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РЕЗЮМЕ
Целта на настоящoто проучване е да направи сравнение на системата за съобщаване на НЛР в България, в 
контекста на добрите европейски практики.
Материал и методи: За осъществяване на анализа на европейските системи за съобщаване на НЛР са използвани 
два вида документални източници на информация, чието съдържание е анализирано в сравнителен план.
- Научни публикации в реферирани научни медицински списания;
- Уебстраници на националните центрове за фармакологична бдителност.
Oт проучените източници е извличана информация за формулярите за докладване на НЛР от страна на пациенти 
и медицински специалисти.
Проучени са и начините на организиране на системите, включително ангажиране на допълнителни структури и 
институции.
Резултати и изводи: Системата за проследяване на лекарствената безопасност в България функционира 
в съответствие с европейското законодателство, като въпреки общите принципи на работа на отделните 
държави членки в ЕС, съществуват различни подходи в организацията на национално ниво. Поне 3 различни канала 
са достъпни за пациенти и здравните професионалисти за съобщаване на НЛР във всички анализирани държави. 
Oнлайн формулярите за съобщаване на НЛР са леснодостъпни в интернет мрежата. Въпреки съществуването 
на различни формуляри за пациенти и за здравни професионалисти, базовият обем на информация за пациента 
е гарантиран и чрез двата формуляра. Важен аспект от дейността на агенциите е популяризирането на 
значимостта от съобщаване на НЛР чрез различни организирани информационни кампании.
Ключови думи: нежелани лекарствени реакции, проследяване на лекарствена безопасност, формуляр за съобщаване 
на НЛР

SUMMARY
The aim of the current study is to compare the system of ADRs reporting in Bulgaria, in the context of good European prac-
tices.
Material and methods: In order to perform an analysis of the European systems for ADRs reporting, two types of documen-
tary sources of information were used. The content was analyzed in comparative terms:
- Scientific publications in refereed scientific medical journals;
- Websites of national centers for pharmacovigilance.
Information about ADR reporting forms by patients and medical professionals was extracted from the studied sources. The 
organization of the systems was also studied, including the engagement of additional structures and institutions.
Results and conclusions: The pharmacovigilance system in Bulgaria functions in accordance with European legislation, 
and despite the common principles of work of individual EU member states, there are different approaches in the organiza-
tion at the national level.
At least 3 different channels are available for patients and healthcare professionals to report ADRs in all analyzed countries. 
Online forms for reporting ADRs are readily available on the Internet. Despite the existence of different forms for patients 
and for health professionals, the basic volume of patient information is guaranteed through both forms.
An important aspect of the activities of the agencies is the promotion of the importance of reporting ADR through various 
organized information campaigns.
Keywords: adverse drug reactions, pharmacovigilance, ADR reporting forms

УВОД
Проучванията относно безопасността на ле-

карствените вещества се делят най-общо на две 

групи: активни и пасивни [ ]. Активните се ха-
рактеризират с това, че изследваните кохорти 
се планират и набират по определен протокол и 
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критерии преди събирането и обработката на да-
нните, а инструментите за набиране на информа-
ция са съобразени с целта на проучването. Често 
те представляват пълноценни клинични проучва-
ния с подходяща контролна групи и рандомизация 
[ ]. Недостатък на активните проучвания е по-мал-
ката статистическа мощност, тъй като изследвани-
те лица са обикновено до няколко стотици и рядко 
достигат до няколко хиляди. Пасивните проучва-
ния използват предимно информация от бази дан-
ни съставени от спонтанно подавани съобщения 
за НЛР, получени по различен начин: чрез попъл-
ване на формуляри, по телефон, поща, чрез елек-
тронни съобщения и др.

