


 Абсолютно безопасных лекарственных средств не существует, 
любой препарат может вызвать нежелательные реакции

 Лекарственное средство считается безопасным для 
использования, если польза от его применения превышает риски

 Риск развития нежелательных реакций связан со свойствами 
действующего вещества, дозы, кратности и длительности 
применения лекарственного препарата

 Лекарственный препарат назначается в соответствии с 
инструкцией по медицинскому применению 
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Стационар Поликлиника

Полипрагмазия в клинической практике: проблема и решения / под общей редакцией Д.А, Сычева. — СПб.: 
ЦОП «Профессия», 2018. — 272 с., ил.

N = 3 322 пациентов N = 913 пациентов 



Неблагоприятная реакция, связанная с применением ЛС, используемого в 
рекомендованных дозах для профилактики, диагностики или лечения 
заболеваний, а также для изменения физиологических функций1

2. Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (ред. от 04.06.2018)

Термин «связанная с применением ЛС» означает, что существует хотя бы 
минимальная возможность наличия причинно-следственной связи между 
применением ЛС и произошедшим НЯ, т.е. взаимосвязь не исключена1

1. Руководство по организации системы мониторинга безопасности лекарственных средств 
(фармаконадзора) в компаниях производителях лекарственных средств или держателях регистрационных 
удостоверений. Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и с социального развития. 2009

Нежелательная реакция – непреднамеренная неблагоприятная реакция организма, 

которая может быть связана с применением лекарственного препарата2

Примеры: 
ЖКК – на НПВП, глухота после амикацина, синдром Кушинга на ГКС, 
псевдомембранозный колит после антибиотиков



Любая нежелательная реакция организма (связанная с применением ЛС),

приведшая к:

- смерти; 

- развитию врожденных аномалий или пороков развития; 

- стойкой утрате трудоспособности и (или) инвалидности

- состоянию, представляющему угрозу жизни; 

- состоянию, требующему госпитализации или ее продления.

Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»

Пример: 
геморрагический инсульт на фоне приема варфарина



Нежелательная реакция организма (связанная с применением ЛП в 
соответствии с инструкцией по медицинскому применению), 
не указанная в инструкции по его применению

Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»

Пример: 
миастения при приеме аторвастатина



Как и кого 
должен информировать
о развитии нежелательной 
реакции практикующий врач?



Врач выявил нежелательную реакцию на ЛП

Пример: сухой кашель на ингибитор АПФ
или кожная сыпь на антибиотик

Предоставление информации 
ответственному лицу в МО 
за мониторинг безопасности ЛП

Извещение о нежелательной 
реакции в Росздравнадзор 

Напрямую или через региональный 
аккредитованный центр

Отменить 
подозреваемый ЛП

Назначение альтернативной 
терапии

Зарегистрированное в АИС Росздравнадзора извещение с № и датой 
вложить в мед. документацию пациента



 Сообщения направляются в Федеральную службу по надзору в 
сфере здравоохранения в срок 

не позднее 15 календарных дней со дня, когда стала 
известна соответствующая информация

Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения от 15.02.2017 N 1071 Об утверждении 
порядка осуществления фармаконадзора

Субъекты обращения лекарственных средств (медицинские организации) 
обязаны в срок не более 3 рабочих дней сообщать в Росздравнадзор о 
серьезных нежелательных реакциях с летальным исходом или 
угрозой жизни, за исключением нежелательных реакций, выявленных в 
ходе проведения клинических исследований, проводимых в данной 
медицинской организации







 

 

 

                                                    Рекомендуемый образец 
 

ИЗВЕЩЕНИЕ О НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЙ РЕАКЦИИ  

ИЛИ ОТСУТСТВИИ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО ЭФФЕКТА 

ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

 

 

Первичное Дополнительная информация к сообщению 

№___________ от_________________ 

 

Данные пациента 

Инициалы пациента (код пациента)*___________________________________      Пол   □ M  □ Ж    Вес__________ кг 

