
 

   

 
 

  

     
 
 
 
 



 
Безопасность 

пациентов – наш 
главный 

приоритет. 
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Проект, направленный на оказание 
поддержки медицинским работникам в 
вопросах безопасности лекарственных 
препаратов компании Джонсон & 
Джонсон: 
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Задача специалистов по фармаконадзору заключается в выявлении, 
сборе и оценке информации о нежелательных явлениях (НЯ), возникших 
в результате применения лекарственных препаратов. Наша конечная 
цель - предотвращение и минимизация рисков, включая улучшение 
профиля безопасности наших лекарственных препаратов. 

Информирование о НЯ значительно улучшает понимание профиля 
безопасности и эффективности лекарственных препаратов. Эти 
дополнительные данные существенно облегчают оценку рисков, которая 
проводится для всех лекарственных препаратов на протяжении всего их 
жизненного цикла. 

С учетом этих важных аспектов, наша компания с гордостью 
представляет вашему вниманию данное справочное руководство.  

Основная цель этого проекта – повышение безопасности и 
эффективности наших лекарственных препаратов для пациентов и их 
семей, а также медицинских работников. 
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Что сообщать? Как сообщать? 
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Сообщить быстро и легко! 
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дополнительному 
мониторингу, 
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треугольником в 
инструкции по 
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дополнительному 
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w?)"'A$41,+<$+4",v",&B+4)?B+/':.,/A)+&$;B/+
)&,/0+%'=.)C"1,+?$=1+�Me+Å/$+&$-,/+
<%)4,>/)+A+<%)&,",")*+<%,<'%'/'+4+
",<%'4).0"$D+?$=)%$4A,e+

M,%,?+ <%),&$&+ <'(),"/1+ &$;B/+ %'=.'&14'/0+ ).)+
%'=%,='/0+ /':.,/A)@+ A$/$%1,+ ",.0=3+ ?,.)/0+
5"'<%)&,%@+ /':.,/A)+ >+ A)v,C"$Ä%'>/4$%)&$D+
$:$.$CA$D+ ).)+ >+ &$?)#)()%$4'""1&+
41>4$:$-?,"),&8e+

n'=%,='"),+ <.'>/1%3+ "'+ ",>A$.0A$+ C'>/,D+ ?.3+
$:.,;C,")3+ <%)&,",")3+ &$-,/+ >")=)/0+ ?$=B+
41>4$:$-?',&$;$+ 4,F,>/4'+ )+ ,;$+ U##,A/)4"$>/0+
).)+&$-,/+<%)4,>/)+A+ /$&B@+C/$+<.'>/1%0+4$$:F,+
",+ :B?,/+ ?,D>/4$4'/0@+ 4+ >.BC',+ ,>.)+ %'=?,.,"),+
<.'>/1%3+",+%,A$&,"?$4'"$+<%$)=4$?)/,.,&e+

6,U##,A/)4"$>/0+",A$/$%12+>B><,"=)D+?.3+
)"~,A()D+4>.,?>/4),+$v):$A+<%)+<%);$/$4.,"))@+
>&,v)4'"))+)+44,?,"))+<%,<'%'/'e++

6,<%'4).0"$,+%'=4,?,"),+",A$/$%12+
.,A'%>/4,""12+<%,<'%'/$4@+A$/$%1,+>.,?B,/+
%'=4$?)/0+>+)><$.0=$4'"),&+%'=.)C"$;$+
A$.)C,>/4'+%'>/4$%)/,.3+4+='4)>)&$>/)+$/+&,>/'+
44,?,")3e+

!
!
!
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!

S&<6!;3!D!-&;6/3%8!&%/*%!&!
9:?!
+

6,/+9+4+(,.32+<%$4,?,")3+<'%'..,.0"$D+$(,"A)+"'&+
%'=%,v',/>3+"'<%'4.3/0+$/C,/1+$+67+/$.0A$+4+
;$>B?'%>/4,""1,+>/%BA/B%1e++

}1+$>BF,>/4.3,&+",<%,%14"1D+&$")/$%)";+<%$#).3+
:,=$<'>"$>/)+4>,2+"'v)2+<%$?BA/$4@+4A.*C'3+<%$4,?,"),+
$(,"A)+>$$/"$v,")3+<$.0=1+)+%)>A'+?.3+A'-?$;$+)=+")2e+E+
>.BC',+<$.BC,")3+>$$:F,")3+$+>,%0,="$&+",-,.'/,.0"$&+
34.,"))+B4,?$&.3*/>3+>$$/4,/>/4B*F),+n,;B.3/$%"1,+
w%;'"1+54+n$>>))+9+n$>=?%'4"'?=$%8++4+B>/'"$4.,""1,+
='A$"$&+>%$A)e+

++

++

!
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!1$2'+3$4-&!-"5!6'#"'"7-8-9$4-""
""""""""""""""""""""""(''+,-&!:"'+"/0"

"#!$%#!%#&'#()*#!)#+#,-.#,')*#!/$,#)0/!
0($#%.)*!1!12)34!1,0)05#%106!0%%,#72$-)089!

