïðîÿâëåíèÿ âûÿâëåííûõ

ïðîáëåì: â 22 ðàçà óâåëè÷èòü êîëè÷åñòâî ìàòåðèàëîâ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ïîñòóïàþùèõ èç

ðîññèéñêèõ êëèíè÷åñêèõ öåíòðîâ è ëèêâèäèðîâàòü ïðîáëåìû ñ êà÷åñòâîì ïðåäñòàâëÿåìûõ ìàòåðèà-

ëîâ. Ïðåäñòàâëåíû ðåêîìåíäàöèè ïî ýôôåêòèâíîìó ïðîâåäåíèþ àíàëèçà è îáîáùåíèÿ ìàòåðèàëîâ ïî

áåçîïàñíîñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïîçâîëÿþùèå îïåðàòèâíî ïðèíè-

ìàòü íàó÷íî îáîñíîâàííûå ðåøåíèÿ â ÷àñòè ïîäãîòîâêè ðåêîìåíäàöèé ïî ïðèíÿòèþ àäìèíèñòðà-

òèâíûõ ìåð â ñôåðå ôàðìàêîíàäçîðà êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Ðåêîìåíäóåìûå ñïåöèàëèçàöèè êàä-

ðîâ (ñ ó÷åòîì îïûòà ïðîâåäåííîé ðàáîòû) — àêóøåð-ãèíåêîëîã, ïåäèàòð, íåâðîëîã, ðåàíèìàòîëîã, îí-

êîëîã, ìèêðîáèîëîã, áèîõèìèê.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: àíàëèç; îáîáùåíèå; áåçîïàñíîñòü; êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå; ëåêàðñòâåííîå ñðåä-

ñòâî; ðàçðàáàòûâàåìûé ïðåïàðàò; ñåðüåçíîå íåæåëàòåëüíîå ÿâëåíèå; ñåðüåçíàÿ íåæåëàòåëüíàÿ ðåàê-

öèÿ; îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè ðàçðàáàòûâàåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Îëåôèð ÞÂ. Ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîãî àíàëèçà è îáîáùåíèÿ ìàòåðèà-

ëîâ ïî áåçîïàñíîñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2017; 5 (1): 5–10.

Åæåãîäíûé îáúåì ïðîâîäèìûõ â Ðîññèé-

ñêîé Ôåäåðàöèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

(ÊÈ) ðàçðàáàòûâàåìûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

(ËÑ) äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ (ÌÏ) ìî-

æåò áûòü îöåíåí ïî êîëè÷åñòâó âûäàííûõ

ðàçðåøåíèé íà èõ ïðîâåäåíèå: 700–900 åæå-

ãîäíî. Ýòè ðàçðåøåíèÿ âûäàþòñÿ Ìèíèñòåð-

ñòâîì çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-

öèè (Ìèíçäðàâîì Ðîññèè) íà îñíîâàíèè íà-

ëè÷èÿ äâóõ ïîëîæèòåëüíûõ ýêñïåðòíûõ

çàêëþ÷åíèé — ïî ðåçóëüòàòàì íàó÷íîé ýêñ-

ïåðòèçû, ïðîâîäèìîé â ÔÃÁÓ «Íàó÷íûé

öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðè-

ìåíåíèÿ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè (ÍÖÝÑÌÏ),

è ïî ðåçóëüòàòàì ýòè÷åñêîé ýêñïåðòèçû,

ïðîâîäèìîé â Ñîâåòå ïî ýòèêå Ìèíçäðàâà

Ðîññèè (ÑÝ).

