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Побочные эффекты от применения 

ЛС входят в десятку первых 

причин смертности населения (по 

данным ВОЗ) 
 

 Печальная по своим последствиям «Талидомидовая» 

трагедия в 60-х годах 20-го века послужила основой 

формирования современной системы фармаконадзора 

в мире 

2 



Основа фармаконадзора - метод сбора 

спонтанных сообщений, который  

является одним из главных способов 

получения информации о 

нежелательных реакциях при 

применении лекарственного средства 
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Надлежащая практика по 

фармаконадзору в ЕС 

Модуль 1: 
Система фармакобезопасности и система качества 

(«Pharmacovigilance systems and their quality systems») 

Модуль 2: 
Мастер-файл системы фармаконадзора.(«Pharmacovigilance system 

master file») 

Модуль 3: Инспекции фармаконадзора. («Pharmacovigilance inspections») 

Модуль 4: Аудит в сфере фармаконадзора. («Pharmacovigilance audits») 

Модуль 5: Система управления рисками. («Risk management systems») 

Модуль 6: 
Управление и отчеты по побочным реакциям медицинских продуктов. 

(«Management and reporting of adverse reactions to medicinal products) 

Модуль 7: 
Регулярные отчеты по новым данным о безопасности. («Periodic safety 

update report») 

Модуль 8: 
Постлицензионные исследования по безопасности. («Post-authorisation 

safety studies») 4 



Модуль 9: Управление сигналами. («Signal management») 

Модуль 10: Дополнительный мониторинг. («Additional monitoring») 

Модуль 11: 

Участие общественности в фармаконадзоре, оценка соотношения 

риск/польза, регуляторные действия и планирование массовых 

коммуникаций. («Public participation in pharmacovigilance, ongoing 

benefit-risk evaluation, regulatory action and planning of public 

communication») 

Модуль 12: Непрерывный фармаконадзор. («Continuous pharmacovigilance») 

Модуль 13: Управление инцидентами. («Incident management») 

Модуль 14: Международное сотрудничество. («International cooperation») 

Модуль 15: Коммуникация по вопросам безопасности.(«Safety communication») 

Модуль 16: 

Минимизация рисков: выбор инструментов и индикаторы 

эффективности. («Risk minimisation measures: selection of tools and 

effectiveness indicators») 
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Международный мониторинг 

безопасности ЛС 
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Цель исследования 

 

  Проведение сравнительной 

характеристики карт спонтанных 

сообщений по сбору данных о 

побочных эффектах ЛП в 

Украине, в Казахстане и в 

Российской Федерации.  
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 Украина проводит гармонизацию системы фармаконадзора с 

системой фармаконадзора ЕС. Основополагающим 

документом является Директива Европейского Парламента и 

Совета Европы 2001/83/EС «О своде законов Сообщества в 

отношении лекарственных средств для человека» от 6 

ноября 2001 г.  

 

 РФ и Казахстан входят в состав ЕАЭС (Евроазиатский 

экономический союз).  

 

 На территории стран-членов ЕАЭС с 1 января 2016 г. 

планируется введение «Правил надлежащей практики по 

фармаконадзору» полностью гармонизированных с GVP 

Европейских стран (проект от 09.09.2014 на сайте 

www.eurasiancommission.org)  
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Предложено самостоятельно найти в Интернете 
карту-извещение, распечатать и заполнить ее  3 

группам: 

(1) Врачи 

7 чел. 

(2) Фармацевты 
(провизоры)  

7 чел. 

(3) «Условные 
пациенты» 

7 чел. 

Смоделирована побочная реакция – кожная сыпь 
при применении таблеток «Анальгина» 0,5 
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Ссылки на карты-извещения 

спонтанных сообщениях: 

 http://www.dec.gov.ua/index.php/ua/karti-
povidomlen-pro-pr-lz/153-karti-povidomlen-pro-
pobichnu-reaktsiyu-lz-zayavnikam (актуальная дата 
просмотра - 01.02.2015) - Украины 

 

 http://www.dari.kz/pages/263 (актуальная дата 
просмотра - 01.02.2015) -Казахстана 

 

 http://www.roszdravnadzor.ru/drugs/monitpringlp/
documents/547 (актуальная дата просмотра - 
01.02.2015) – Российская Федерация 
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Результаты  

1 группа  

(врачи) 

2 группа 

(фармацевты, 

провизоры) 

3 группа  

(люди без 

специального 

образования) 

21 человек (по 7 человек в каждой группе ) 

1 человек не смог 

найти карту Украины 

1 человек не смог 

найти карту Украины 

2 человека не смогли 

найти ни одной карты 
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Сравнительная характеристика 
Критерий/страна Украина Казахстан Россия 

Лёгкость поиска / доступность - +/- +/- 

Наличие карты для пациента + +/- - 

Наличие карты для 

фармацевтического работника 
+ +/- - 

Наличие карты для 

медицинского работника 
+ + + 

Наличие специализированной 

терминологии 
+/- * + + 

Наличие специализированных 

аббревиатур без расшифровки 
+ + + 

Удобство для заполнения +/- + - 
Примечание: * - имеется карта для пациентов и сторонних лиц 
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 Карта Украины ориентирована на все 
исследуемые группы, но присутствует языковой 
барьер для русскоязычного населения. 

