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Спонтанное сообщение (СС):

«Добровольная передача работником сферы 

здравоохранения или потребителем 

уполномоченному органу государства - члена 

ЕАЭС, держателю регистрационного 

удостоверения лекарственного препарата или 

другой уполномоченной организации (в том 

числе ВОЗ, региональным центрам 

фармаконадзора, токсикологическим центрам) 

данных, которые содержат описание одной или 

нескольких нежелательных реакций у пациента, 

принимавшего один или несколько 

лекарственных препаратов, и которые не были 

получены в ходе проведения клинического 

исследования или применения иного метода 

организованного сбора данных».

Правила GVP ЕАЭС, вступили в силу 06.05.2017

Метод спонтанных сообщений – стандартный и 

эффективный инструмент фармаконадзора

“Талидомидовая 

трагедия”

1956-1962 гг. - около 10 000 

детей, матери которых 

принимали талидомид во время 

беременности, родились с 

врожденной патологией, 

включая фокомелию.



Основные нормативные правовые акты в сфере 

пострегистрационного фармаконадзора в России

(в части специального законодательства)

1. Правила надлежащей практики фармаконадзора (GVP) Евразийского 

экономического союза, утвержденные  Решением Совета Евразийской Экономической 

Комиссии №87 от 03.11.2016 (вступили в силу 06.05.2017)

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

(ст. 64 – «Фармаконадзор»)

3. Приказ Минздрава России N 682н от 07.09.2016 «Об утверждении формы документа, 

содержащего результаты мониторинга эффективности и безопасности лекарственного 

препарата для медицинского применения, проводимого держателем или владельцем 

регистрационного удостоверения лекарственного препарата либо уполномоченным им 

юридическим лицом»

4. Приказ Минздрава России N 647н от 31.08.2016 «Об утверждении Правил 

надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского 

применения» 

5. Приказ Росздравнадзора № 1071 от 15.02.2017 «Об утверждении Порядка 

осуществления фармаконадзора»



Источники информации для СС



Всего пользователей в АИС на 01.07.2017 – 5 593. 

Динамика регистраций 

пользователей в 

Автоматизированной 

информационной системе (АИС) 

Доля Российских ЛП и ДРУ, %*

*Совместное исследование АНО «Национальный научный центр Фармаконадзора» и 

ФГБУ «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Минздрава России



Динамика поступления СС:

2013 – 1-е полугодие 2017 гг.

Всего по состоянию на 01.07.2017 

в систему АИС Фармаконадзор поступило 145 943 СС.             

Динамика поступления СС:

2016 и 2017 гг. по месяцам:



СТРУКТУРА РЕПОРТИРУЮЩИХ СУБЪЕКТОВ В РФ



СОЦИОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СУБЪЕКТОВ ОБРАЩЕНИЯ ЛП:
ВРАЧИ/ КЛИН. ФАРМАКОЛОГИ



СОЦИОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СУБЪЕКТОВ ОБРАЩЕНИЯ ЛП:
ФАРМАЦЕВТЫ/ПРОВИЗОРЫ



Фармаконадзор 

в аптечных учреждениях

Обязанность организовать систему фармаконадзора в 
аптечной организации;

Назначаются ответственные за фармаконадзор в 
аптечной организации;

Разрабатывается и внедряется стандартная 
операционная процедура (СОП) «Порядок 
осуществления фармаконадзора в аптечной 
организации»;

Обязанность репортировать о серьезных 
нежелательных реакциях в срок не позднее 15 
календарных дней.



СОЦИОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ СУБЪЕКТОВ ОБРАЩЕНИЯ ЛП:

ПОТРЕБИТЕЛИ



ПРЕДЛАГАЕМЫЕ РЕШЕНИЯ:



БЛАГОДАРЮ 

ЗА ВНИМАНИЕ!

WWW.DRUGSAFETY.RU

INFO@DRUGSAFETY.RU

8 800 7778604

+7(495)799-2186 

http://www.drugsafety.ru/

