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РЕЗЮМЕ. В данной статье рассматривается взаимосвязь между качеством медицинской 
помощи, продолжительностью жизни населения и экономическим развитием страны. Экс-
перты Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) установили, что повышение ка-
чества здравоохранения способствует росту валового национального продукта. Однако, 
согласно результатам исследований, значительные нарушения требований безопасности 
медицинской практики наблюдаются в таких критически важных областях, как эпидемио-
логическая, хирургическая и лекарственная безопасность. Федеральная служба по надзору 
в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) сообщает, что требования по лекарственной без-
опасности соблюдаются лишь в 40,2% случаев в ходе проверок медицинских организаций, 
что подчеркивает необходимость повышения стандартов безопасности в данной сфере.

 КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: фармаконадзор, качество и безопасность медицинской 
деятельности, лекарственная безопасность
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ABSTRACT. This article examines the relationship between the quality of medical care, the life 
expectancy of the population, and the economic development of the country. Experts from the 
World Health Organization (WHO) have established that improving healthcare quality contrib-
utes to the growth of the gross national product. However, according to research findings, sig-
nificant violations of safety requirements in medical practice are observed in critically important 
areas such as epidemiological, surgical, and pharmaceutical safety. The Federal Service for Sur-
veillance in Healthcare (Roszdravnadzor) reports that requirements for pharmaceutical safety are 
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met in only 40.2% of cases during inspections of medical organizations, highlighting the need to 
improve safety standards in this field.

KEYWORDS: pharmacovigilance, quality and safety of medical activity, drug safety

в области охраны здоровья населения Россий-
ской Федерации.

ЛЕКАРСТВЕННАЯ БЕЗОПАСНОСТЬ 
И ФАРМАКОНАДЗОР

Проблема безопасного и эффективного 
применения лекарств стоит перед всеми стра-
нами, а защищенность человека от нежела-
тельного воздействия лекарственных средств 
(ЛС) является непременным условием устой-
чивого развития общественного здравоохра-
нения.

Динамический рост фарминдустрии обес-
печивает создание и продвижение на рынок 
большого количества новых медикаментов, 
в том числе с мощными биологическими эф-
фектами, которые оказывают существенное 
воздействие на структурно-функциональные 
взаимоотношения органов и систем человече-
ского организма, повышают сенсибилизацию 
пациентов к химическим и биологическим 
веществам в результате полипрагмазии и по-
литерапии, приводят к росту числа случаев 
развития у пациентов тяжелых осложнений 
фармакотерапии.

В настоящее время применение ЛС в 
клинической практике базируется на обяза-
тельной оценке соотношения польза/риск, а 
прием ЛС рекомендуется только тогда, когда 
вероятная польза от применения ЛС суще-
ственно перевешивает потенциальный риск. 
Это требует не только убедительных доказа-
тельств эффективности ЛС, но и изуче ния 
их безопасности. Тем не менее, по данным 
ВОЗ, нежелательные лекарственные реакции 
(НЛР) являются причиной госпитализации 
до 20 % больных, входят в число десяти ве-
дущих причин смерти в мире, в результате 
чего на проблемы, связанные с ЛС, тратится 
до 15–20 % бюджета здравоохранения. Имен-
но поэтому лекарственная безопасность яв-
ляется одним из приоритетных направлений 
современной медицины и фармации. Наблю-
дение за безопасностью ЛС осуществляется 
в рамках системы фармаконадзора. По опре-
делению ВОЗ, «фармаконадзор — это науч-
ные исследования и виды деятельности, свя-
занные с выявлением, оценкой, пониманием 
и предотвращением нежелательных реакций 

ВВЕДЕНИЕ

В современных условиях пациент и его 
потребности в медицинской помощи занима-
ют центральное место в системе здравоохра-
нения. Согласно исследованиям Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ), улучше-
ние качества медицинской помощи и увели-
чение продолжительности жизни населения 
являются ключевыми факторами, способству-
ющими экономическому развитию страны и 
росту валового национального продукта [5, 
8–11]. Эти достижения невозможны без со-
здания эффективной системы качественного 
медицинского обслуживания. В данной рабо-
те будет рассмот рен комплекс факторов, вли-
яющих на состояние здравоохранения и пути 
повышения его эффективности.