ÊÈ â Ðîññèè ïðîâîäÿòñÿ èõ îðãàíèçàòîðà-

ìè ëèáî ëîêàëüíî — â îäíîì èëè â íåñêîëü-

êèõ àêêðåäèòîâàííûõ Ìèíçäðàâîì Ðîññèè

ðîññèéñêèõ êëèíè÷åñêèõ öåíòðàõ (ÐÊÖ),

ëèáî — â Ðîññèè, êàê â îäíîé èç ñòðàí ïðîâå-

äåíèÿ ìåæäóíàðîäíûõ ìíîãîöåíòðîâûõ êëè-

íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé (ÌÌÊÈ), ïðè êîòî-

ðûõ ÊÈ ïðîâîäÿòñÿ êàê â ðîññèéñêèõ, òàê è â

çàðóáåæíûõ ÊÖ (ÇÊÖ). Ñðåäè âñåõ ÊÈ, íà

ïðîâåäåíèå êîòîðûõ Ìèíçäðàâ Ðîññèè âûäà-

åò ðàçðåøåíèÿ, äîëÿ ÌÌÊÈ ñîñòàâëÿåò åæå-

ãîäíî ïðèìåðíî 30–40%.

Âûñîêîå êà÷åñòâî ÊÈ, ïðîâîäèìûõ â Ðîñ-

ñèè, ïîäòâåðæäàåòñÿ ðåçóëüòàòàìè êîíòðîëÿ

èõ ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâàíèÿì ðîññèéñêîãî è

ìåæäóíàðîäíîãî (â ñëó÷àå ÌÌÊÈ) çàêîíîäà-

òåëüñòâà, â òîì ÷èñëå — êîíòðîëåì ñîîòâåòñò-
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âèÿ òðåáîâàíèÿì Ïðàâèë íàäëåæàùåé êëèíè-

÷åñêîé ïðàêòèêè (GCP). Ýòîò êîíòðîëü îñó-

ùåñòâëÿåòñÿ ïðè ïðîâåäåíèè àóäèòîâ è

ïðîâåðîê ðîññèéñêèìè è çàðóáåæíûìè êîí-

òðîëèðóþùèìè îðãàíèçàöèÿìè.

Ïðèìåíåíèå ëþáûõ ËÑ â ëþáîì ÊÈ (â òîì

÷èñëå ïðîâåäåííûõ â ïîëíîì ñîîòâåòñòâèè ñ

òðåáîâàíèÿìè GCP) ñîïðÿæåíî ñ ðèñêîì âîç-

íèêíîâåíèÿ íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé (Íß) ó

èñïûòóåìûõ, âêëþ÷àÿ ðèñê âîçíèêíîâåíèÿ

ñåðüåçíûõ Íß (ÑÍß), ê êîòîðûì îòíîñÿòñÿ:

ñìåðòü èñïûòóåìîãî èëè âîçíèêíîâåíèå óãðî-

çû åãî æèçíè, ïîòðåáíîñòè â åãî ãîñïèòàëèçà-

öèè èëè â åå ïðîäëåíèè; èíâàëèäèçàöèÿ èëè

íàðóøåíèå òðóäîñïîñîáíîñòè èñïûòóåìîãî;

ðàçâèòèå âðîæäåííûõ ïîðîêîâ ðàçâèòèÿ èëè

èíûå êëèíè÷åñêè çíà÷èìûå ñîáûòèÿ.

Â ñëó÷àå óñòàíîâëåíèÿ âûñîêîé ñòåïåíè

äîñòîâåðíîñòè ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè

(ÑÄ ÏÑÑ) ìåæäó ïðèìåíåíèåì ËÑ ó èñïûòóå-

ìîãî è ðàçâèòèåì ó íåãî Íß, êîíñòàòèðóåòñÿ

âîçíèêíîâåíèå íåæåëàòåëüíîé ðåàêöèè (ÍÐ)

