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Непрерывный мониторинг 
электронных ресурсов 
В РАБОТЕ УПОЛНОМОЧЕННОГО ЛИЦА ПО ФАРМАКОНАДЗОРУ

Осуществление регулярного мониторинга безопасности лекарственных 
препаратов (ЛП) является одним из  требований Правил надлежащей 
практики фармаконадзора (Good Pharmacovigilance Practices, GVP), 
предъявляемых к держателям регистрационных удостоверений. Поиск 
и  изучение производителями фармпродукции информации о  нежела-
тельных реакциях (НР) ЛП позволяют постоянно обновлять базу дан-
ных НР, выявлять изменения соотношения «польза – риск» при исполь-
зовании ЛП и проводить качественную оценку профиля безопасности.
В статье представлены электронные ресурсы (сайты регуляторных 
агентств, сайты реестров и метарегистров клинических исследований, 
агрегаторы научной информации, сайты профессиональных сооб-
ществ, форумов и др.), необходимые для проведения полноценного 
поиска информации о НР ЛП уполномоченным лицом по фармако-
надзору.
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мониторинга сведений по безопас-

ности лекарственных препаратов 

(ЛП) [1]. Основными источниками 

информации об изменении профи-

ля безопасности ЛП являются паци-

енты/потребители ЛП, медицинские 

и фармацевтические работники, 

отчеты регистрационных и постре-

гистрационных клинических иссле-

дований, а также обзоры литературы 

и информационные базы данных.

Поиск информации о НР ЛП в меди-

цинской научной литературе, на сай-

тах регуляторных агентств, в специа-

лизированных электронных научных 

базах данных и на информационных 

ресурсах фармаконадзора позволяет 

ДРУ проводить эффективный мони-

торинг НР, своевременно выявлять 

изменения соотношения «польза – 

риск» и проводить качественную 

оценку профиля безопасности ЛП [2].

Требованиями Надлежащей прак-

тики фармаконадзора ЕАЭС уста-

навливается периодичность прове-

дения поиска новых данных о НР 

ЛП [1]. Так, систематический обзор 

литературы должен проводиться 

ДРУ не реже одного раза в неделю. 

С целью обеспечения полноты сбора 

данных о НР регулярный анализ 

литературы может осуществляться 
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T he regular monitoring of medicinal product (MP) safety is one of the requirements of 

the Good Pharmacovigilance Practices (GVP) for marketing authorization holders. The 

search and study of information about adverse reactions (AR) of medicinal products 

by pharmaceutical manufacturers allow us to constantly update the AR database, identify 

changes in the “benefit-risk” ratio when using MPs, and conduct the qualitative assess-

ment of the safety profile.
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SUMMARY

Правила надлежащей практики фар-

маконадзора Евразийского экономи-

ческого союза устанавливают опре-

деленные требования к организации 

фармаконадзора держателями реги-

страционных удостоверений (ДРУ), 

в частности, они предусматрива-

ют осуществление регулярного 
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уполномоченным лицом в виде 

мониторинга научных публикаций, 

данных регуляторных агентств, 

информационных баз данных, мест-

ных медицинских изданий, моно-

графий, материалов конференций 

и других ресурсов.

Согласно требованиям GVP ЕАЭС, ДРУ 

обязан репортировать о НР, выяв-

ленной в результате скрининга лите-

ратуры, регулятору. Отсчет времени 

для соблюдения требований законо-

дательства о сроках подачи инфор-

мации о НР начинается с момента 

осведомленности ДРУ о публикации, 

содержащей информацию для вали-

дирования сообщения. Необходимо 

понимать, что при наличии в одной 

публикации информации о несколь-

ких ЛП, способных вызвать НР, дан-

ный случай может быть рассмотрен 

только тогда, когда авторы публи-

кации определяют причинно-след-

ственную связь между приемом ЛП 

и возникшей НР по меньшей мере 

как возможную.