Все преобразования в отрасли здравоох-
ранения должны быть направлены на повы-
шение качества оказываемой медицинской 
помощи, сохранение жизни и здоровья каждо-
го гражданина страны, поэтому обеспечение 
качества и безопасности медицинской помо-
щи — один из главных приоритетов государ-
ственной политики Российской Федерации в 
сфере охраны здоровья граждан.

ВОЗ внимательно изучает лучшие практи-
ки по обеспечению безопасности пациентов 
в разных странах, а система здравоохранения 
РФ также реагирует на глобальные вызовы в 
этом вопросе посредством совершенствова-
ния законодательной базы [4, 7].

По результатам многочисленных россий-
ских и зарубежных исследований наиболь-
шие несоответствия требованиям безопасно-
сти медицинской деятельности отмечаются в 
таких важнейших областях, как обеспечение 
эпидемиологической, хирургической и ле-
карственной безопасности. По данным Фе-
деральной службы по надзору в сфере здра-
воохранения (Росздравнадзор), требования 
лекарственной безопасности соблюдаются 
только в 40,2 % случаев проверок медицин-
ских организаций [1, 3].

Учитывая тот факт, что среди медицинских 
работников существует порочная практика по-
липрагмазии в сочетании с бесконтрольным 
самостоятельным приемом лекарственных 
препаратов пациентами, вопросы лекарствен-
ной безопасности становятся приоритетными 
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или любых других проблем, связанных с ле-
карственным препаратом».

РАЗВИТИЕ ФАРМАКОНАДЗОРА 
В МИРЕ

История фармаконадзора началась 29 ян-
варя 1848 г., когда молодая англичанка Ханна 
Гринер умерла после анестезии хлороформом 
перед удалением нагноения ногтевой пласти-
ны. Смерть Ханны была расследована, однако 
ее причину установить не удалось. В дальней-
шем в связи с периодически появляющимися 
данными о летальных исходах на фоне при-
менения анестезии и запросом общественно-
сти журнал The Lancet создал специальную 
комиссию для изучения данного вопроса. Ко-
миссия призвала английских врачей сообщать 
о смерти, вызванной применением анесте-
тиков. Результаты полученных данных были 
опубликованы в The Lancet в 1893 г.

В 1906 г. в США был принят Федеральный 
закон о пищевых продуктах и лекарствах, со-
гласно которому все лекарственные препара-
ты должны быть чистыми и не содержать ка-
ких-либо примесей.

Следующий толчок в развитии фарма-
конадзора случился в 1937 г., когда в США 
107 человек умерли при применении посту-
пившей на рынок жидкой формы сульфанил-
амидов, где в качестве растворителя произво-
дитель использовал диэтиленгликоль. О ток-
сичности этого вещества в то время было уже 
известно, однако фармацевтический химик 
компании-производителя об этом ничего не 
знал. После произошедшего случая с целью 
обновления системы общественного здраво-
охранения в 1938 г. был принят Федеральный 
закон о пищевых продуктах, лекарствах и кос-
метических средствах, предусматривающий 
проведение проверок безопасности лекарств 
до их выхода на рынок.

Ключевое событие в истории фармаконад-
зора, которое получило название «талидоми-
довая трагедия», произошло в 1958–1961 гг. и 
было связано с широким применением бере-
менными женщинами для лечения токсикоза 
в I триместре нового препарата талидомида, 
считавшегося в то время безопасным и обла-
давшего седативным, снотворным и проти-
ворвотным действием. В конце 1961 г., почти 
одновременно, профессор Ленц в Германии и 
доктор Макбрайд в Австралии выявили ряд 
врожденных пороков у новорожденных, свя-
зав их с приемом талидомида на ранних сро-
ках беременности. Всего, по различным оцен-

кам, в результате применения талидомида от 
8000 до 12 000 детей родились с физическими 
уродствами в Германии, Австралии, Велико-
британии, Японии, Италии, странах Южной 
Америки и др.