Возраст___________________ Беременность  □, срок _____ недель 

Аллергия    □ Нет    □ Есть, на ______________________________________  

Лечение    □    амбулаторное     □    стационарное    □    самолечение             

Лекарственные средства, предположительно вызвавшие НР 

 Наименование ЛС 

(торговое)* 

Производитель Номер 

серии 

Доза, путь 

введения 

Дата начала 

терапии 

Дата 

окончания 

терапии 

Показание 

1        

2        

3        

Нежелательная реакция Дата начала НР__________ 

Описание реакции* (укажите все детали, включая данные лабораторных исследований) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Дата разрешения НР _________________________________ 

Критерии серьезности НР:        

□   Смерть 

□   Угроза жизни 

□   Госпитализация или ее 

продление 

□   Инвалидность 

□   Врожденные аномалии 

□   Клинически значимое событие 

□   Не применимо   

Предпринятые меры 

 □  Без лечения     □  Отмена подозреваемого ЛС     □  Снижение дозы ЛС 

 □  Немедикаментозная терапия (в т.ч. хирургическое вмешательство)  

 □  Лекарственная терапия _________________________________________________________________ 

Исход 

 □   Выздоровление без последствий    □  Улучшение состояние    □  Состояние без изменений 

 □   Выздоровление с последствиями (указать)___________________________________________ 

 

 □   Смерть  □ Неизвестно   □ Не применимо 

 

Сопровождалась ли отмена ЛС исчезновением НР? □ Нет  □ Да  □ ЛС не отменялось □ Не применимо 

Назначалось ли лекарство повторно?  □ Нет  □ Да Результат___________________   □ Не применимо 
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Другие лекарственные средства, принимаемые в течение последних 3 месяцев, включая ЛС принимаемые 

пациентом самостоятельно (по собственному желанию)

Наименование ЛС 

(торговое)

Производитель Номер 

серии

Доза, путь 

введения

Дата 

начала 

терапии

Дата 

окончания 

терапии

Показание

1

2

3

4

5

Данные сообщающего лица

□ Врач    □ Другой специалист системы здравоохранения    □ Пациент    □ Иной

Контактный телефон/e-mail:* ________________________________________________________________    

Ф.И.О _____________________________________________________________________________________

Должность и место работы____________________________________________________________________

Дата сообщения_____________________________________________________________________________

* поле обязательно к заполнению

Сообщение может быть отправлено:

•e-mail: pharm@roszdravnadzor.ru, 

•факс: +7(495)698-15-73,

•он-лайн на сайте npr.roszdravnadzor.ru

•почтовый адрес: 109074, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, строение 1.

mailto:pharm@roszdravnadzor.ru
http://www.npr.roszdravnadzor.ru/


 1. Информация об идентифицируемом пациенте 
(позволяющая идентифицировать пациента в случае 
необходимости получения дополнительных сведений о 
нежелательной реакции: инициалы, № истории болезни и др.) 
NB: персональные данные пациента в извещении о 
нежелательной реакции не указываются!

 2. Данные по безопасности – описание случившегося 
(диагноз/симптом/синдром)

 3. Подозреваемое(ые) ЛП

 4. Информация об идентифицируемом источнике сообщения 
(врач, непосредственно наблюдавший пациента или узнавший о 
данных по безопасности от коллег/ пациентов, фармработник)

Приказ Минздравсоцразвития России №757н от 26.08.2010  «Об утверждении порядка осуществления 
мониторинга безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения, регистрации 
побочных действий, серьезных нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций при 
применении лекарственных препаратов для медицинского применения»



Информация, добровольно предоставленная 
медицинским/фармацевтическим работником или 
потребителем/его представителем, которая отвечает следующим 
требованиям: 

 описывает одну или несколько подозреваемых нежелательных 
реакций; 

 имеется указание на один или несколько подозреваемых ЛП; 

 нежелательная реакция не произошла в ходе клинического 
исследования или иного организованного сбора данных. 