В България, системата за проследяване на ле-
карствена безопасност е регламентирана в Закона 
за лекарствени продукти в хуманната медицина 
(ЗЛПХМ), глава VIII, Проследяване на лекарстве-
ната безопасност като отговорността за организа-
цията и поддържането на тази система е вменена 
на Изпълнителната агенция по лекарствата (ИАЛ) 
(чл. 183, ал. 1). В чл. 183-194б са регламентира-
ни задълженията на ИАЛ, медицинските специа-
листи, притежателите на разрешения за употреба 
и спонсорите на клинични изпитвания при съоб-
щаването на подозираните НЛР, а чл. 194в-194ж 
регламентира задълженията на горните субекти 
при обмяната на информацията в системата 
EudraVigilance. ЗЛПХМ се позовава на Регламент 
(ЕС) № 520/2012 относно съдържанието и редът 
за поддържането на основната документация 
на системата за проследяване на лекарствената 
безопасност.

След промените в европейското законодател-
ство, касаещи проследяването на лекарствена 
безопасност Directive 2010/84/EU и Regulation 
N1235/2010, държавите членки са задължени да 
осигурят възможност за директно съобщаване 
от пациенти на НЛР. За някои държави такава 
възможност е съществувала и преди промяната. 
Петнадесет държави въвеждат този начин на съ-
общаване от 2012 г. – Австрия, Белгия, България, 
Естония, Финландия, Германия, Гърция, Ирлан-
дия, Латвия, Литва, Люксембург, Полша, Порту-
галия, Словакия и Испания. 

Дания и Нидерландия са първите държави, кои-
то позволяват съобщаването на НЛР от пациенти-
те директно към националния компетентен орган 
още през 2003 г. Тези държави са последвани от 
Италия през 2004 г., Великобритания през 2005 г., 
Швеция през 2008 г. и Хърватска през 2009 г.

През 2013 г. регулаторните агенции на дър-
жави членки на ЕС се включват в проекта 
SCOPE (Strengthening Collaboration for Operating 
Pharmacovigilance in Europe), който представлява 
платформа за активно сътрудничество и обмяна на 
опит между регулаторните институции. Такъв тип 

съвместното действие е създадено с цел да бъдат 
подпомогнати дейностите, свързани с фармако-
логична бдителност в европейската мрежа, да се 
минимизира дублирането на работа и да се опти-
мизира споделянето на опит и ресурси. Основна 
цел на проекта е да се помогне на националните 
компетентни органи с по-малко ресурси да разви-
ят умения и капацитет в областта на лекарстве-
ната безопасност и по този начин да помогнат за 
опазването на общественото здраве както на на-
ционално ниво, така и на Европейския съюз (ЕС) 
като цяло [ ].

В редица международни проучвания се 
потвърждава, че характеристиките на системи-
те за проследяване на лекарствена безопасност 
са един от основните фактори, които допринасят 
към броя на съобщения от пациентите [ ]. Съглас-
но указанията на СЗО формулярите за докладване 
на НЛР трябва да бъдат лесно достъпни на уеб-
сайтовете на агенциите [ ].

ЦЕЛ
Целта на настоящото проучване е да направи 

сравнение на системата за съобщаване на НЛР 
в България, в контекста на добрите европейски 
практики.

МАТЕРИАЛИ И МЕТОДИ
За осъществяване на анализ на европейските 

системи за съобщаване на НЛР са използвани два 
вида документални източници на информация, 
чието съдържание е анализирано в сравнителен 
план:

-	 Научни публикации в реферирани научни 
медицински списания. Търсенето на публикации 
е извършено със следните ключови думи/изрази: 
система за съобщаване на НЛР и Eвропа, Евро-
пейски съюз, и имената на 27-те страни членки 
на ЕС. Използвани са базите данни на Pubmed, 
Embase, Google scholar в периода октомври-ноем-
ври 2022 година.