íà ËÑ. Èíôîðìàöèÿ î ÍÐ íà ËÑ ñ óêàçàíèåì

âîçìîæíîé ÷àñòîòû èõ âîçíèêíîâåíèÿ, óñòà-

íîâëåííàÿ ïðè ïðîâåäåíèè ÊÈ èëè ïðè ïðîâå-

äåíèè ïîñòðåãèñòðàöèîííîãî ìîíèòîðèíãà,

âêëþ÷àåòñÿ â åæåãîäíûé (èëè çàêëþ÷èòåëü-

íûé â ñëó÷àå îêîí÷àíèÿ ÊÈ) Îò÷åò ïî áåçî-

ïàñíîñòè ðàçðàáàòûâàåìîãî ËÑ (DSUR), â

Îò÷åò î ïðîâåäåííîì ÊÈ, è èñïîëüçóåòñÿ äëÿ

ïðîâåäåíèÿ îöåíêè îòíîøåíèÿ ïîòåíöèàëü-

íîé ïîëüçû ê âîçìîæíîìó ðèñêó ïðèìåíåíèÿ

ýòîãî ËÑ (ÎÏÐ) èëè äëÿ îöåíêè äèíàìèêè

ÎÏÐ, à â äàëüíåéøåì — â òåêñò èíñòðóêöèè

ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ýòîãî ËÑ.

DSUR è èíäèâèäóàëüíûå ñîîáùåíèÿ î

ñëó÷àÿõ âîçíèêíîâåíèÿ ÑÍß íà ËÑ (ICSR)

ïðè ïðîâåäåíèè ÊÈ íàïðàâëÿþòñÿ â óñòàíîâ-

ëåííûå ñðîêè îðãàíèçàöèåé ïîëó÷èâøåé ðàç-

ðåøåíèå Ìèíçäðàâà Ðîññèè íà ïðîâåäåíèå

ÊÈ (ðàçðàáîò÷èêîì) â Ðîñçäðàâíàäçîð, à òàê-

æå â Ìèíçäðàâ Ðîññèè (äëÿ ÑÝ) è â ëîêàëü-

íûå ýòè÷åñêèå êîìèòåòû (ËÝÊè), ëèáî (äëÿ

ÊÈ, çàÿâëåíèÿ î ïîëó÷åíèè ðàçðåøåíèé íà

ïðîâåäåíèå êîòîðûõ áûëè íàïðàâëåíû ðàçðà-

áîò÷èêîì â Ìèíçäðàâ Ðîññèè ïîñëå 5 ñåíòÿá-

ðÿ 2016 ã.) — â íåçàâèñèìûå ýòè÷åñêèå êîìè-

òåòû (ÍÝÊè).

Öåëü èññëåäîâàíèÿ — ïðîâåäåíèå àíàëè-

çà è îáîáùåíèÿ ìàòåðèàëîâ ïî áåçîïàñíîñòè

ËÑ äëÿ ÌÏ, ïîëó÷åííûõ â ðàìêàõ ÊÈ, è íà-

ïðàâëåííûõ îðãàíèçàöèÿìè, ïðîâîäÿùèìè

ÊÈ â Ìèíçäðàâ Ðîññèè äëÿ ÑÝ â

2012–2016 ãã.

Îñíîâíûå çàäà÷è èññëåäîâàíèÿ ðåøàëèñü

ïîýòàïíî.

Â 2012 ã. ðåøàëàñü çàäà÷à ïî âûÿâëåíèþ

ïðîáëåì ñ îòïðàâêîé è êà÷åñòâîì ICSR è

DSUR èç ÐÊÖ è ÇÊÖ. Â 2013 ã. ðåøàëàñü çà-

äà÷à ïî ñîçäàíèþ ýëåêòðîííûõ áàç äàííûõ

äëÿ òàêîãî ðîäà ìàòåðèàëîâ ìàòåðèàëîâ â ñî-

ñòàâå ñèñòåìû äîêóìåíòîîáîðîòà ÍÖÝÑÌÏ è

çàòåì â ðàìêàõ Ãîñóäàðñòâåííîãî ðååñòðà ËÑ.