Согласно определению ВОЗ



Это комплекс мер 

по выявлению, сбору, изучению и оценке информации 

о нежелательных эффектах ЛП

с целью выявления новой информации о рисках 
применения ЛП 

и предотвращения развития нежелательных реакций 
у пациентов





 Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств»

 Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
от 15.02.2017 N 1071 «Об утверждении порядка осуществления 
фармаконадзора»

 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 31 июля 2020 г. N 785н
«Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего 
контроля качества и безопасности медицинской деятельности»





 анализ информации о побочных действиях, нежелательных реакциях, 
серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных 
реакциях при применении лекарственных препаратов, об 
индивидуальной непереносимости, отсутствии эффективности 
лекарственных препаратов, а также об иных фактах и 
обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью 
человека при применении лекарственных препаратов и выявленных 
на всех этапах обращения лекарственных препаратов, сообщаемой 
медицинской организацией в уполномоченный федеральный орган 
исполнительной власти

II. Организация проведения мероприятий, осуществляемых в рамках
внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности

9. Внутренний контроль включает следующие мероприятия:



поликлинике

Доступно в информационно-правовых системах, например, «Гарант»: 
https://internet.garant.ru/#/document/404782635/paragraph/1474/doclist/10693/14/0/0:1
https://internet.garant.ru/#/document/407656384/paragraph/1431:5

стационаре

https://internet.garant.ru/#/document/404782635/paragraph/1474/doclist/10693/14/0/0:1
https://internet.garant.ru/#/document/407656384/paragraph/1431:5


5.2 В МО 
проводится 
мониторинг 
эффективности 
и безопасности 
лекарственных 
препаратов

5.2.2 Организация 
сбора, 
регистрации и 
анализа 
информации о 
случаях побочных 
действий, не 
указанных в 
инструкции по 
применению ЛП, 
о нежелательных 
реакциях при 
применении ЛП, 
об особенностях 
взаимодействия 
ЛП, 
неэффективности 
ЛП

5.2.2.1 Наличие алгоритмов (СОПов, инструкций и других 
локальных актов в соответствии с выбором МО) 
организации сбора и анализа информации о случаях 
побочных действий, не указанных в инструкции по 
применению ЛП, о нежелательных реакциях при 
применении ЛП, об особенностях взаимодействия ЛП, 
неэффективности ЛП

5.2.2.2 Знание алгоритмов (СОПов, инструкций и других 
локальных актов в соответствии с выбором МО) 
организации сбора и анализа информации о случаях 
побочных действий, не указанных в инструкции по 
применению ЛС, о нежелательных реакциях при 
применении ЛП, об особенностях взаимодействия ЛП, 
неэффективности ЛП

5.2.2.3 Исполнение алгоритмов (СОПов, инструкций и других 
локальных актов в соответствии с выбором МО) 
организации сбора и анализа информации о случаях 
побочных действий, не указанных в инструкции по 
применению ЛП, о нежелательных реакциях при 
применении ЛП, об особенностях взаимодействия ЛП, 
неэффективности ЛП

5.2.2.4 Наличие документально установленных свидетельств 
(подтверждений) анализа случаев побочных действий, 
не указанных в инструкции по применению ЛП, о 
нежелательных реакциях при применении ЛП, об 
особенностях взаимодействия ЛП, неэффективности ЛП, 
в том числе использования алгоритмов Наранжо, Karch
или ВОЗ при оценке причинно-следственной связи 
между применением ЛП и развитием нежелательной 
реакции



5.2.3 Организация 
взаимодействия 
с РЗН в случае 
выявления 
нежелательных 
событий при 
применении ЛП