В США «талидомидовой» трагедии не 
случилось, поскольку сотрудник Управления 
по санитарному надзору за качеством пище-
вых продуктов и медикаментов доктор Келси 
сильно сомневалась в безопасности талидо-
мида и не подписывала разрешение на вывод 
препарата на рынок США.

Случившаяся трагедия выявила множество 
проблем и критических вопросов фармако-
надзора, стимулировала развитие системы 
спонтанных сообщений как основного на тот 
момент способа получения информации о 
неблагоприятных событиях при применении 
ЛС. В Великобритании указанный метод по-
лучил название системы «желтой карты» (по 
цвету бланка-извещения). Были разработаны 
основные принципы метода и практические 
аспекты применения, что привело к его ши-
рокому и эффективному использованию в 
стране. С 1967 г. действует программа ВОЗ по 
международному мониторингу безопасности 
ЛС. В рамках этой программы в 1968 г. в горо-
де Уппсала (Швеция) открыт Центр сотрудни-
чества ВОЗ по международному мониторингу 
лекарств (UMC).

РАЗВИТИЕ ФАРМАКОНАДЗОРА 
В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Становление системы фармаконадзора в 
СССР относится к 1969 г., когда был создан 
Отдел учета, систематизации и экспресс-ин-
формации о побочном действии лекарствен-
ных средств, который в 1973 г. был преобразо-
ван во Всесоюзный организационно-методи-
ческий центр по изучению побочных действий 
лекарств. Именно в этот период была создана 
первая специальная форма карты-извещения о 
нежелательных реакциях (НР). Два раза в год 
выходили информационные письма, в которых 
рассматривались все зарегистрированные не-
желательные реакции на медицинские препа-
раты, издавался ежемесячный реферативный 
журнал «Побочные действия лекарственных 
средств». В 1991 г. при ликвидации Минздра-
ва СССР работа по выявлению и регистрации 
НР была приостановлена. Лишь в 1997 г. был 
образован Федеральный центр по изучению 
побочных действий лекарств, который в даль-
нейшем после создания в 2004 г. Федеральной 
службы по надзору в сфере здравоохранения 
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и социального развития (далее — Росздравнад-
зор) был преобразован в Федеральный центр 
мониторинга безопасности ЛС Росздравнад-
зора. В этот же период была создана сеть 
региональных центров для мониторинга без-
опасности лекарственных средств. В 1998 г. 
был принят Федеральный закон № 83-ФЗ «О 
лекарственных средствах», который закрепил 
на законодательном уровне систему спонтан-
ных сообщений о побочных эффектах и не-
желательных реакциях на препараты. Была 
утверждена новая карта-извещение о побоч-
ном действии, нежелательной реакции или 
отсутствии ожидаемого терапевтического эф-
фекта лекарственного средства, обеспечена 
доступность этой карты и рекомендовано ее 
наличие в каждом стационарном и амбулатор-
ном учреждении. В 2008 г. начали функциони-
ровать автоматизированные информационные 
системы «Фармаконадзор» и «Мониторинг 
клинических исследований лекарственных 
средств». Созданная в 2008 г. Росздравнад-
зором автоматизированная информационная 
система (АИС-Росздравнадзор) стала единой 
централизованной базой данных по НР ЛС в 
России.