Использование при проведении 

скрининга многочисленных элек-

тронных научных и других источ-

ников информации позволяет обе-

спечить полноту данных о НР ЛП. 

Распределение всех электронных 

ресурсов в зависимости от источника 

можно представить следующим обра-

зом: сайты регуляторных агентств, 

сайты реестров и метарегистров кли-

нических исследований, агрегаторы 

научной информации и немедицин-

ские источники (форумы пациентов, 

социальные сети).

Информативными источниками 

данных о НР ЛП являются сайты 

регуляторных агентств (РА), на кото-

рых информация по безопасности 

ЛП регулярно обновляется. В пере-

чень мониторируемых источников 

важно включить сайты стран «стро-

гих регуляторных агентств» (strin-

gent regulatory authorities) [3]. Таки-

ми странами являются члены Меж-

дународной конференции по гар-

монизации (ICH), наблюдатели ICH 

и члены Европейской организации 

свободной торговли (EFTA). Также 

к категории строгих регулятор-

ных агентств относятся агентства, 

ассоциированные с членами ICH 

посредством официального догово-

ра о взаимном признании. Значи-

мую информацию о НР ЛП можно 

найти на сайтах РА Новой Зелан-

дии, Саудовской Аравии, Малайзии 

и других стран, представленных 

в таблице 1.

Ценная информация о НР ЛП содер-

жится в данных, представленных 

на сайтах реестров клинических 

исследований и метарегистров кли-

нических испытаний [4]. К таким 

источникам относятся, например, 

ClinicalTrials.gov (https://clinicaltrials.

gov/ct2/home), ISRCTN (http://www.

isrctn.com/), DRKS (https://www.drks.

de/), Реестр ВОЗ (http://apps.who.int/

trialsearch/), Государственный реестр 

лекарственных средств (https://grls.

rosminzdrav.ru/grls.aspx).

Кроме того, большое количество све-

дений о НР ЛП содержится на сай-

тах агрегаторов научной информа-

ции. Современная редакция Правил 

надлежащей практики фармако-

надзора ЕАЭС указывает на «широ-

ко используемые справочные базы 

данных» (Medline, Excerpta Medica 

или EMBASE). Однако их недоста-

точно для получения полноценных 

сведений о НР ЛП, требуются допол-

нительные электронные источники 

для расширения спектра поиска.

В рамках контент-анализа нами был 

проведен скрининг числа публика-

ций о НР трех случайным образом 

ТАБЛИЦ А 1  Интернет-ссылки на сайты регуляторных агентств

Строгие регуляторные агентства Регуляторные агентства разных стран

• Страны ЕС (http://www.ema.europa.eu/ema/)
• Япония (http://www.pmda.go.jp/english/) 
• США (www.fda.gov) 
• Канада (http://www.hc-sc.gc.ca/) 
• Швейцария (https://www.swissmedic.ch/)
• Австралия (http://tga.gov.au/) 
• Норвегия (https://legemiddelverket.no/) 
• Исландия (https://www.ima.is/) 
• Лихтенштейн (http://www.llv.li/) 

• ВОЗ (http://www.who.int)
• Российская Федерация (http://roszdravnadzor.ru)
• Новая Зеландия (http://www.medsafe.govt.nz/index.asp) 
•  Великобритания (https://www.gov.uk/government/organisations/

medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency) 
• Южная Корея (http://www.mfds.go.kr/eng/) 
• Китай (http://eng.sfda.gov.cn/WS03/CL0758/) 
• Индия (http://www.cdsco.nic.in/forms/Default.aspx) 
• Франция (http://ansm.sante.fr/) 
• Республика Беларусь (http://www.rceth.by/ru/Safety/DrugSafety) 
• Казахстан (http://www.dari.kz/?lang=rus) 
• Украина (http://www.dec.gov.ua/) 
• Армения (http://www.pharm.am/index.php/ru/) 
• Азербайджан (http://www.pharma.az/) 
• Узбекистан (https://minzdrav.uz/) 
• Кыргызстан (http://www.med.kg/index.php/ru/) 
• Молдова (http://www.amed.md/ru) 
• Грузия (http://www.moh.gov.ge/en) 
• Малайзия (http://npra.moh.gov.my/)
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выбранных лекарственных средств 