Â 2014 ã. ðåøàëàñü çàäà÷à ïî ñîâåðøåíñòâî-

âàíèþ ïîäõîäîâ ê àíàëèçó è îáîáùåíèþ ìà-

òåðèàëîâ ïî áåçîïàñíîñòè ÊÈ, â 2015 ã. îñó-

ùåñòâëÿëàñü ðåàëèçàöèÿ ðàçðàáîòàííûõ ïîä-

õîäîâ, à â 2016 ã. ïðîâîäèëàñü îïòèìèçàöèÿ

ýòîé äåÿòåëüíîñòè.

Äàííûìè äëÿ àíàëèçà è îáîáùåíèÿ â

2012 ã. ñòàëè 4 509 ìàòåðèàëîâ — îáðàùåíèÿ

ðàçðàáîò÷èêîâ, ñîäåðæàùèå ICSR è DSUR,

ïîñòóïèâøèå â Ìèíçäðàâ Ðîññèè äëÿ ÑÝ ñ

1 èþëÿ ïî 5 äåêàáðÿ 2012 ã., à çàòåì åùå

711 òàêèõ äîêóìåíòîâ, ïîñòóïèâøèõ ñ 6 ïî

31 äåêàáðÿ 2012 ã. Ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîãî

ñîòðóäíèêàìè ÍÖÝÑÌÏ àíàëèçà ýòèõ ìàòå-

ðèàëîâ ñ èñïîëüçîâàíèåì ñîâðåìåííûõ ìåòî-

äîâ èññëåäîâàíèÿ [1–11] ïîçâîëèëè âûÿâèòü

íàëè÷èå äâóõ îñòðûõ ïðîáëåì: ïðîáëåìó íèç-

êîãî êà÷åñòâà ÷àñòè ìàòåðèàëîâ, îòïðàâëÿå-

ìûõ èç ÐÖ è ÇÖ (â ò.÷. — íåïðàâèëüíàÿ îöåí-

êà ÑÄ ÏÑÑ, ñëó÷àè ïîð÷è ðàçðàáîò÷èêàìè íî-

ñèòåëåé èíôîðìàöèè, è äð.), è ïðîáëåìó

íåäîñòàòî÷íîãî óðîâíÿ ðåïîðòèðîâàíèÿ èç

ÐÊÖ, êîòîðûé â 2012 ã. ñîñòàâèë âñåãî 3 äîêó-

ìåíòà èç 4509, ò.å. < 0,1 % îò îáùåãî êîëè÷å-

ñòâà ìàòåðèàëîâ, ïîñòóïàâøèõ â ïîäàâëÿþ-

ùåì êîëè÷åñòâå ñëó÷àåâ èç ÇÊÖ.

Âûÿâëåííûå ïðîáëåìû ñòàëè îñíîâàíèåì

äëÿ ðàçðàáîòêè è èñïîëíåíèÿ êîððåêòèðóþ-

ùèõ äåéñòâèé â ôîðìå èíôîðìèðîâàíèÿ

Ìèíçäðàâà Ðîññèè, ÑÝ, Ðîñçäðàâíàäçîðà,

ðàçðàáîò÷èêîâ íà ïðîâîäèìûõ â ÍÖÝÑÌÏ

îáðàçîâàòåëüíûõ ñåìèíàðàõ, ïîäãîòîâêîé îò-

÷åòîâ ïî íàó÷íîé ðàáîòå â ðàìêàõ ãîñóäàðñò-

âåííîãî çàäàíèÿ, ïóáëèêàöèåé îáîáùåííûõ

äàííûõ â æóðíàëàõ, à òàêæå èõ ïðåäñòàâ-

ëåíèåì â ôîðìå äîêëàäîâ íà âíåøíèõ êîí-

ôåðåíöèÿõ.