"#2:6270;2!%22:<0.'!2!"=!7-+#!#%,0!
0;#>.%/!%2;)#)0/!2!)-,0500!?&050))2@
%,#7%.$#))28!%$/(0!;#+74!/$,#)0#;!0!
?&#?-&-.2;9!

A-+72#!%22:<#)0#!0;##.!()-5#)0#!0!;2+#.!
?&0$#%.0!1!2:)-&4+#)0>!%0B)-,-9!

C#&#7-5-!%22:<#)0/!2!"=!)#!$,#5#.!
>&0705#%106!?2%,#7%.$08!7,/!,03-D!
%22:<0$E#B2!2!)#;"!

!
"!

!
!
!
!
!
!
!
!
!
!

!
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!

Словарь!терминов")&#&*$!
!

0"1"2&)"2*($"/342"(5"/6078/9/2:;$"/(";2&<$%=53)($"/5#>"("(5"/4/
'$')$3(55/#?$=$4*3/%&@5"()&/525/'A;B"C)&/C25(5D"'C$<$/5''2"?$4&(53E/
C$)$=$>A/(&#(&D&2'3/2"C&=')4"((FG/65''2"?A">FG8/%="%&=&)E/
("#&45'5>$/$)/%=5D5(($H'2"?')4"(($G/'43#5/'/"<$/%=5>"("(5">+/
0"1"2&)"2*($"/342"(5"/>$1")/%="?')&423)*/'$;$G/2:;$"/
(";2&<$%=53)($"/5/("%="?(&>"="(($"/5#>"("(5"/64/)$>/D5'2"/
$)C2$("(5"/2&;$=&)$=($<$/%$C&#&)"23/$)/($=>F8E/'5>%)$>/525/
#&;$2"4&(5"E/4=">3/4$#(5C($4"(53/C$)$=FI/("/5'C2:D&")/%=5D5(($H
'2"?')4"(($G/'43#5/'/%=5>"("(5">/2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&E/4("/
#&45'5>$')5/$)/(&25D53/525/$)'A)')453/4#&5>$'43#5/'/%=5>"("(5">/
2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&+/
/
0"1"2&)"2*(&3/="&C@53/60J8/H/("%="?(&>"="((&3/(";2&<$%=53)(&3/
="&C@53/$=<&(5#>&E/'43#&((&3/'/%=5>"("(5">/2"C&=')4"(($<$/
65''2"?A">$<$8/%="%&=&)&/5/%="?%$2&<&:K&3/(&25D5"E/C&C/>5(5>A>E/
4$#>$1($G/4#&5>$'43#5/'/%=5>"("(5">/%$?$#="4&">$<$/
2"C&=')4"(($<$/65''2"?A">$<$8/%="%&=&)&+/0"1"2&)"2*(F"/="&C@55/
>$<A)/4$#(5C&)*/%=5/%=5>"("(55/2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&/4/
'$$)4")')455/'/$?$;="(($G/$;K"G/I&=&C)"=5')5C$G/2"C&=')4"(($<$/
%="%&=&)&/525/5(')=AC@5"G/%$/>"?5@5('C$>A/%=5>"("(5:/525/'/5I/
(&=AL"(5">/25;$/4/="#A2*)&)"/4$#?"G')453E/'43#&(($<$/'/=$?$>/
#&(3)5G+/M2AD&5/%=5>"("(53/'/(&=AL"(5">/$;K"G/I&=&C)"=5')5C5/
2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&/525/5(')=AC@55/%$/>"?5@5('C$>A/
%=5>"("(5:/4C2:D&:)/4/'";3/%=5>"("(5"E/("/'$$)4")')4A:K""/$;K"G/
I&=&C)"=5')5C"/525/5(')=AC@55E/%"="?$#5=$4CAE/#2$A%$)=";2"(5"E/
("%=&452*($"/A%$)=";2"(5"/5/>"?5@5('C5"/$L5;C5+/
/
M"=*"#(&3/("1"2&)"2*(&3/="&C@53/6M0J8/9/("1"2&)"2*(&3/="&C@53E/
C$)$=&3/%=54$?5)/C/'>"=)5E/%="?')&423")/A<=$#A/?23/15#(5E/)=";A")/
<$'%5)&25#&@55/%&@5"()&/525/""/%=$?2"(53E/%=54$?5)/C/')$GC$G/25;$/
4F=&1"(($G/(")=A?$'%$'$;($')5/525/5(4&25?($')5E/C/4=$1?"((F>/
&($>&253>/525/%$=$C&>/=&#45)53E/)=";A")/>"?5@5('C$<$/
4>"L&)"2*')4&/?23/%="?$)4=&K"(53/=&#45)53/%"="D5'2"((FI/
'$')$3(5G+/,:;&3/("%="?(&>"="((&3/%$?$#="4&">&3/%"="?&D&/
5(N"C@5$(($<$/&<"()&/D"="#/2"C&=')4"((FG/%="%&=&)/)&C1"/'D5)&")'3/
'"=*"#($G/("1"2&)"2*($G/="&C@5"G+/