по международным непатентован-

ным наименованиям (кеторолак, 

метопролол, цефтриаксон). Ана-

лиз информации по безопасности 

ЛП проводился за 5-летний период 

с использованием широко извест-

ных научных баз данных (PubMed, 

Google Scholar, Cochrane Library, 

Researchgate) (рис.  1). Результаты 

исследования показали, что наи-

большее количество ссылок, содер-

жащих информацию по безопас-

ности метопролола, находилось 

в базе данных PubMed (22 ссылки, 

49 % от общего количества). Прак-

тически половина информации 

о НР цефтриаксона (47 %, 35 ссы-

лок) и кеторолака (46 %, 11 ссылок) 

содержалась в базе данных Google 

Scholar. Результаты проведенного 

исследования позволяют считать 

данные электронные ресурсы зна-

чимыми для еженедельного мони-

торинга и для подготовки ПОБ ЛП. 

Кроме того, в качестве источников 

информации о НР ЛП могут быть 

использованы следующие электрон-

ные ресурсы: SCOPUS; SciELO; базы 

издательств: Wiley & Sons, Science-

Direct (Elsevier), SAGE, Springer, Mary 

Ann Liebert, Taylor & Francis, Bentham 

Science, BMC, HINDAWI, Directory of 

Open Access Journals (DOAJ); сайты 

отдельных журналов и серий (Fron-

tiers, PLoS, др.); eLibrary; «КиберЛе-

нинка»; база данных Центральной 

научной медицинской библиотеки 

при МГМУ им. Сеченова, а также 

сайты отдельных журналов и серий 

(«Анахарсис», «ГЭОТАР-МЕД», 

Consilium Medicum, «Медицина», 

РАН, «Медиа-Сфера», «Династия», 

 «Морион» и др.).

Дополнительными ресурсами 

для скрининга информации о НР 

ЛП могут служить сайты професси-

ональных сообществ, форумы паци-

ентов, сайты производителей ЛП, 

социальные сети, например: ISoP 

(http://isoponline.org), ISPE (http://

pharmacoepi.org), ISPOR (http://

www.ispor.org), BPS (https://www.bps.

ac.uk/), ESCMID (https://www.escmid.

org), сайт Кокрановского сообщества 

(http://Cochrane.org) и другие, пред-

ставленные в таблице  2 [5]. Инфор-

мация, представленная на дан-

ных электронных ресурсах, может 

дополнить описание случаев о НР 

ЛП, полученных от специалистов 

здравоохранения.

Поиск и анализ данных о НР ЛП 

осуществляются также в рамках 

подготовки периодического отчета 

ТАБЛИЦ А 2  Перечень форумов пациентов, медицинских и научных социальных сетей, используемых для поиска и 
сбора информации о НР ЛП

Форумы пациентов Медицинские и научные социальные сети

Форум «Гепатит С» (https://hcv-forum.ru/) Mendeley (https://www.mendeley.com/)

Форум для больных с панкреатитом (http://pankreatitu.info/forum/) ResearchGate (https://www.researchgate.net/)

Форум о болезни Бехтерева (http://www.artritu.net.ru/forum/) LinkedIn (https://www.linkedin.com/)

Форум «Шизофрения и я» (https://schizonet.ru/forum/) Специализированные группы в общественных сетях 
(Facebook, «Одноклассники», «ВКонтакте»)

Форум пациентов «Рассеянный склероз» 
(http://www.pirogov-center.ru/newforum/)

Форум «Все о глазах» (https://forum.vseoglazah.ru/)

Диабет-форум (http://diabet-forum.ru/)

Форум для людей с аутоиммунными заболеваниями 
(http://kronportal.ru/forum/index.php)

РИСУНОК 1  Сравнительная диаграмма поиска информации о НР 3 МНН 
лекарственных препаратов в некоторых базах данных
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РИСУНОК 2  Блок-схема Prisma

по безопасности ЛП (ПОБ). Особен-

ность состоит в том, что в данном 

случае анализ проводится за отчет-

ный период и требует более про-

должительного времени для подго-

товки [6, 7].