Ðåçóëüòàòû àíàëèçà ìàòåðèàëîâ, ïîñòóïèâ-

øèõ â Ìèíçäðàâ Ðîññèè â 2013 ã. (10 508 îáðà-

ùåíèé ðàçðàáîò÷èêîâ, ñîäåðæàùèõ â ñâîåì
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ñîñòàâå 14 630 ICSR è DSUR) ïîêàçàëè, ÷òî

ïðîâåäåííûå â êîíöå 2012 ã. Ìèíçäðàâîì

Ðîññèè, ÍÖÝÑÌÏ, ÑÝ è Ðîñçäðàâíàäçîðîì

êîððåêòèðóþùèå ìåðîïðèÿòèÿ ïîçâîëèëè

áûñòðî è ýôôåêòèâíî ëèêâèäèðîâàòü âûÿâ-

ëåííûå ïðîáëåìû — ðåïîðòèðîâàíèå èç ÐÊÖ

óâåëè÷èëîñü â 11 ðàç óæå çà 1-é êâ. 2013 ã.,

è åùå ðàç óäâîèëîñü ê êîíöó 2013 ã., òî åñòü

óâåëè÷èëîñü â 22 ðàçà çà 2013 ã. Ïðè ýòîì

òàêæå áûëî óñòàíîâëåíî ïðèâåäåíèå âñåìè

ðàçðàáîò÷èêàìè êà÷åñòâà ïðåäñòàâëÿåìûõ

ìàòåðèàëîâ ê óðîâíþ íàäëåæàùèõ ðåãóëÿòîð-

íûõ òðåáîâàíèé, ÷òî â ðàâíîé ñòåïåíè ñòàëî

îòíîñèòüñÿ ê ÐÊÖ è ê ÇÊÖ. Äëÿ õðàíåíèÿ ïî-

ñòóïàþùèõ äàííûõ, èõ àíàëèçà è îáîáùåíèÿ

â ÍÖÝÑÌÏ áûëà ñîçäàíà áàçà äàííûõ «ÑÍß

ÊÈÁËÑ», à â ðàìêàõ Ãîñóäàðñòâåííîãî ðååñò-

ðà ËÑ áûëà ñîçäàíà áàçà äàííûõ «Ðååñòð äî-

êóìåíòîâ ïî áåçîïàñíîñòè ÊÈ», äîñòóïíàÿ

äëÿ ðàçðàáîò÷èêîâ íà ñàéòå http://grls.rosmin-

zdrav.ru/CISNYReg.aspx.

Â 2014 ã. â ÍÖÝÑÌÏ ñîâåðøåíñòâîâàëèñü

ïîäõîäû ê àíàëèçó è îáîáùåíèþ ìàòåðèàëîâ

ïî áåçîïàñíîñòè ÊÈ [11]. Ðåçóëüòàòû àíàëèçà

ýòèõ ìàòåðèàëîâ, ïðåäñòàâëåííûõ 8990 îáðà-

ùåíèÿìè ðàçðàáîò÷èêîâ, ñîäåðæàùèìè â ñâî-

åì ñîñòàâå 14863 ICSR è DSUR, ïîäòâåðäèëè

äîñòèæåíèå íàäëåæàùåãî óðîâíÿ êà÷åñòâà

èíôîðìàöèè â ÐÊÖ è ÇÊÖ è óâåëè÷åíèå åå

ïîñòóïëåíèÿ èç ÐÊÖ. Ñîâåðøåíñòâîâàíèå

ïîäõîäîâ ê àíàëèçó çàêëþ÷àëîñü â ðàçðàáîòêå

è âíåäðåíèè àâòîìàòè÷åñêîé ñòàòèñòè÷åñêîé

îáðàáîòêè ïîñòóïàþùèõ äàííûõ, ÷òî ïîçâî-

ëèëî îïòèìèçèðîâàòü ðàáîòó ñîòðóäíèêîâ

ÍÖÝÑÌÏ è ïîâûñèòü òî÷íîñòü ïðîâîäèìûõ

èìè îáîáùåíèé.

Â 2015 ã. ïðàêòè÷åñêàÿ ðåàëèçàöèÿ ðàçðà-

áîòàííûõ â ÍÖÝÑÌÏ ïîäõîäîâ ê àíàëèçó è

îáîáùåíèþ ìàòåðèàëîâ ïî áåçîïàñíîñòè ÊÈ

áûëà íàïðàâëåíà íà ðàáîòó ñ 7367 ïîñòóïèâ-

øèìè îáðàùåíèÿìè ðàçðàáîò÷èêîâ, ñîäåðæà-

ùèìè â ñâîåì ñîñòàâå 15693 ICSR è DSUR.

