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Фармаконадзор – текущая ситуация по сообщениям о нежелательных реакциях
Информация по предоставлению карт-сообщений 

по регионам 

2075 2302

2020 г 2021 г

Динамика карт-сообщений о побочных действиях
ЛС и МИ

Наибольшее количество карт-сообщений по
нежелательным реакциям

Принятые регуляторные меры в отношении ЛС И МИ в 2021г.

 По 65 РУ – приостановка в связи с вопросами безопасности.
 по 1064 торговым наименованиям ЛС - рекомендовано

внесение изменений в инструкцию по медицинскому
применению.

 Внесено изменении в ИМП по 825 торговым наименованиям
ЛС.

 Внесение изменений в инструкцию МИ -1
 Отзывы по сериям у 2х МИ.

Регионы / область

2020 г. 2021 г.

абс.
значение

% абс.
значение

%

Алматы 177 14,5 454 27,2

Нур-Султан 113 9,3 201 12,9

Шымкент 136 11,2 108 6,4

Алматинская 74 6,1 89 5,3

Акмолинская 18 1,5 27 1,6

Актюбинская 116 9,5 98 5,8

Восточно-
Казахстанская

30 2,5 107 6,4

Атырауская 0 0,0 2 0,1

Жамбылская 69 5,7 57 3,4

Западно-
Казахстанская

73 6,0 36 2,1

Карагандинская 28 2,3 135 8,1

Костанайская 73 6,0 91 5,4

Кызылординская 33 2,7 68 4,0

Мангистауская 15 1,2 24 1,4

Павлодарская 206 16,9 113 6,7

Северо-Казахстанская 48 3,9 52 3,1

Туркестанская область 10 0,8 3 0,1

Держатели РУ 856 41,2 637 27,6

ИТОГО 2075 100 2302 100



Сообщения 2019-2021

Количество сообщений и доступов к системе 
репортирования

122, 61%

32, 16%

22, 11%

24, 12%

46, 23%

Неэффективность (200 сообщений)

Ошибки Толерантность Качество
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Кол-во сообщений Выдано доступов Нет регистрации



Общие сведения

Всего зарегистрировано 2304 сообщений по ЛС

Отношение зарегистрированных и 

незарегистрированных ЛС

1863 -
25%

5358 -
73%

ОТП Зарубежные

1979, 

86%

325, 14%

Валидные Невалидные

Валидность

1819, 
79%

485, 21%

Зарегистрированных ЛС
Без регистрации



Причины низкого репортирования

• Страх ответственности и наказания

• Ручной ввод информации МО

• Работа в нескольких информационных 
системах/дублирование данных 

• Дополнительная нагрузка на медицинский 
персонал

• Отсутствие обратной связи



Типичные ошибки
• Недопонимание значимости сообщения

– Неполная информация
– Нет собственной критической оценки причинно следственной 

связи

• Неправильное понимание результатов сообщения
– Повышенное ожидание результативности
– Использование сообщения в качестве инструмента для отказа от 

препарата, субъективно неприемлемого

• Лоббирование интересов определенных производителей
– Достоверность

• Недостаточное знание цели и принципов сбора информации о 
нежелательных реакциях
– Недооценка случая, качества информации



Как сообщение заполняется сейчас?

Медицинская организация

НЦЭЛС КМФКМЗ РК и ВОЗ

1. Информацию о ПДЛС размещается в онлайн режиме на портал,
используя логин и пароль, присвоенный медицинской
организации.

2. При отсутствии возможности передать сообщения в он-лайн
режиме, заполненную карту-сообщение (бумажный вариант)
направляется в Департамент фармаконадзора НЦЭЛС, любым
доступным способом, включая электронную почту (farm@dari.kz)

3. Заполнение всех обязательных полей занимает от 15 до 45 минут

mailto:farm@dari.kz


В медицинских организациях

Пациент

• Жалуется  или 
сообщает

Мед. работник

• Фиксирует или 
обнаруживает

• Принимает 
меры

Ответственный 
за ФН

• Заполняет и 
отправляет 
сообщение

НЦЭЛС

• Требуется 
логин/пароль

• Нет времени
• Нет желания

Общественное  
здравоохранение



Регистрация



Регистрация



























НЦЭЛС

Сообщение

• Регистрация во 
внутренней базе 
данных

Валидация

• Определение 
соответствия 
минимальным 
требованиям ВОЗ

Оценка

• Оценка 
причинно-
следственной 
связи

• Запрос 
дополнительной 
информации

• Выявление 
механизма 
развития НР

Меры

• Отправка в КМФК 
информации о 
возможном 
влиянии на 
общественное 
здоровье

База данных 
ВОЗ

• Ослепление 
индивидуальных 
данных

• Отправка 
информации 
через VigiFlow в 
Центр ВОЗ

• Затраты времени и ресурсов 
• Ограничение по размеру
• Некорректное распределение  

• Интеграция с МИС существенно сокращает затраты времени по валидации. 
повышает качество оценки ПСС

• Автоматизация позволит  КМФК своевременно принимать меры, 
синхронизировать данные с международным Центром ВОЗ. 



Автоматизация процесса 
заполнения сообщений о НР



План упрощения информирования

• Создание рабочей группы для определения 
проблем

• Анализ и приоритизация

• Постановка задач

• Поэтапная реализация: 
– пилотные регионы,

– дополнительные модули 



Что дает интеграция
• Снижение затрат ресурсов и времени
• Отмену необходимости логина и пароля для 

медицинского учреждения
• Достоверность и полнота информации в сообщении
• Исключение дублирования сообщений
• Динамический мониторинг за событием
• Возможность контроля за лекарственным 

средством или группой лекарственных средств



В соответствии с протоколом 
В соответствии с протоколом: 
• Подготовлен проект приказа о создании рабочей группы
• Проведена предварительная встреча с участниками рабочей 

группы
• Проводится анализ текущей ситуации в разрезе программного 

решения, оптимизации существующего порядка 
информирования

• Разрабатывается дорожная карта развития информирования на 
уровне пациентов, и других заинтересованных сторон

• Разрабатываются критерии обратной связи по сообщениям



Нежелательные последствия 
после иммунизации

Санитарно-эпидемиологическое 
благополучие населения

• Приказ от 29 октября 2020 года № ҚР 
ДСМ-169/2020 «Об утверждении 
правил регистрации и 
расследования, ведения учета и 
отчетности случаев инфекционных, 
паразитарных заболеваний и (или) 
отравлений, неблагоприятных 
проявлений после иммунизации»

Фармакондзор

• Основным замечанием при 
бенчмаркинге отмечено  отсутствие 
связи с системой фармаконадзора 
при регистрации НППИ, то есть  не 
исполняется п.31 Главы 4 приказа от 
29 октября 2020 года № ҚР ДСМ-
169/2020: «…Территориальные 
подразделения представляют 
донесение в вышестоящий орган по 
принципу "снизу-вверх", а также в 
государственную экспертную 
организацию в сфере обращения 
лекарственных средств и 
медицинских изделий» 

Сан.Эпид. 
благополучие