/
O2$A%$)=";2"(5"/2"C&=')4"((F>/%="%&=&)$>/H/%$')$3(($"/525/=&#$4$"/
D="#>"=($"/A%$)=";2"(5"/2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&E/C$)$=$"/
'$%=$4$1?&")'3/(";2&<$%=53)(F>5/N5#5$2$<5D"'C5>5/525/
%'5I$2$<5D"'C5>5/PNN"C)&>5+/
/
QL5;C&/%=5>"("(53/2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&/H/2:;&3/
("%="?(&>"="((&3/$L5;C&/=&;$)(5C&/'5')">F/#?=&4$$I=&("(53E/
%&@5"()&/525/%$)=";5)"23/4/(&#(&D"(55E/$)%A'C"E/?$#5=$4C"E/44"?"(55/
525/%=5">"/2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&+/
/
-=5>"("(5"/R4("/5(')=AC@55S/H/(&>"="(($"/%=5>"("(5"/
2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&/'/>"?5@5('C$G/@"2*:/("/4/'$$)4")')455/'/
$;K"G/I&=&C)"=5')5C$G/2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&/525/5(')=AC@5"G/%$/
>"?5@5('C$>A/%=5>"("(5:+/
/
-"="?$#5=$4C&/H/%=5>"("(5"/2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&/#&/T/%=5">/
25;$/4/)"D"(5"/?(3/4/C$25D"')4"E/C$)$=$"/%="4FL&")/="C$>"(?A">A:/
>&C'5>&2*(A:/'A)$D(A:/?$#A/4/'$$)4")')455/'/?"G')4A:K"G/$;K"G/
I&=&C)"=5')5C$G/2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&+/UD5)F4&")'3/)&C1"/
CA>A23)54(FG/PNN"C)E/'43#&((FG/'/%"="?$#5=$4C$G+/
/