Ýòà äåÿòåëüíîñòü çàêëþ÷àëàñü â åæåäíåâíîì

8-÷àñîâîì òðóäå 4–6 âûñîêîñïåöèàëèçèðîâàí-

íûõ ñîòðóäíèêîâ Öåíòðà ýêñïåðòèçû áåçî-

ïàñíîñòè ËÑ (ÖÝÁËÑ) ÖÍÝÑÌÏ — êëèíè÷å-

ñêèõ ôàðìàêîëîãîâ ñ õîðîøèì çíàíèåì àíã-

ëèéñêîãî ÿçûêà (äëÿ ïðîâåäåíèÿ àíàëèçà

ìàòåðèàëîâ èç ÇÊÖ). Ïèêîâûå óâåëè÷åíèÿ

ïîñòóïëåíèÿ ìàòåðèàëîâ è ðàáîòà ïî èõ îáîá-

ùåíèþ ïåðèîäè÷åñêè òðåáîâàëà äîïîëíè-

òåëüíîãî ïîäêëþ÷åíèÿ åùå 4–6 ñîòðóäíèêîâ

ÖÝÁËÑ. Âñå ñîòðóäíèêè ðàáîòàëè â óñëîâèÿõ

îòêðûòîãî îôèñà äëÿ ñâîáîäíîé êîììóíèêà-

öèè ïðè îáñóæäåíèè ñëîæíûõ ñëó÷àåâ íå-

ñêîëüêèìè (îáû÷íî — âñåìè) ñïåöèàëèñòàìè

ñ ðàçëè÷íîé êëèíè÷åñêîé ñïåöèàëèçàöèåé.

Ðåçóëüòàòû àíàëèçà è îáîáùåíèÿ åæåíåäåëü-

íî ïðåäñòàâëÿëèñü ÍÖÝÑÌÏ â Ìèíçäðàâ

Ðîññèè, â ÑÝ è â Ðîñçäðàâíàäçîð. Ïðè âûÿâ-

ëåíèè èíôîðìàöèè ýêñòðåííîãî õàðàêòåðà,

ëèáî ïðè èñïîëíåíèè çàäàíèé îò âûøåóêà-

çàííûõ îðãàíèçàöèé ïî îòäåëüíûì ãðóïïàì

ðàçðàáàòûâàåìûõ ËÑ èëè îòäåëüíûì ËÑ,

îáîáùåííàÿ èíôîðìàöèÿ ïðåäñòàâëÿëàñü ðå-

ãóëÿòîðàì íåìåäëåííî. Òàêæå áûëà ïðîäîë-

æåíà ïðàêòèêà èíôîðìèðîâàíèÿ ðàç-

ðàáîò÷èêîâ ïî îïèñàííûì âûøå êàíàëàì

êîììóíèêàöèè.

Â 2016 ã. äàííûå äëÿ àíàëèçà ìàòåðèàëîâ

ñîñòàâèëè 6188 îáðàùåíèé, ïîñòóïèâøèõ îò

ðàçðàáîò÷èêîâ è ñîäåðæàùèõ â ñâîåì ñîñòàâå

12046 ICSR è DSUR. Ðóêîâîäñòâîì ÍÖÝÑÌÏ

áûëî ïðèíÿòî ðåøåíèå î ââîäå âñåé ïåðâè÷-

íîé èíôîðìàöèè â áàçó äàííûõ êëèíè÷åñêèì

ôàðìàêîëîãîì ÍÖÝÑÌÏ, ñ ïîñëåäóþùåé

ïåðåäà÷åé ïåðâè÷íûõ äàííûõ â àðõèâ. Ýòî

ïîçâîëèëî ñäåëàòü ðàáîòó ñîòðóäíèêîâ

ÍÖÝÑÌÏ áîëåå óäîáíîé äëÿ àíàëèçà ìàòå-

ðèàëîâ, íî ïîâëåêëî çà ñîáîé óâåëè÷åíèå íà-

ãðóçêè íà ïåðñîíàë, êîòîðîå êîìïåíñèðîâà-

ëîñü åãî âûñîêîé êâàëèôèêàöèåé.