-	 Уебстранци на националните центрове за 
фармакологична бдителност на Дания, Белгия, 
Великобритания и Нидерландия:

Danish Medicines Agency - 
https://laegemiddelstyrelsen.dk
Federal Agency for Medicines and Health
Products   - http://www.fagg-afmps.be
Medicines and Healthcare products Regulatory 

Agency - http://www.yellowcard.mhra.gov.uk
Netherlands Pharmacovigilance Centre Lareb - 

http://www.lareb.nl
Oт проучените източници е извличана след-

ната информация за формулярите за докладва-
не на НЛР от страна на пациенти и медицински 
специалисти:
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- начин на подаване на съобщението, начин 
за достъп до формуляра, общия брой полета във 
формуляри, общия брой задължителни полета във 
формата за докладване, брой на кликвания за дос-
тигане до мястото за изтегляне на формуляра; 

- наличие на конкретни функции (като падащ 
списък, възможност за описание в свободен текст, 
кратко VDO, помощно меню или възможност за 
качване на снимки); 

- дейности/кампании, които насърчават 
системите за отчитане на пациентите сред 
обществеността).

Проучени са и начините на организиране на 
системите, включително ангажиране на допълни-
телни структури и институции.

Изборът на държави за целите на сравнител-
ния анализ е направен по следните причини: 

- Нидерландия е държавата с най-голяма често-
та на съобщения на 1000 поставени дози;

- Дания е от първите държави, които въвеждат 
тази възможност още през 2003 г., 

- Белгия има сходна честота на съобщения за 
НЛР с България, като и двете страни въвеждат 
възможността за съобщаване на НЛР от страна на 
пациенти едновременно през 2012 г.; 

- Великобритания има сериозни традиции в 
проследяването на лекарствена безопасност, как-
то и високо ниво на дигитализация на системата. 

Резултати и обсъждане
Въпреки общите принципи на работа на от-

делните държави членки в ЕС, съществуват някои 
различни подходи в организацията на системите 
за ПЛБ. 

Принципно лекарствените агенции в страните 
членки от ЕС са националните компетентни ор-
гани, отговорни за дейностите, свързани с ПЛБ, 
включително и контрола. 

НИДЕРЛАНДИЯ
В Нидерландия дейностите по ПЛБ се извърш-

ват от независима институция (LAREB), ангажи-
рана не само със събиране, но и анализ на данни 
за НЛР и обратна връзка към всички заинтересо-
вани страни. Броят на съобщенията, които LAREB 
събира на годишна база, варира между 20000 и 
25000. Ако при анализа им се идентифицира сиг-
нал, цялата информация се докладва на Агенция-
та по лекарства на Нидерландия (MEB - Medicines 
evaluation board), която извършва оценка [ ].

ДАНИЯ
В Агенцията по лекарства в Дания има съз-

даден Съвет по лекарствена безопасност, който 
консултира Датската агенция по лекарствата по 
въпроси, свързани с нежелани реакции и други 
рискове, свързани с лекарствата. Сред задачите на 

съвета са:
-	  Да прави препоръки към Агенцията по 

лекарствата как да организира процеса на събира-
не на съобщения за нежелани реакции; 

-	 Да анализира наличната информация за 
нежеланите реакции (странични ефекти); 

-	 Да прави препоръки относно лекарствена 
информация за пациенти; 

-	 Да прави препоръки относно предотвратя-
ването на установени грешки при лечението.

Основна цел на Датския съвет по лекарствена 
безопасност е да допринася за подобряване на ка-
чеството на системата за проследяване на лекар-
ствена безопасност, за насърчаване на диалога 
между пациентите, здравните специалисти и вла-
стите, за предотвратяване на странични ефекти от 
лекарства и насърчаване на безопасната употреба 
на лекарства. 

Съветът се състои от максимум 11 членове, 
като в състава им са включени представители на 
здравни специалисти, фармацевтични компании, 
фармацевти, пациенти и потребители [ ].