Новая череда преобразований в системе 
фармаконадзора была связана с принятием 
в 2010 г. нового Федерального закона РФ от 
12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств» [2]. В соответствии 
с ним субъекты обращения ЛС обязаны сооб-
щать в Росздравнадзор обо всех случаях по-
бочных действий, не указанных в инструкции 
по применению ЛС, о серьезных нежелатель-
ных реакциях, непредвиденных нежелатель-
ных реакциях при применении ЛС, об особен-
ностях взаимодействия с другими ЛС, которые 
были выявлены при проведении клинических 
исследований и применении ЛС. Порядок 
осуществления мониторинга безопас ности 
ЛС был регламентирован Приказом Мин-
здравсоцразвития № 757 от 26.08.10 г.

С 01.01.2017 г. вступили в силу Правила 
надлежащей практики фармаконадзора (GVP) 
Евразийского экономического союза, утверж-
денные решением Совета Евразийской эконо-
мической комиссии № 87 от 03.11.2016 г. Со-
глашения стран ЕАЭС об общих принципах 
обращения лекарственных препаратов говорит 
о том, что национальные системы фармаконад-
зора приводятся в соответствии с GVP (good 
pharmacovigilance practices), при этом переход-
ный период не предусмотрен. В связи с этим 
Росздравнадзором подготовлен приказ «Об 
утверждении Порядка осуществления фарма-

конадзора» от 15.02.2017 г. № 1071 (зарегистри-
рован Минюстом России 20.03.2017 г. № 46039), 
гармонизированный с правилами Надлежащей 
практики фармаконадзора (GVP) и Надлежащей 
клинической практики (GCP) Евразийского эко-
номического союза. В соответствии с этим при-
казом фармаконадзор осуществляется Росздрав-
надзором путем анализа представляемой субъ-
ектами обращения лекарственных средств 
информации о побочных действиях лекарствен-
ных средств, нежелательных реакциях, серьез-
ных нежелательных реакциях, непредвиденных 
нежелательных реакциях при применении ле-
карственных препаратов, об индивидуальной 
непереносимости, отсутствии эффективности 
лекарственных препаратов, а также об иных фак-
тах и обстоятельствах, представляющих угрозу 
жизни или здоровью человека при применении 
лекарственных препаратов, выявленных на всех 
этапах обращения лекарственных препаратов в 
Российской Федерации и других государствах 
в целях выявления возможных негативных по-
следствий их применения, индивидуальной не-
переносимости, предупреждения медицинских 
работников, пациентов и их защиты от примене-
ния таких лекарственных препаратов.

ФАРМАКОНАДЗОР. ОСНОВНЫЕ 
ПОНЯТИЯ

Фармаконадзор лекарственных препаратов 
включает две стадии.

• На предрегистрационной стадии изуче-
ния нового лекарственного препарата 
источниками информации о его безопас-
ности являются сообщения о развитии 
серьезных непредвиденных нежелатель-
ных реакций и явлений в ходе проведения 
клинических исследований, ежегодных 
отчетов по безопасности и заключитель-
ных отчетов клинических исследований. 
Важная задача фармаконадзора — сбор 
значимой информации по безопасности в 
ходе клинических исследований, а также 
методов реагирования на нее.

• На пострегистрационной стадии обра-
щения лекарственных средств источники 
информации — спонтанные сообщения о 
лекарственно-обусловленных проблемах 
от работников здравоохранения, произво-
дителей лекарственных средств и других 
субъектов обращения ЛС, периодические 
отчеты по безопасности лекарственных 
средств, а также данные постмаркетин-
говых исследований IV фазы и фармако-
эпидемиологических исследований.
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Для обеспечения гармонизации взаимодей-
ствия различных участников фармаконадзора 
на территории Евразийского экономического 
союза были даны определения основным по-
нятиям.

1. Нежелательное явление — любое выяв-
ленное у пациента или субъекта клинического 
исследования после применения лекарствен-
ного продукта, неблагоприятное с медицин-
ской точки зрения событие, которое может и 
не иметь причинно-следственной связи с его 
применением.