Òàêèì îáðàçîì, çà ïåðèîä ñ 1 èþëÿ 2012 ã.

ïî 31 äåêàáðÿ 2016 ã. â ÍÖÝÑÌÏ áûë ïðîâå-

äåí àíàëèç è îáîáùåíèå 38273 îáðàùåíèé

ðàçðàáîò÷èêîâ, ñîäåðæàùèõ â ñâîåì ñîñòàâå

62462 ICSR è DSUR, à òàêæå áûë ðåàëèçîâàí

êîìïëåêñ ìåðîïðèÿòèé ïî îðãàíèçàöèè ïîä-

ãîòîâêè ðåêîìåíäàöèé ïî âûðàáîòêå àäìèíè-

ñòðàòèâíûõ ðåøåíèé â ñôåðå áåçîïàñíîñòè

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ÷òî ïîçâîëèëî

ñäåëàòü çàêëþ÷åíèå â ôîðìå ñëåäóþùèõ

âûâîäîâ:

1. Óñòàíîâëåíû ïðîáëåìû ñ íåäîñòàòî÷-

íûì êîëè÷åñòâîì (<0,1 %) ìàòåðèàëîâ ïî

áåçîïàñíîñòè ÊÈ, ïîñòóïàâøèõ â 2012 ã. èç

ÐÊÖ â Ìèíçäðàâ Ðîññèè äëÿ ÑÝ, è íèçêîå êà-

÷åñòâî ìàòåðèàëîâ îò ÷àñòè ÐÊÖ è ÇÊÖ.

2. Â 2013 ã. êîìïëåêñ ýêñòðåííî ïðèíÿ-

òûõ ìåð ïîçâîëèë óâåëè÷èòü â 22 ðàçà êîëè-

÷åñòâî ìàòåðèàëîâ ÊÈ, ïîñòóïàþùèõ èç

ÐÊÖ, è ëèêâèäèðîâàòü ïðîáëåìû ñ êà÷åñòâîì

ïðåäñòàâëÿåìûõ ìàòåðèàëîâ, êîòîðîå â íà-

ñòîÿùåå âðåìÿ ÿâëÿåòñÿ îäèíàêîâî ïðèåìëå-

Ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîãî àíàëèçà è îáîáùåíèÿ ìàòåðèàëîâ ïî áåçîïàñíîñòè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
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ìûì ó âñåõ ðàçðàáîò÷èêîâ — îðãàíèçàöèé

ïðîâîäÿùèõ ÊÈ, â òîì ÷èñëå ÌÌÊÈ.

3. Ðàçðàáîòàííûå ïîäõîäû ê àíàëèçó è

îáîáùåíèþ ìàòåðèàëîâ ïî áåçîïàñíîñòè ÊÈ è

èõ ïîñëåäóþùàÿ îïòèìèçàöèÿ ïîçâîëèëè

îïðåäåëèòü ÷èñëåííîñòü âûñîêîñïåöèàëèçè-

ðîâàííûõ êëèíè÷åñêèõ ôàðìàêîëîãîâ ñî çíà-

íèåì àíãëèéñêîãî ÿçûêà äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ïî-

ñòîÿííîãî åæåäíåâíîãî îïåðàòèâíîãî ðàñ-

ñìîòðåíèÿ òàêèõ ìàòåðèàëîâ — íå ìåíåå

4 øòàòíûõ åäèíèö ïðè óñëîâèè ââîäà èíôîð-

ìàöèè â óäîáíóþ äëÿ ðàáîòû ýëåêòðîííóþ

áàçó äàííûõ. Îïòèìàëüíîå êàäðîâîå îáåñïå-

÷åíèå — 6 øòàòíûõ ñîòðóäíèêîâ, èìåþùèå

ðàçëè÷íóþ ñïåöèàëèçàöèþ.

