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Применение лекарственных средств в практической медицине неразрывно связано с риском возникновения
нежелательных реакций. Значительный рост числа спонтанных сообщений о нежелательных реакциях ЛС требует
внедрения информационных технологий с целью совершенствования системы фармаконадзора. В данной статье
представлена история развития баз данных нежелательных реакций, начиная с момента создания Центром междуна-
родного мониторинга лекарственных средств Всемирной организацией здравоохранения первой международной базы
данных отчетов о безопасности лекарственных средств VigiBase. Отдельное внимание уделено необходимости вне-
дрения информационных технологий в системе сбора и анализа сообщений о НР держателями регистрационных
удостоверений. Внедрение автоматизированных программных продуктов для осуществления работы с НР на ЛС ДРУ
позволяет оптимизировать и эффективно управлять процессом работы с НР в системе фармаконадзора и обеспечить
системный подход к внедрению и поддержанию системы качества фармаконадзора на надлежащем уровне.
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Administration of medicines is inextricably linked to the risk of adverse reactions (ADR). A significant increase in the
number of spontaneous reports about ADR requires new technologies to improve the power of pharmacovigilance (PV)
systems.  The history of development of such databases started by VigiBase of Uppsala International Drug Monitoring Center
of WHO is presented in the article. Special attention is paid to the need for the systems, which collect and analyze ADR reports
on marketing authorization holder“s (MAH) side. Introduction of special PV software allows MAHs to optimize and effectively
manage safety systems as well as ensure systemic approach to quality of PV systems and their updates.
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Применение лекарственных средств (ЛС) в прак-
тической медицине неразрывно связано с риском воз-
никновения нежелательных реакций (НР), причиной
которых во многих случаях является недостаточно ус-
тановленный уровень лекарственной безопасности [4].
Изучение и обеспечение безопасности лекарственных
препаратов, находящихся на различных этапах жиз-
ненного цикла, является важным элементом системы
фармаконадзора.

Становление системы фармаконадзора берет свое
начало в 1848 г. Далее, мировая система фармаконад-
зора претерпела несколько этапов развития от органи-
зации локальных институтов до формирования в 1949 г.
Всемирной организацией здравоохранения (ВОЗ) ми-
рового института фармаконадзора в виде Совета Меж-
дународных организаций в области медицинских наук
(Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) [28]. Следующим этапом развития стала
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интеграция систем фармаконадзора разных стран мира,
инициатором которой выступила в 1968 г. Всемирная
организация здравоохранения. Созданный в г. Уппсала
(Швеция) Центр международного мониторинга лекар-
ственных средств ВОЗ аккумулировал сообщения о НР,
репортируемые всеми странами участниками програм-
мы. В рамках организованного Центра была разработа-
на первая международная база данных отчетов по бе-
зопасности ЛС – VigiBase, которая объединила инфор-
мацию обо всех зарегистрированных случаях НР
на ЛС, содержащихся в локальных центрах фармако-
надзора [6]. Начиная с момента создания, все данные
о НР передавались и хранились в VigiBase, в основ-
ном, на бумажных носителях. Переход на использова-
ние цифровых технологий в системе сбора информа-
ции о НР стал возможен в 1990-х гг. на основании
модели, предложенной Советом Международных Орга-
низаций медицинских наук (CIOMS) [22]. Гармонизация
формы электронного сообщения о НР состоялась бла-
годаря принятию в 1997 г. международного стандарта
передачи информации по безопасности ЛС E2B, раз-
работанного Международной конференцией по гармо-
низации технических требований к регистрации ЛС,
предназначенных для человека (ICH) [30].

Согласно правилам ВОЗ мониторинг и передача
информации о НР ЛС в базу данных VigiBase может
осуществляться только организованными в разных
странах Национальными центрами фармаконадзора.
Каждая страна, желающая стать членом Международ-
ной программы ВОЗ по мониторингу безопасности ле-
карств, обязана организовать базу данных (админист-
ративную систему для хранения и поиска данных о НР)
и осуществлять через нее подачу информации о НР
ЛС в базу данных VigiBase [2]. По данным сайта Цент-
ра международного мониторинга лекарственных
средств ВОЗ на ноябрь 2017 г. в VigiBase содержа-
лось более 16 миллионов сообщений о подозреваемых
НР на лекарственные средства, включая вакцины и
средства биологического происхождения, поступивших
из 131 страны мира [30].