 

 Карта Казахстана проста для восприятия, но из-
за наличия специальной терминологии понятна 
для людей с медицинским или фармацевтическим 
образованием. 

 

 Карта РФ имеет перегруженную структуру, 
сложна для заполнения пациентам, больше 
ориентирована на медицинских работников. 
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Карта –извещение Украины  
(для медицинских и фармацевтических работников) 
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Карта-извещение Украины  
(для пациентов) 

1. Інформація про пацієнта Прізвище 

Ім’я 

По батькові 

Адреса  

Тел./факс 

2. Інформація про підозрюваний лікарський засіб Торгове найменування 

Лікарська форма 

Виробник  

3. Інформація про призначення 

підозрюваного лікарського засобу 

Підозрюваний лікарський засіб був призначений пацієнту лікарем         так     ні 

Пацієнт застосував підозрюваний лікарський засіб без призначення лікаря             так     ні 

4. Опис проявів побічної реакції або зазначення про 

відсутність ефективності 

5. Інформація про повідомника Прізвище 

Ім’я 

По батькові 

Місцезнаходження 

Тел./факс 

6. Інформація про лікаря та про заклад охорони 

здоров’я за місцем проживання пацієнта, у якого 

спостерігалась побічна реакція або відсутність 

ефективності 

Прізвище 

Ім’я 

По батькові 

Місцезнаходження закладу охорони здоров’я 

Тел./факс 

Повідомлення заповнюється та надається за місцезнаходженням: ДП «Державний експертний центр МОЗ 

України», Управління післяреєстраційного нагляду, вул. Ушинського, 40, м. Київ, 03151; тел/факс: +38 044 4984358; 

e-mail: vigilance@dec.gov.ua/; електронна форма повідомлення розміщена на http://www.dec.gov.ua/ 
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Карта-извещение Казахстана 
______________________________ 

КҰЖЖ бойынша ұйым коды ______________ 

Код организации по ОКПО  

Қазақстан Республикасы 

Денсаулық сақтау министрлігі 

Министерство здравоохранения 

Республики Казахстан 

  Қазақстан Республикасы Денсаулық 

сақтау министрінің 20__ жылғы «___» 

________ № ____ бұйрығымен бекітілген 

№ 192-1/у нысанды медициналық 

құжаттама 

Ұйымның атауы 

Наименование организации 

Медицинская документация 

Форма № 192-1/у 

Утверждена приказом Министра 

здравоохранения 

Республики Казахстан 

«___» 20____ года № _________ 

 Организация здравоохранения 

(название, почтовый адрес, тел/факс, e-mail) 

№ медицинской карты амбулаторного или 

стационарного пациента 
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 1. Информация о пациенте 

 Ф.И.О. Место жительства Дата рождения Вес Рост Пол 

            

 Клинический диагноз Диагноз Код МКБ-10 

Основной     

Сопутствующий     
 2. Подозреваемое ЛС 

 Название (торговое, 

международное 

непатентованное, 

фирма-производитель, 

страна) 

Номер 

серии/ 

партии 

Показания к 

применению 

Разовая 

доза 

Суточная 

доза 

Частота 

приема 

Способ 

введения 

Дата 

назначения 

Дата 

отмены 

                  

 3. Описание ПД, СПД и ОЭ ЛС 

     Дата начала ПД, СПД и ОЭ ЛС: 

    Продолжительность 

ПД, СПД и ОЭ ЛС: 

 4. Сопутствующие ЛС (за исключением ЛС для коррекции побочного действия) в течение последних трех месяцев 

 Название ЛС Даты: 

назначения/отмены 

    

5. Исход: 

• Смерть; 

• Угроза жизни;  

• Выздоровление;  

• Неизвестно; 

• Иной (указать); 

• Госпитализация/удлинение срока госпитализации; 

• Рождение ребенка с врожденной аномалией/пороками развития; 

• Стойкая или выраженная нетрудоспособность/инвалидность; 

• Продолжающееся побочное действие. 

6. Предпринятые меры: (нужное отметить) 

• Без лечения;            

• Отмена подозреваемого ЛС; 

• Снижение дозы;          

• Отмена сопутствующего лечения подозреваемого ЛС; 

• Лекарственная терапия ; 

• Немедикаментозная терапия (в.ч. хирургические вмешательства). 

  

7. Другая важная информация (диагноз, аллергия, беременность и др.): 

 8. Информация о работнике (другое лицо), заполнившем 

карту-сообщение (конфиденциально) 

Ф.И.О. руководителя организации     подпись 

М.П. (место печати организации) 

Дата заполнения «_____»____________ 20___ г. 18 



Карта-извещение РФ 
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1. Сложность заполнения официальной 

формы, ориентированной только для 

удобства статистической обработки 

регуляторными органами, подталкивает 

фармацевтических производителей к 

разработке собственных карт-извещений. 

2. Полученные данные в ходе исследования 

будут использованы для создания карты 

спонтанных сообщений, адаптированной 

для плана управления рисками и их 

минимизации. 
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Выводы 



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ! 
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