5.2.3.1 Наличие алгоритмов (СОПов, инструкций и других локальных актов в 
соответствии с выбором МО) взаимодействия с РЗН в случае 
выявления нежелательных событий при применении ЛП, включая 
определение ответственных за направление сведений о выявленных 
нежелательных событиях при применении ЛП в АИС 
Росздравнадзора и/или территориальные органы Росздравнадзора

5.2.3.2 Знание алгоритмов (СОПов, инструкций и других локальных актов в 
соответствии с выбором МО) взаимодействия с РЗН в случае 
выявления нежелательных событий при применении ЛП, включая 
определение ответственных за направление сведений о выявленных 
нежелательных событиях при применении ЛП в АИС 
Росздравнадзора и/или территориальные органы Росздравнадзора

5.2.3.3 Наличие документально установленных свидетельств 
(подтверждений) исполнения алгоритмов (СОПов, инструкций и 
других локальных актов в соответствии с выбором МО) 
взаимодействия с РЗН в случае выявления нежелательных событий 
при применении ЛП, включая определение ответственных за 
направление сведений о выявленных нежелательных событиях при 
применении ЛП в АИС Росздравнадзора и/или территориальные 
органы Росздравнадзора



 Безопасность ЛП всесторонне исследуется на стадии доклинических и 

клинических исследований

 ОДНАКО сбор данных по безопасности в клинических исследованиях ограничен:

 Строго контролируемые условия исследования

 Относительно короткий промежуток времени исследования

 Ограниченное количество пациентов, строго соответствующих критериям 

включения и исключения

 Особые группы пациентов (дети, пожилые пациенты, беременные или кормящие, 

пациенты с нарушением функции печени или почек и др.) часто исключаются 

 Лекарственные взаимодействия, как правило, выявляются только при 

использовании лекарства в реальных условиях клинической практики

Для выявления редкой нежелательной реакции (1 случай : 10 000 чел.) 
необходимо пролечить минимум 30 000 человек



 изменение инструкции по медицинскому применению препарата 
(например, информация о частоте данной нежелательной реакции)

 ограничение применения препарата (напр., перевод из 
безрецептурного в рецептурный)

 проведение дополнительных доклинических и/или клинических 
исследований выявленного риска

 распространение информации о выявленных рисках среди врачей и 
пациентов с использованием ресурсов компании-производителя и 
регуляторных органов

 приостановка регистрации либо отмена регистрации препарата 
(запрет на обращение препарата)



3. Субъекты обращения лекарственных средств в порядке, установленном 
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, обязаны 
сообщать в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти о 
побочных действиях, нежелательных реакциях, серьезных нежелательных 
реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении 
лекарственных препаратов, об индивидуальной непереносимости, 
отсутствии эффективности лекарственных препаратов, а также об иных 
фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью
человека либо животного при применении лекарственных препаратов и 
выявленных на всех этапах обращения лекарственных препаратов в 
Российской Федерации и других государствах.

Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»

ФЗ №61 от 12.04.2010, статья 64, часть 3 и 6

* субъекты обращения лекарственных средств – физические лица, в том числе 
индивидуальные предприниматели, и юридические лица, осуществляющие 
деятельность при обращении лекарственных средств



Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»

6. За несообщение или сокрытие информации, предусмотренной частью 3 
настоящей статьи, держатели или владельцы регистрационных 
удостоверений лекарственных препаратов, юридические лица, на имя 
которых выданы разрешения на проведение клинических исследований в 
Российской Федерации, либо уполномоченные ими другие юридические 
лица, а также должностные лица, которым эта информация стала известна по 
роду их профессиональной деятельности, несут ответственность в
соответствии с законодательством Российской Федерации.

ФЗ №61 от 12.04.2010, статья 64, часть 3 и 6



 Приказ Федеральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения от 17 июня 2024 г. N 3518 

«Об утверждении порядка фармаконадзора лекарственных 
препаратов для медицинского применения"

 Вступает в силу с 1 марта 2025 г. и действует до 1 марта 2031 г.