2. Нежелательная реакция — все негатив-
ные реакции, связанные с применением лю-
бой дозы лекарственного продукта. Термин 
«связанные с применением лекарственного 
продукта» означает, что существует хотя бы 
минимальная возможность наличия причин-
но-следственной связи между лекарственным 
продуктом и нежелательным явлением, т.е. 
взаимосвязь не исключена.

3. Непредвиденная нежелательная реак-
ция — реакция, сущность или тяжесть кото-
рой не согласуется с известной информацией 
о продукте (с инструкцией).

4. Серьезным нежелательным явлением 
или реакцией является любое неблагоприят-
ное медицинское событие, которое вне зави-
симости от дозы лекарственного продукта:

• привело к смерти;
• представляет собой угрозу для жизни;
• требует госпитализации или ее продле-

ния;
• привело к стойкой или значительной не-

трудоспособности или инвалидности;
• представляет собой врожденную анома-

лию или дефект рождения.

ЗАДАЧИ ФАРМАКОНАДЗОРА

Задачи фармаконадзора разделяются на не-
сколько стадий в зависимости от «жизненного 
цикла» ЛС. Задачами на предрегистрацион-
ной стадии являются:

• информирование Росздравнадзора компа-
ниями-разработчиками и/или компания-
ми, проводящими клинические исследо-
вания ЛС в случае выявления неблагопри-
ятных событий, связанных с применением 
исследуемого ЛС в ходе проводимого кли-
нического исследования;

• подача в Росздравнадзор периодических 
отчетов по безопасности разрабатываемого 
(исследуемого) лекарственного препарата.

Задачи системы фармаконадзора на по-
стрегистрационной стадии:

• изучение безопасности зарегистрирован-
ных лекарственных средств в условиях 
массового клинического их применения;

• информирование о безопасности заре-
гистрированных лекарственных средств 
через специализированные средства мас-
совой информации;

• выявление неблагоприятных взаимодей-
ствий лекарств с химическими вещества-
ми, другими лекарственными средствами 
и пищевыми продуктами;

• обнаружение фальсифицированных и недо-
брокачественных лекарственных средств;

• выявление использования лекарственных 
средств по неизученным и неразрешен-
ным показаниям;

• выявление нерационального применения 
лекарственных препаратов;

• выявление медицинских ошибок;
• выявление влияния лекарственных средств 

на качество жизни.

ОРГАНИЗАЦИЯ РАБОТЫ 
И ОБЯЗАННОСТИ УЧАСТНИКОВ 
СИСТЕМЫ ФАРМАКОНАДЗОРА

Информация о системе фармаконадзора 
держателя регистрационного удостоверения 
(ДРУ) должна содержаться в мастер-файле си-
стемы фармаконадзора (МФСФ). МФСФ пред-
ставляет собой подробное описание систе-
мы фармаконадзора и процедур обеспечения 
безопас ности, которые предприятие выполня-
ет при создании продукта. МФСФ позволяет 
убедиться, что система ФН внедрена согласно 
требованиям законодательства государств-чле-
нов ЕАЭС; подтвердить соответствие системы 
действующим требованиям; получить инфор-
мацию о недостатках системы; получить ин-
формацию о рисках или неэффективности вы-
полнения определенных направлений деятель-
ности по ФН. В соответствии с п. 2.14 Правил 
надлежащей практики фармаконадзора ЕАЭС, 
ДРУ должен назначить и иметь в постоянном 
распоряжении уполномоченное лицо по фар-
маконадзору (УЛФ) в государствах-членах, об-
ладающее требуемой квалификацией. Обязан-
ности УЛФ ДРУ следующие:

• нести ответственность за создание и 
функционирование системы ФН ДРУ, 
обладать полномочиями и ответственно-
стью в отношении мастер-файла системы 
фармаконадзора (МФСФ);

• выполнять обзор профилей безопасности 
ЛП, владеть полной информацией о ме-
рах минимизации рисков;
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• принимать участие в изучении и утверж-
дении протоколов пострегистрационных 
исследований безопасности, владеть пол-
ной информацией о пострегистрационных 
исследованиях по безопасности, включая 
их результаты, дополнять планы управле-
ния рисками;