!
/

/

V$#?"G')45"E/'43#&(($"/'/=$?$>/#&(3)5G/H/4$#?"G')45"/2"C&=')4"(($<$/
%="%&=&)&E/C$)$=$>A/%$?4"=<'3/D"2$4"C/4/="#A2*)&)"/4F%$2("(53/?"3)"2*($')5/
C&C/%=$N"''5$(&2*($GE/)&C/5/("/'43#&(($G/'/%=$N"''5$(&2*($G/?"3)"2*($')*:+/
/
-$')="<5')=&@5$(($"/5''2"?$4&(5"/;"#$%&'($')5/6-JW!8/H/5''2"?$4&(5"E/
5>":K""/$)($L"(5"/C/#&="<5')=5=$4&(($>A/2"C&=')4"(($>A/%="%&=&)AE/
%=$4"?"(($"/'/@"2*:/$%="?"2"(53E/I&=&C)"=5')5C5/525/C$25D"')4"(($G/$@"(C5/
A<=$#F/;"#$%&'($')5E/%$?)4"=1?"(53/%=$N523/;"#$%&'($')5/2"C&=')4"(($<$/
%="%&=&)&/525/$@"(C5/PNN"C)54($')5/>"=/%$/A%=&42"(5:/=5'C&>5+/
-$')="<5')=&@5$(($"/5''2"?$4&(5"/;"#$%&'($')5/>$1")/;F)*/
5()"=4"(@5$((F>/C25(5D"'C5>/5''2"?$4&(5">/525/>$1")/%=$4$?5)*'3/C&C/
5''2"?$4&(5"/(&;2:?&)"2*($<$/("5()"=4"(@5$(($<$/?5#&G(&+/
/
M5<(&2/H/5(N$=>&@53E/%$')A%&:K&3/$)/$?($<$/525/("'C$2*C5I/5')$D(5C$4E/
C$)$=&3/%="?%$2&<&")/(&25D5"/($4$G/%$)"(@5&2*($G/%=5D5(($H'2"?')4"(($G/
'43#5/525/($4$<$/&'%"C)&/5#4"')($G/4#&5>$'43#5/>"1?A/4$#?"G')45">/
2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&/5/("1"2&)"2*(F>/342"(5">/525/'$4$CA%($')*:/
4#&5>$'43#&((FI/("1"2&)"2*(FI/342"(5GE/$@"(54&">&3/C&C/?$')&)$D(&3/?23/
?&2*("GL5I/?"G')45G/%$/4"=5N5C&@55/'5<(&2&+/
/
-2&(/A%=&42"(53/=5'C&>5/6-UJ8/H/%$?=$;($"/$%5'&(5"/'5')">F/A%=&42"(53/
=5'C&>5+/-UJ/'$?"=15)/5(N$=>&@5:E/C$)$=&3/?$21(&/'$$)4")')4$4&)*/
'2"?A:K5>/)=";$4&(53>X/
Y/ Q%="?"23)*/5/I&=&C)"=5#5=$4&)*/%=$N52*/;"#$%&'($')5/,-Z/
Y/ UC&#F4&)*E/C&C5>/$;=&#$>/>$1($/?$%$2(3)*/?&2*("GLA:/I&=&C)"=5')5CA/
%=$N523/;"#$%&'($')5/,-Z/
Y/ [$CA>"()&2*($/%$?)4"=1?&)*/%=5(3)5"/>"=/%$/%="?$)4=&K"(5:/525/
>5(5>5#&@55/=5'C$4E/'43#&((FI/'/%=5>"("(5">/,-E/4C2:D&3/$@"(CA/
PNN"C)54($')5/?&((FI/>"=$%=53)5GZ/
Y/ [$CA>"()&2*($/%$?)4"=1?&)*/4F%$2("(5"/%$')="<5')=&@5$((FI/$;3#&)"2*')4/
%$/$;"'%"D"(5:/;"#$%&'($')5/%=5>"("(53E/44"?"((FI/%=5/="<5')=&@55/,-+/
/
M%$()&(($"/'$$;K"(5"/H/?$;=$4$2*(&3/%"="?&D&/=&;$)(5C$>/'N"=F/
#?=&4$$I=&("(53/525/%$)=";5)"2">/A%$2($>$D"(($>A/$=<&(A/<$'A?&=')4&/H/
D2"(&/\4=&#5G'C$<$/PC$($>5D"'C$<$/'$:#&E/?"=1&)"2:/="<5')=&@5$(($<$/
A?$')$4"="(53/2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&/525/?=A<$G/A%$2($>$D"(($G/
$=<&(5#&@55/64/)$>/D5'2"/V'">5=($G/$=<&(5#&@55/#?=&4$$I=&("(53E/
="<5$(&2*(F>/@"()=&>/N&=>&C$(&?#$=&E/)$C'5C$2$<5D"'C5>/@"()=&>8/?&((FIE/
C$)$=F"/'$?"=1&)/$%5'&(5"/$?($G/525/("'C$2*C5I/("1"2&)"2*(FI/="&C@5G/A/
%&@5"()&E/%=5(5>&4L"<$/$?5(/525/("'C$2*C$/2"C&=')4"((FI/%="%&=&)$4E/5/
C$)$=F"/("/;F25/%$2AD"(F/4/I$?"/%=$4"?"(53/C25(5D"'C$<$/5''2"?$4&(53/525/
%=5>"("(53/5($<$/>")$?&/$=<&(5#$4&(($<$/';$=&/?&((FI+/
/
["3)"2*($')*/%$/>5(5>5#&@55/=5'C&/H/C$>%2"C'/>"=$%=53)5GE/(&%=&42"((FI/(&/
%="?$)4=&K"(5"/525/A>"(*L"(5"/4"=$3)($')5/4$#(5C($4"(53/("1"2&)"2*($G/
="&C@55E/'43#&(($G/'/4$#?"G')45">/2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&E/25;$/(&/
A>"(*L"(5"/')"%"(5/)31"')5/("1"2&)"2*($G/="&C@55/4/'2AD&"/""/=&#45)53+/
/
0"%$'="?')4"(($"/$;=&K"(5"/C/=&;$)(5C&>/'5')">F/#?=&4$$I=&("(53/H/
%="?')&42"(5"/?"=1&)"23>5/="<5')=&@5$((FI/A?$')$4"="(5G/525/
A%$2($>$D"((F>5/$=<&(&>5/<$'A?&=')4HD2"($4/4&1($G/5(N$=>&@55/%$/
;"#$%&'($')5/(&%=3>A:/=&;$)(5C&>/'5')">F/#?=&4$$I=&("(53/'/@"2*:/
'$$;K"(53/5>/$/("$;I$?5>$')5/'$4"=L"(53/$%="?"2"((FI/?"G')45G/525/
&?&%)&@55/5I/%=&C)5C5/4/$)($L"(55/2"C&=')4"(($<$/%="%&=&)&/4/'$$)4")')455/'/
($4F>5/?&((F>5/%$/;"#$%&'($')5+/
/
-$)=";5)"2*/H/25@$E/("/3423:K""'3/=&;$)(5C$>/'5')">F/#?=&4$$I=&("(53E/
(&%=5>"=E/%&@5"()E/&?4$C&)E/?=A</525/=$?')4"((5C/6=$?5)"2*8E/=";"($C/
%&@5"()&+/
/