Одновременно с функционированием единой базы
данных НР, каждая страна организовывала и совершен-
ствовала локальную систему сбора и обработки инфор-
мации о НР на лекарственные средства. Так, например,
в США в 1969 г. для осуществления мониторинга безо-
пасности лекарственных средств была создана база
данных FAERS (FDA Adverse Event Reporting System) [18],
содержащая отчеты о неблагоприятных событиях при
применении пищевых продуктов и лекарственных
средств, функционирующая на основании данных, пред-
ставленных Управлением по санитарному надзору за
качеством пищевых продуктов и медикаментов (Food
and Drug Administration, FDA). Переход на электронное
заполнение отчетов о безопасности ЛС в 1997 г. обеспе-
чил рост внесенных в систему сообщений о НР, посту-
пающих от производителей ЛС, специалистов здраво-
охранения (врачей, фармацевтов, медсестер) и потре-

бителей ЛС. На сегодняшний день FAERS является круп-
нейшим в мире доступным общественности хранилищем
данных о побочных реакциях ЛС с содержанием более
чем 4 миллионов отчетов о НР [27].

В отличие от США, история создания единой базы
данных Eudravigilance для осуществления мониторин-
га безопасности ЛС в Европейском союзе (ЕС) начина-
лась с создания локальных баз данных на территории
отдельных стран. Так, во Франции с 1985 г. функциони-
рует база данных фармаконадзора (French
PharmacoVigilance Database (FPVD)), содержащая ин-
формацию обо всех случаях НР, зарегистрированных с
1984 г. региональными центрами фармаконадзора, рас-
положенными в клинических отделениях университет-
ских больниц [23, 24]. Специфика расположения регио-
нальных центров и требования французского законода-
тельства привели к тому, что основными репортерами
данных о случаях серьезных или непредвиденных не-
желательных реакций являются практикующие врачи.
Благодаря работе специалистов здравоохранения за
период с января 1990 года по июнь 2007 года в базу
данных фармаконадзора Франции было внесено почти
260 000 случаев НР на лекарственные препараты [14].

Страна-сосед Франции по ЕС – Великобритания
создала локальную компьютеризированную базу дан-
ных НР ЛС в 1994 г. для использования ее в клиничес-
кой практике правительственной некоммерческой иссле-
довательской службой по изучению всех случаев ока-
зания первой медико-санитарной помощи населению
страны [11, 21]. Отличительной особенностью этой базы
данных является наличие в ней не только информации о
НР на ЛС, но и реестра пациентов, который по состоя-
нию на июль 2013 г. составил 4,4 млн человек [20, 31].

Отличием базы данных НР ЛС PHARMO, создан-
ной в Нидерландах в 1999 г., от аналогичных продук-
тов, созданных во Франции и Великобритании, стала
консолидация баз данных о НР ЛС лечебных и аптеч-
ных учреждений. Интерфейс системы PHARMO расши-
рен реестром жителей населения Нидерландов, что
позволяет проводить качественную персонифицирован-
ную оценку НР ЛС [26].

Уникальные особенности локальных баз данных
стран Европейской экономической зоны (ЕЭЗ), вклю-
чающей Францию, Великобританию, Нидерланды,
были учтены при формировании гармонизированной
системы EudraVigilance в 2001 г. Инициатором созда-
ния данной информационной онлайн-системы для уп-
равления данными по безопасности ЛС, разрешенных
в странах ЕЭЗ, выступило Европейское медицинское
агентство (EMA), а начиная c 2012 г., согласно дирек-
тиве 2012/26/EU Европейского парламента, использо-
вание EudraVigilance стало обязательным для всех стран
ЕС [13, 16, 17, 29]. Унифицированный формат сообще-
ния о НР и электронный обмен между всеми странами-
участниками способствовали раннему обнаружению и
оценке возможных сигналов безопасности ЛС. Кроме
того, открытый формат пользования данной системой
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позволил получать сообщения о нежелательных реак-
циях на лекарственные препараты от большего числа
субъектов обращения ЛС (национальные регуляторные
органы, медицинские работники, пациенты и потреби-
тели ЛС, а также производители ЛС) [16].

Аналогичные базы данных нежелательных реакций
ЛС были разработаны на территориях и других стран: Ав-
стралии (DAEN – Database of Adverse Event Notification) [12],
Канады (MedEffect) [19], Новой Зеландии (CARM - Centre
for Adverse Reactions Monitoring) [24], а также Российс-
кой Федерации (АИС – Росздравнадзор) [1].