• обеспечивать выполнение функций по ФН 
и представлять все документы, имеющие 
отношение к ФН, согласно требовани-
ям законодательства государств-членов, 
обес печивать необходимое качество дан-
ных по ФН, представляемых в уполномо-
ченные органы государств-членов;

• представлять любую информацию, име-
ющую отношение к оценке соотношения 
«польза–риск», в уполномоченные орга-
ны и оказывать помощь в подготовке ре-
гуляторных мер;

• осуществлять контроль функционирова-
ния всех аспектов системы ФН и функ-
ционировать в качестве единого контакт-
ного лица по ФН с обеспечением 24-ча-
сового доступа.

УЛФН должно подчиняться непосредствен-
но генеральному директору ДРУ, т.е. быть не-
зависимым от руководителей других отделов, в 
т.ч. клинического и отдела маркетинга.

Одним из основных отчетных документов 
в отношении безопасности лекарственных 
средств является периодический обновляе-
мый отчет по безопасности (ПООБ). Основ-
ная цель ПООБ — представление исчерпыва-
ющего и критического анализа соотношения 
«польза–риск» лекарственного препарата 
с учетом всех новых данных по безопасно-
сти и кумулятивного влияния этих данных 
на профиль безопасности и эффективности 
лекарственного препарата. Периодичность 
представления ПООБ составляет: каждые 
6 месяцев от международной даты регистра-
ции в течение первых 2 лет; ежегодно в те-
чение последующих 2 лет; далее — каждые 
3 года.

Еще один важнейший документ в рамках 
ФН — план управления рисками (ПУР) — под-
робное описание системы управления риска-
ми. В соответствии с российским законода-
тельством, ПУР необходим на пострегистраци-
онном этапе жизненного цикла препарата.

Фармаконадзор в процессе проведения 
клинических исследований также регламен-
тируется законодательно в виде подачи пе-
риодических отчетов по безопасности разра-
батываемого (исследуемого) лекарственного 
препарата (РООБ). Экспресс-отчетность орга-

низаций, на имя которых выдано разрешение 
на проведение КИ:

• 7 календарных дней — летальные или 
угрожающие жизни серьезные непредви-
денные НР на исследуемый ЛП в России, 
если иное не предусмотрено протоколом;

• 15 календарных дней — иные серьезные 
непредвиденные НР на исследуемый ЛП, 
выявленные в клинических исследовани-
ях, разрешенных к проведению в России; 
угроза жизни и здоровью вследствие не-
эффективности ЛП; превышение часто-
ты серьезных НР на исследуемый ЛП по 
сравнению с описанной в документации 
КИ; угроза жизни и здоровью, выявлен-
ная в ходе доклинических и иных клини-
ческих исследований ЛП.

Реакции, связанные с плацебо, не подлежат 
отчетности, реакции на зарегистрированный 
ЛП направляются в порядке постмаркетинго-
вой экспресс-отчетности.

Законодательством регламентирована не 
только деятельность ДРУ в области фармако-
надзора, но и деятельность медицинских орга-
низаций. Субъекты обращения лекарственных 
средств (медицинские организации) обязаны 
в срок не более 3 рабочих дней сообщать в 
Росздравнадзор о серьезных нежелательных 
реакциях с летальным исходом или угрозой 
жизни. Субъекты обращения лекарственных 
средств (медицинские организации) в срок, не 
превышающий 15 календарных дней, сообща-
ют в Росздравнадзор о следующих нежелатель-
ных реакциях и иной информации по безопас-
ности и эффективности, выявленной данной 
медицинской организацией, за исключением 
нежелательных реакций, выявленных в ходе 
проведения клинических исследований:

• серьезных нежелательных реакциях на 
лекарственные препараты, за исключе-
нием серьезных нежелательных реакций, 
указанных в пункте 35 настоящего По-
рядка;