БЕЛГИЯ
Националният компетентен орган на Белгия е 

FAMHP (Федерална агенция за лекарства и здрав-
ни продукти). Към FAMHP е създаден Белгийски 
център за лекарствена безопасност (BCPH), който 
отговаря за координирането на различни задачи, 
свързани с фармакологичната бдителност като:

-	 Събиране на данни за фармакологична 
бдителност: BCPH получава индивидуални съоб-
щения от пациенти и лекари;

-	 Събиране на обединени данни от здравни 
специалисти, притежатели на разрешения за упо-
треба и изследователски центрове, провеждащи 
клинични проучвания с лекарства;

-	 Оценка и анализ на данните. 
Като основна стратегия FAMHP прилага под-

ход на „активно проследяване на лекарствената 
безопасност“, като широко информира здравни-
те специалисти за последните новини относно 
наблюдението на лекарствата и се стреми макси-
мално да улеснява докладването на страничните 
ефекти. Целта на FAMHP е насочена не само към 
броя на съобщенията за странични ефекти, но и 
към подобряване на качеството им[ ].

ВЕЛИКОБРИТАНИЯ
Във Великобритания институцията, отго-

ворна за проследяване на лекарствена безопас-
ност, е MHRA (Medicines and Healthcare product 
Regulatory Agency). Към нея се съобщават подо-
зирани нежелани лекарствени реакции, поствак-
синални реакции, инциденти с медицински изде-
лия, дефектни или фалшифицирани (фалшиви) 
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продукти. MHRA поддържа платформа, нарече-
на Жълта карта. За съобщени подозирани НЛР 
MHRA публикува информация под формата на 
интерактивни профили за анализ на лекарства 
(iDAPs). Лекарствата са изброени по азбучен ред 
по името на активното вещество, а не по търгов-
ско наименование. Всеки iDAP съдържа пълни 
данни за всички спонтанни подозирани нежелани 
лекарствени реакции, съобщени чрез платфор-
мата Жълта карта както от здравни специалисти, 
така и от пациенти. Те също така включват докла-
ди от фармацевтични компании. Информация от-
носно подозирани нежелани реакции към ваксини 
към 2022 г. не е достъпна чрез iDAP, но е достъпна 
при поискване[ ].

Предоставените iDAP се актуализират редов-
но, като е необходим около един месец от полу-
чаването на съобщението до неговото появяване 
в iDAP. 

MHRA съобщава за планирани промени 
във функционалността на системата, които да 
позволят:

- Проследяване на съобщението, докато 
преминава през процеса на преглед от Агенцията, 
както и възможност за актуализация на данните;

- Възможност за управление на инфор-
мация за лекарствени продукти от списък за 
наблюдение;

- Визуализация на данни, която позволява 
преглед на информацията по по-удобен и достъ-
пен за потребителя начин.

- За редовни съобщители - функция за тър-
сене, която позволява предишни доклади да бъдат 
намерени лесно.

Развитието на системите в изучаваните страни 
се осъществява в два основни етапа: (1) края на 
60-те - началото на 70-те години и (2) след 2000 
г., когато системите се отварят към обществото и 
пациентите (Таблица 1).

Таблица. 1. Развитие на системите за съобщаване 
на НЛР

България е съзвучна с останалите страни, като он-
лайн формулярите за съобщаване на НЛР са леснодос-
тъпни в интернет мрежата.

Сравнението между системите по отношение на 
каналите, по които може да се съобщава за НЛР, по-
казва, че няма съществени разлики между 5-те страни 
(Таблица 2). Поне 3 различни канала са достъпни за 
пациенти и здравните професионалисти за съобщаване 
на НЛР.

Табл. 2. Канали за подаване на съобщение за 
НЛР и особености на формулярите, използвани от 
системите

По отношение на събираната информация чрез два-
та варианта на формулярите (хартиен/онлайн) няма 
съществени различия между сравняваните страни. Въ-
преки съществуването на различни формуляри за па-
циенти и за здравни професионалисти, базовият обем 
на информация за пациента е гарантиран и чрез двата 
формуляра (Таблица 3).