Автоматизированная информационная система –
Росздравнадзор (АИС-Росздравнадзор) была создана в
2008 году. Источниками информации о НР, поступающей
в систему, являются субъекты обращения ЛС, включая
сотрудников территориальных органов Росздравнадзо-
ра, экспертных организаций, региональных центров мо-
ниторинга лекарственных средств, фармацевтических
компаний, лечебно-профилактических и аптечных учреж-
дений [5]. Внедрение и совершенствование информаци-
онных технологий в системе фармаконадзора РФ позво-
лило значительно повысить число поступающих спон-
танных сообщений о НР ЛС. Например, только в 2017 г.
в АИС-Росздравнадзор по данным открытых источников
поступило более 20 000 сообщений. Показатель сооб-
щаемости о нежелательных реакциях ряда регионов
(Алтайский край, Амурская область, Астраханская об-
ласть) достиг значения 40–50 сообщений на 100 тыс.
населения [9]. При этом более половины сообщений
о НР на лекарственные средства поступает в АИС-
Росздравнадзор от фармацевтических компаний.

Значительный объем данных спонтанных сообще-
ний о НР ЛС, выявляемых на этапах клинических ис-
следований и пострегистрационного обращения, а так-
же законодательные требования Правил Надлежащей
практики фармаконадзора Евразийского экономического
союза (ЕАЭС) [10], способствуют внедрению информа-
ционных технологий в системе сбора и анализа сооб-
щений о НР держателями регистрационных удостове-
рений (ДРУ). Эффективность применения ДРУ подобных
информационных технологий в системе фармаконадзо-
ра была оценена ранее фармацевтическими компания-
ми стран ЕС и США, где специальные автоматизиро-
ванные программы по фармаконадзору используются
компаниями-производителями ЛС уже на протяжении
нескольких лет [7].

Объем рынка программного обеспечения для
осуществления фармаконадзора, по данным иссле-
довательской организации Grand View Research, толь-
ко в 2015 г. оценивался в 117,3 млн долларов США
[8]. Прогноз на 2024 г. – это 207,3 млн долларов США,
при этом основной рост потребностей предполагает-
ся в странах БРИК (Бразилия, Россия, Индия, Китай)
[3]. Среди поставщиков программного обеспечения
для автоматизации процессов фармаконадзора мож-
но выделить компании Oracle, ArisGlobal, Ennov и
FlexDatabase.

Целесообразность применения держателями ре-
гистрационных удостоверений информационных тех-
нологий обусловлена возможностью оптимизации про-
цессов фармаконадзора и обеспечения эффективного
выполнения одного из критических процессов систе-
мы фармаконадзора: процедур работы с индивидуаль-
ными сообщениями о НР ЛС (сбор, обработка, управ-
ление, контроль качества, получение недостающих
данных, классификация, контроль дублирования дан-
ных, оценка и своевременное репортирование данных).
Сдерживающими факторами внедрения программно-
го обеспечения у ДРУ являются затраты на его сто-
имость, необходимость индивидуальной дополнитель-
ной настройки программы и специальной подготовки
сотрудника.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Значительный рост числа спонтанных сообщений

о нежелательных реакциях ЛС требует внедрения ин-
формационных технологий с целью совершенствова-
ния системы фармаконадзора.

За последние 30 лет произошел переход от ло-
кальных (региональных) баз данных к единым консо-
лидированным информационным системам по безопас-
ности ЛС. Отличительными преимуществами таких си-
стем является использование гармонизированных форм
сообщений о НР на ЛС, обеспечение возможности ав-
томатизированного обмена информацией и увеличение
при их использовании числа субъектов обращения ЛС,
репортирующих о НР (специалисты здравоохранения,
аптечные организации, население).

Организация и ведение баз данных НР ДРУ явля-
ется регуляторным требованием Правил Надлежащей
практики фармаконадзора ЕАЭС. Широко применяемые
в системе обеспечения лекарственной безопасности
методы сбора и анализа информации о НР (бумажные
носители, программы Microsoft Office) могут не обеспе-
чить качественное выполнение критического процесса
фармаконадзора. Внедрение автоматизированных про-
граммных продуктов для осуществления работы с НР
на ЛС ДРУ позволяет оптимизировать и эффективно
управлять процессом работы с НР в системе фармако-
надзора и обеспечить системный подход к внедрению
и поддержанию системы качества фармаконадзора на
надлежащем уровне.
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