• случаях передачи инфекционного заболе-
вания через лекарственный препарат;

• случаях отсутствия заявленной эффек-
тивности лекарственных препаратов, 
применяемых при заболеваниях, пред-
ставляющих угрозу для жизни человека, 
вакцин для профилактики инфекционных 
заболеваний, лекарственных препаратов 
для предотвращения беременности, когда 
отсутствие клинического эффекта не вы-
звано индивидуальными особенностями 
пациента и (или) спецификой его заболе-
вания;
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• нежелательных реакциях, возникших 
вследствие злоупотребления препаратом, 
в случаях умышленной передозировки 
лекарственного препарата, при воздей-
ствии, связанном с профессиональной 
деятельностью, или в случаях использо-
вания лекарственного препарата в целях 
умышленного причинения вреда жизни и 
здоровью человека.

В медицинской организации должен быть 
уполномоченный по фармаконадзору, а руко-
водству организации необходимо понимать, 
что в оценку качества работы медицинских 
организаций теперь входит, помимо других 
критериев, соблюдение требований законода-
тельства в области фармаконадзора.

Росздравнадзор проводит тщательную 
проверку и работу со спонтанными сообще-
ниями, анализирует информацию при форми-
ровании сигнала, проводит анализ периодиче-
ских отчетов по безопасности лекарственных 
препаратов, поступающих от производителей 
и разработчиков лекарственных препаратов, 
контролирует деятельность ДРУ и субъек-
тов обращения ЛС, принимает регуляторные 
меры по результатам проведенной работы.

СУЩЕСТВУЮЩИЕ ПРОБЛЕМЫ 
В РОССИЙСКОЙ СИСТЕМЕ 
ФАРМАКОНАДЗОРА

Система фармаконадзора в настоящее вре-
мя представляет собой комплекс межгосудар-
ственных, государственных, ведомственных 
и общественных институтов. Данная система 
обеспечивает получение и обработку инфор-
мации о фактах и обстоятельствах, представ-
ляющих угрозу жизни или здоровью человека 
при применении лекарственных препаратов на 
всех этапах жизненного цикла лекарственного 
средства. Кроме того, в рамках мероприятий 
по фармаконадзору проводится непрерывная 
оценка отношения пользы и риска при при-
менении зарегистрированных и разрабатыва-
емых лекарственных средств. На пути своего 
становления российская система фармаконад-
зора, как и многие другие национальные си-
стемы фармаконадзора, сталкивается со спек-
тром проблем, среди которых зарубежными и 
отечественными исследователями часто назы-
ваются: привлечение общественности, инфор-
мирование, оценка результативности усилий; 
политическая воля; просвещение населения и 
обязательность курсов фармаконадзора во всех 
образовательных программах областей наук 
о здоровье; регуляторные процедуры в сфере 

фармаконадзора в РФ, отчетность отечествен-
ных фармацевтических производителей и ме-
дицинских работников, роль региональных 
центров мониторинга безопасности ЛС, недо-
статочное понимание участия потребителей, а 
также многие другие, включая разрозненность 
формулируемых выводов и идентификацию 
полиморфных «мишеней» для последующего 
принятия соответствующих управленческих 
решений в сфере фармаконадзора. Идентифи-
кация ряда проблем в национальной системе 
фармаконадзора РФ позволяет определить на-
правления для дальнейшего исследования воз-
можностей повышения эффективности систе-
мы на основе комплексной разработки путей 
оптимизации деятельности ведущих субъектов 
фармаконадзора.