/
/
/
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!
T-3$&A!!
$&A.#7*03L!

                                                                         67+9+",-,.'/,.0"$,+34.,"),u+
+6n+9+",-,.'/,.0"'3+%,'A()3u+
+m6n+9+>,%0,="'3+",-,.'/,.0"'3+
%,'A()3u+
 ЛП – лекарственный препарат.+

!"#$%&'($')*!
       пациентов – 

         наш главный 
      приоритет. 

 
 
 
 

T-3$&A!!
;3%*.#%6.,!

/

x M%'4).'+"'?.,-'F,D+<%'A/)A)+#'%&'A$"'?=$%'+
Ö4%'=)D>A$;$+UA$"$&)C,>A$;$+>$*='e+

y ã[éé[gi+å@+è[d^[ê]s[+ëí@+ìXcf[s[+î[gXc^^+îå@+Zcjig+ëè@+
ë]sWïd+è@+]^+[éeu+ñidpc^[é+Vih^iWdó+ãc]äd+[gs+èigh]Wgd+
[òiX^+ëq[Wj[hitcYcé[gh]u+ô+ëq[Wj[hitcYcé[gh]u+TLxz{u+sicL+
x{ePxOyGyTyQÄzSSOex{{{xz{u++ y{xR+

T ö]]gs]W^d]+åô@+t[g+s]g+ç]j^+ëî@+ëiiéj[g+ôç+]^+[éeu+ëW]t]g^[òé]+
qidpc^[é+[sjcddcigd+W]é[^]s+̂ i+j]sch[^cig+5ñå`î8L+hid^+[g[é_dcd+
i\+̂ q]+ñå`î+d^Xs_u+ã[éX]+ñ][é^qu+xPLTP9P{+sicL+x{ex{xzGfe+
ft[éey{x{ex{e{yP+ õëXòî]súu+y{xx+

P ùîå+ä]òdc^]+Ä+î]schcg]d+Xgs]W+[ssc^cig[é+jigc^iWcgY+[gs+Zjëè+
s]\cgc^cig@+[hh]dd]s+ig+{T+ô[gX[W_+y{xO+

R û[csX+`ëeu+è[Xd[éc^_+[dd]ddj]g^L+[+òWc]\+cgdcYq^+cg^i+pW[h^ch]d+cg+
pq[Wj[h]X^ch[é+cgsXd^W_e+ë]Wdp]h^+èécg+`]du+PLyTT9ze+õëîè+\W]]+
[W^ché]ú+õëXòî]súu+y{xT+

z ü[†c+Zåeu+åst]Wd]+sWXY+W][h^cig+[gs+h[Xd[éc^_+[dd]ddj]g^+dh[é]de+
öXgY+°gsc[u+ySLxRy9Te+õëîè+\W]]+[W^ché]ú+õëXòî]súu+y{xx+

O ¢iis+pW[h^ch]+YXcs]+ig+Wcd†+jcgcjcd[^cig+[gs+pW]t]g^cig+i\+
j]sch[^cig+]WWiWd@+ùîå+

S ¢Xcs]écg]+ig+Yiis+pq[Wj[hitcYcé[gh]+pW[h^ch]d+5¢ãë8@+ågg]£+°+Ä+
V]\cgc^cigd+

!
)

!

.-! !"#$%&'($')*+,-.
 !"#$%&'($')*+,-.//.'!



 