Поиск информации по безопас-

ности лекарственных средств 

с использованием электронных 

ресурсов имеет ряд преимуществ, 

таких как простота, удобство, значи-

тельное число электронных баз дан-

ных для проведения мониторинга. 

Основными недостатками поиска 

данных по безопасности ЛП явля-

ются сложность определения досто-

верности информации, неудобство 

интерфейса и навигации по сайтам, 

возможность осуществления поиска 

информации о НР ЛП на некоторых 

сайтах регуляторных агентств толь-

ко на национальном языке. В связи 

с этим мониторинг может занимать 

продолжительное время, а необхо-

димость специального обучения 

сотрудника владению алгоритмами 

работы с большим объемом инфор-

мации может потребовать значи-

тельных ресурсов компании – про-

изводителя ЛП.

Одним из алгоритмов работы 

с информацией о НР ЛП являет-

ся использование блок-схемы 

 Prisma [8]. Такая блок-схема отобра-

жает общее количество идентифи-

цированных, включенных и исклю-

ченных записей, а также причины 

исключения. Это позволяет мини-

мизировать временные затраты 

на сбор информации, провести кри-

тическую оценку процесса поиска 

и самой информации по безопасно-

сти ЛП, а также снизить риск оши-

бок в работе с данными о НР ЛП 

(рис. 2).

Среди наиболее распространенных 

ошибок в подходах к поиску инфор-

мации по безопасности ЛП с помо-

щью электронных ресурсов можно 

выделить:

 отсутствие методологии поиска 

(списка ресурсов, ключевых слов, 

критериев включения/исключе-

ния, отсутствие понимания целей 

поиска);

 неправильное толкование терми-

нов при переводе источников с ино-

странных языков и, соответственно, 

их дальнейшее использование;

 отсутствие ведения дневника 

и архива поиска, что делает возмож-

ным повторный поиск по раннее изу-

ченным источникам информации, 

а это ведет к дополнительным затра-

там времени и трудовых ресурсов;

 использование при анализе дан-

ных информации в виде резюме 

при игнорировании полнотекстовых 

источников данных;

 непонимание методов статисти-

ческих вычислений и, соответствен-

но, неправильная конечная интер-

претация результатов исследований;

 непонимание методов меди-

цинских оценок (опросников, 
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шкал и других специальных 

инструментов);

 игнорирование метаанализов 

и включение в результаты поиска 

низкокачественных и предвзятых 

обзоров;

 отсутствие навыка или недо-

статочная подготовка для рабо-

ты с современными инструмента-

ми поиска и анализа информации 

(библиографические менеджеры, 

терминология MESH и др.).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Систематический мониторинг ДРУ 

информации о НР ЛП является тре-

бованием, позволяющим выполнять 

регулярную оценку профиля безо-

пасности ЛП.

Полнота сбора информации о НР 

ЛП напрямую зависит от спектра 

используемых источников. Все элек-

тронные источники информации 

можно условно разделить на следу-

ющие группы: сайты регуляторных 

агентств, сайты реестров и метаре-

гистров клинических исследований, 

агрегаторы научной информации 

и немедицинские источники (фору-

мы пациентов, социальные сети).

Мониторинг литературных дан-

ных – ресурсозатратный процесс, 

требующий наличия надлежа-

щей квалификации у сотрудника 

компании – производителя ЛП и тех-

нической возможности для предо-

ставления ему доступа к достаточно-

му количеству электронных ресурсов, 

включая платные базы данных.
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