4. Ïðîàíàëèçèðîâàíà è îáîáùåíà èíôîð-

ìàöèÿ î áåçîïàñíîñòè ðàçðàáàòûâàåìûõ

ËÑ — 62 462 ìàòåðèàëà îáû÷íî âûñîêîãî êà-

÷åñòâà, êîòîðûå ïîçâîëÿþò ïðîâåñòè îöåíêó

áåçîïàñíîñòè ýòèõ ËÑ, ðàçðàáàòûâàåìûõ â

ñòðàíàõ-ó÷àñòíèêàõ ICH â òå÷åíèå ïîñëåäíèõ

5 ëåò.

Òàêèì îáðàçîì, ïðîâåäåííîå èññëåäîâà-

íèå ïîçâîëèëî äîñòè÷ü ïîñòàâëåííîé öåëè

èññëåäîâàíèÿ, èìåþùåãî áîëüøîå ïðàêòè÷å-

ñêîå çíà÷åíèå äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñò-

âåííîé áåçîïàñíîñòè ãðàæäàí Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè.

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ áûëè ïðåäñòàâ-

ëåíû ñîòðóäíèêàìè ÍÖÝÑÌÏ íà êîíôåðåí-

öèè ÐåãËåê-2016, íà ñåêöèÿõ Ó÷åíîãî ñîâåòà

è â îò÷åòàõ ÍÖÝÑÌÏ, â ïóáëèêàöèÿõ â ðå-

öåíçèðóåìûõ æóðíàëàõ, â Ðóêîâîäñòâå ïî

ýêñïåðòèçå ËÑ, íà îáðàçîâàòåëüíûõ ñåìèíà-

ðàõ ÍÖÝÑÌÏ.
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Êîëåñíèêîâà ÅÞ, Êîøå÷êèí ÊÀ, Êîçëîâè÷ ÀÂ.

Ñîâåðøåíñòâîâàíèå ñèñòåìû îöåíêè èíôîðìà-

öèè î áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïðè

ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Âåäîìî-

ñòè Íàó÷íîãî öåíòðà ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäè-

öèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ 2014; 1: 20–26.
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OF MATERIALS ON THE SAFETY

OF CLINICAL TRIALS
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Ministry of Health of the Russian Federation, 127051, Russia, Moscow

Abstract: The article presents the results of the Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Ex-

pert Evaluation of Medicinal Products», Ministry of Health of Russia of the analysis and generalization of ma-

terials on the safety of clinical trials of medicines for medical use (including international multi-center clini-

cal trials), permits for which were issued by the Ministry of Health of Russia. Study materials consist of

38273 submissions of developers of medicines, containing information about 62462 the occurrence of serious

adverse events and serious adverse reactions to new drugs, and safety update reports from 1 July 2012 to 31

December 2016. The results of the analysis and generalization of obtained with the use of modern methods of

investigation allowed the authors to establish the existence of quantitative and qualitative problems with mate-

rial of safety clinical studies in 2012–2013. It is shown that already in 2013 the complex was developed and

implemented measures helped to solve the identified problems: to increase by 22 times the number of clinical

trial materials received from the Russian clinical centers and eliminate problems with the quality of the sub-

missions, which is currently equally acceptable for all developers and organizations conducting clinical re-

search. Recommendations for effective analysis and synthesis of the material safety clinical studies of medici-

nal products by the regulatory authorities, allowing to quickly make evidence-based decisions in relation to the

preparation of recommendations for adoption of administrative decisions in the field of pharmacovigilance

and clinical research.

Key words: analysis, synthesis, drug, safety, clinical trials, medicines, serious adverse event, serious adverse

reaction.
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