По результатам опубликованного в 2018 г. 
исследования можно выделить пять типов 
проблем национальной системы фармаконад-
зора. Первый тип проблем — политический, 
общим объектом которого является деятель-
ность органов государственной власти и го-
сударственного управления в сфере фарма-
конадзора и деятельность самих лечебных 
организаций. Второй тип проблем — органи-
зационный, общим объектом которого явля-
ется недостаточно эффективная деятельность 
организованных, в том числе профессиональ-
ных, групп людей, с представлением поли-
субъектности фармаконадзора разной степе-
ни вовлечения, низким уровнем формального 
извещения Росздравнадзора о выявленных 
нежелательных лекарственных реакциях. 
Третьим типом проблем является информа-
ционный. Его сущность проявляется в виде 
низкой распространенности научных зна-
ний, преобладания восходящих вертикальных 
взаи мосвязей в системе фармаконадзора над 
нисходящими или горизонтальными. Четвер-
тый тип проблем — культурный — в виде от-
ставания поликлинического звена здравоохра-
нения от стацио нарного в фармаконадзорной 
активности и низкого доверия к системе фар-
маконадзора со стороны населения. Пятым, 
заключительным, типом проблем являются 
личностные, заключающиеся в когнитивных 
сомнениях при идентификации случаев неже-
лательных лекарственных реакций и психоло-
гическом сопротивлении развитию фармако-
надзора.

Хотелось бы отметить, что за последние 
несколько лет, благодаря изменению законода-
тельства в сфере фармаконадзора и стремле-
нию к обеспечению качества и безопасности 
медицинской деятельности, в том числе в об-
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ласти лекарственной безопасности, часть вы-
шеуказанных проблем постепенно решаются.

НАПРАВЛЕНИЯ РАЗВИТИЯ СИСТЕМЫ 
ФАРМАКОНАДЗОРА

Учитывая вышеизложенные проблемы, су-
ществующие в системе фармаконадзора РФ, це-
лесообразно продолжать развитие и совершен-
ствование системы в следующих направлениях.

1. Государственное управленческое воздей-
ствие должно оказываться, с одной стороны, на 
уполномоченные регуляторные, надзорные орга-
ны и ДРУ, а с другой — на научное, журналист-
ское, медицинское и фармацевтическое профес-
сиональные сообщества и потребителей ЛС.

2. Государственное управленческое воздей-
ствие на фармаконадзор должно соответствую-
щим образом корректно отображаться в СМИ.

3. Воздействие профессиональных сооб-
ществ и образовательных/исследовательских 
организаций на систему фармаконадзора долж-
но быть направлено на обучение практическим 
аспектам фармаконадзора, в том числе и на 
пост дипломном этапе обучения.

4. Широкое внедрение программного обес-
печения для гармонизации международных баз 
данных о нежелательных реакциях.

5. Массовое обучение потребителей лекар-
ственных средств основам фармаконадзора с 
целью повышения количества и качества спон-
танных сообщений, которые являются его ос-
новным инструментом.

6. Использование искусственного интеллек-
та, способного анализировать большое количе-
ство данных, собранных в ходе постмаркетин-
говых исследований, электронных медицинских 
записей и Интернета.

ВЫВОДЫ

В эпоху стремительного развития фармацев-
тического бизнеса, выхода на рынок огромного 
количества как оригинальных, так и генериче-
ских лекарственных препаратов, постарения 
населения, увеличения процента коморбидной 
патологии и, как следствие, полифармации, 
именно развитая современная система фарма-
конадзора становится одним из ключевых спо-
собов обеспечения лекарственной безопасно-
сти граждан страны. Для совершенствования 
системы фармаконадзора необходим комплекс-
ный подход. Требуется государственное управ-
ленческое воздействие на уполномоченные ре-
гуляторные и надзорные органы, держателей 
регистрационных удостоверений, а также на 

профессиональные сообщества. Необходимы 
пересмотр и улучшение структуры системы об-
разования как на уровне высшего образования, 
так и на этапе последипломного обучения, с ак-
центом на вопросы фармаконадзора. Нужно ак-
тивное участие средств массовой информации 
для распространения знаний о фармаконадзоре и 
корректное представление актуальных проблем 
и решений в этой области. Кроме того, важно 
использовать потенциал искусственного интел-
лекта для эффективной обработки больших объ-
емов информации о лекарственных средствах.
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