Табл. 3. Сравнение на хартиен и онлайн формуляр 

Детайлното сравнение на онлайн формулярите за 
съобщаване на НЛР от пациентите показва, че всички 
страни регистрират имената и възрастта на пациента, 
но не и пола (Таблица 4). Регистрира се кое лекарство 
е евентуален причинител на нежеланите симптом. С 
изключение на Белгия и Дания другите три страни не 
регистрират прием на други ЛП освен на подозирания. 

Предоставени са свободни текстови полета, за да 
се разреши на пациентите да опишат симптомите си, 
с изключение на Обединеното кралство, където е пред-
ложен падащ списък с възможни НЛР, от който попъл-
ващият трябва да направи своя избор.

В Нидерландия пациентите могат да качват и сним-
ка (напр. на предполагаеми странични ефекти или 
писмо/документ) към онлайн формуляра. Във всички 
страни в онлайн формуляра се дават допълнителни 
обяснения/примери към поставените въпроси за уле-
сняване на попълването на формуляра. Онова, което 
отличава българския онлайн формуляр, е липса на поле 
за определяне на сериозността на НЛР от гледна точка 
на пациента, както и какъв е изходът от провежданото 
лечение.

Табл. 4. Информация, събирана чрез онлайн форму-
ляра за пациенти

Важен аспект от дейността на изброените агенции 
е популяризирането на значимостта от съобщаване 
на НЛР чрез различни организирани информационни 
кампании.
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Табл. 5. Методи за популяризиране на възможност-
та за съобщаване на НЛР от пациента

Сравнителният анализ показва, че и в това отноше-
ние българската система е сравнима с другите четири 
страни спрямо основните насоки и прицелни групи за 
популяризиране на достъпа до системата за съобщава-
не на НЛР. 

През 2016 г. в България стартира кампанията "Сед-
мица на осведомеността" - инициатива по проекта за 
съвместни действия SCOPE. Една от основните ѝ цели 
е повишаването на осведомеността на населението от-
носно националните системи за съобщаване на подози-
рани нежелани реакции на лекарствата. Кампанията се 
провежда с подкрепата на Центъра за проследяване на 
лекарствената безопасност (Uppsala Monitoring Centre, 
UMC) на СЗО в Упсала, Швеция.

Редица организации, включително Европейската 
агенция по лекарствата, Европейската комисия и па-
циентски организации, неправителствен алианс от 
пациентски организации по редки болести, подкрепят 
тази инициатива. Всеки ден в рамките на кампанията 
се публикуват различни информационни материали, 
приканващи към повишена активност за съобщаване 
на подозирани нежелани реакции на лекарствата. С 
цел максимална ангажираност и от страна на медии-
те, те биват информирани предварително за плана за 
публикуване и конкретно съдържание по дни. Справка 
на интернет страниците на 4-те агенции потвърждава 
участието им в кампанията. ИАЛ също е партньор на 
инициативата от самото и начало.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Системата за проследяване на лекарствената без-

опасност в България функционира в съответствие с 
европейското законодателство, като въпреки общите 
принципи на работа на отделните държави членки в 
ЕС, съществуват различни подходи в организацията на 
национално ниво. 

Съществуват различни канали за подаване на съ-
общение за НЛР като поне 3 такива са достъпни за 
пациенти и здравните професионалисти във всички 
анализирани държави. Oнлайн формулярите за съоб-
щаване на НЛР са леснодостъпни в интернет мрежа-
та. Въпреки съществуването на различни формуляри 
за пациенти и за здравни професионалисти, базовият 
обем на информация за пациента е гарантиран и чрез 
двата формуляра. 

Важен аспект от дейността на агенциите е попу-
ляризирането на значимостта от съобщаване на НЛР 
чрез различни организирани информационни кам-
пании. Фокусът върху дейностите по ПЛБ е свързан, 
от една страна, с необходимостта от гарантирането 
безопасността на лекарствените продукти, а от друга 
- с информираността на пациентите и медицинските 
специалисти.
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