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В настоящее время проблема обеспечения без-

опасности лекарственных средств (ЛС) яв-

ляется приоритетной для мировой практики здраво-

охранения, поскольку летальность, обусловленная 

побочными реакциями лекарственных препаратов 

(ЛП), входит в первую пятерку причин смертности 

наряду с последствиями сердечно-сосудистых, он-

кологических, бронхолегочных заболеваний и трав-

матизма [14, 18]. Несмотря на то, что ключевым 

«фармацевтическим инструментом» обеспечения 

безопасности фармакотерапии является контроль за 

производством и дистрибьюцией ЛП на всех этапах 

его обращения на рынке, сегодня пристальное вни-

мание фармацевтов привлекает система постреги-

страционного мониторинга побочных реакций, т.е. 

фармаконадзора, направленная на выявление по-

бочных реакций и разработку 

мер по предотвращению лекар-

ственных осложнений. В связи 

с этим создана площадка ВОЗ, 

где функционирует Центр со-

трудничества по международ-

ному мониторингу лекарств 

(рис. 1) в г. Уппсала (Швеция), 

который объединяет сегодня 

124 государства [2, 13, 18].

В США, Японии и европей-

ских странах для обеспечения 

единого подхода к обеспечению 

качества, эффективности и безопасности ЛС ориен-

тируются на руководства ICH. В большинстве стран 

(Австралия, Канада, США, Франция, Германия, 

Япония, Новая Зеландия, Хорватия, Индонезия и 

Южно-Африканская Республика и др.) националь-

ные центры по контролю безопасности лекарств 

включены в структуру контрольно-разрешительных 

систем, регламентирующих обращение ЛС [1, 3, 13]. 

Функциональная модель, базирующаяся на Прави-

лах надлежащей практики фармаконадзора и фар-

макоэпидемиологической оценки в США, представ-

лена на рис. 2 [3, 13].

Центральным европейским органом, отвечаю-

щим за мониторинг, контроль и безопасность ЛС в 

рамках 28 стран ЕС, а также государств европейской 

экономической зоны, является Европейское агент-

ство по лекарственным средствам (The European 

Medicines Agency – ЕМА) (рис. 3, табл. 1). Деятель-
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Рис. 1. Платформа мониторинга лекарственных средств ВОЗ

Уппсальский центр ВОЗ по международному мониторингу ЛС
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ность ЕМА базируется на Правилах надлежащей 

практики фармаконадзора [1, 14]. Для расширения и 

укрепления международного сотрудничества между 

EMA и FDA в 2015 г. создана площадка для система-

тического и целенаправленного обмена информаци-

ей о безопасности ЛС [1, 13].

Министерство здравоохранения Японии возло-

жило обязанности по выявлению и учету нежела-

тельных побочных реакций на «контролирующие 

больницы». Клиницисты этих больниц сообщают 

Национальному центру по контролю безопасности 

ЛС обо всех наблюдаемых побочных реакциях. В Ка-

наде и Новой Зеландии контроль безопасности осу-

ществляют информационные центры, фиксирующие 

случаи отравлений, поскольку неблагоприятные по-

бочные реакции и интоксикации часто взаимосвяза-

ны [6].

Основным документом, который определяет 

приоритет государственного контроля над безопас-

ностью и эффективностью ЛС, зарегистрированных 

на территории России, в настоящее время является 

Федеральный закон №61-ФЗ от 12.04.2010 «Об обра-

щении лекарственных средств». Основные функции 

по организации системы мониторинга эффективно-

сти и безопасности (рис.4) закреплены за Управлени-

ем организации государственного контроля качества 

медицинской продукции (отдел мониторинга эф-

фективности и безопасности лекарственных средств 

Росздравнадзора). Следует отметить, что Российская 

Федерация – официальный участник международ-

ной программы ВОЗ по мониторингу безопасности 

ЛС. Поэтому многие аспекты деятельности по выяв-

лению, анализу и оценке безопасности ЛП гармони-

зированы с международными стандартами. Сегодня 

вырабатываются единые правила мониторинга неже-

лательных реакций в рамках стран Таможенного со-

юза, а также Евразийского экономического союза [5, 

14, 17–19].

Безопасность терапии, обеспеченная результа-

тивностью системы мониторинга побочных реакций 

ЛП, в педиатрической практике 

приобретает особое значение. 

На сегодняшний день гаранти-

ей безопасного применения ЛС 

у детей могут служить результа-

ты эффективно функциониру-

ющей системы фармаконадзора 

в стране, основанные на дан-

ных клинических исследований 

в детской популяции [6, 7, 9, 16]. 

В России принят Национальный 

педиатрический формуляр, цель 

которого – упорядочить приме-

нение ЛП в педиатрии на осно-

вании принципов доказательной 

медицины. Однако возможность 

использования ЛП у детей и воз-

растные ограничения в этом 

Рис. 2. Модель системы фармаконадзора в США
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Рис.3. Модель системы фармаконадзора в странах ЕС
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документе указаны производителями только для 

37,30% препаратов; 74,05% его позиций относятся к 

списку ЖНиВЛП, при этом лишь 31,08% включены 

в аналогичный формуляр ВОЗ [20]. Несмотря на то, 

что за последние десятилетия ассортимент детских 

лекарственных форм расширился, менее 50% препа-

ратов имеет установленную эффективность и безо-

пасность при применении у детей, что влечет за со-

бой нерациональные назначения ЛП и приводит к 

большому числу госпитализаций (до 10%) в резуль-

Таблица 1

СТРУКТУРА СИСТЕМЫ ФАРМАКОНАДЗОРА В СТРАНАХ ЕС

Страна Центральный орган Структура, ответственная за систему фармаконадзора

Швеция
Агентство по лекарственным препаратам 

(The Medical Products Agency)

Отдел фармаконадзора управления по оценке 
и регулированию (Evaluation and Regulatory 

Administration) (Pharmacovidilance)

Великобритания
Управление по контролю за качеством 

лекарственных препаратов (The Medicines 
& Healthcare products Regulatory Agency)

Отдел надзора и управления рисками 
лекарственных средств (Vigilance and Risk 

Management of Medicines Division) 

Германия 
Федеральный институт лекарственных средств 

и изделий медицинского назначения 
(The Federal Institute for Drugs and Medical Devices)

Отдел фармаконадзора (Pharmacovigilance Division) 

Дания
Датское агентство по лекарственным средствам 

(The Danish Medicines Agency)
Отдел по безопасности применения 

лекарственных средств (Consumer safety Division) 

Франция

Национальное агентство по безопасности 
лекарственных средств и товаров медицинского 

назначения (National Agency for the Safety 
of Medicine and Health Products)

Центр фармаконадзора 
(Сentre de pharmacovigilance)

Австрия
Австрийское агентство по охране здоровья 

и безопасности пищевых продуктов 
(Austrian Agency for Health and Food Safety)

Агентство лекарственных средств и медицинского 
оборудования (AGES Medicines and Medical 

Devices Agency – MEA)

Бельгия
Федеральное агентство по лекарственным 

средствам и товарам медицинского назначения 
(Federal Agency for Medicines and Health Products)

Центр фармаконадзора 
(The Belgian Centre for Pharmacovigilance 

for medicines for Human use (BCPH)

Рис.4. Мониторинг безопасности лекарственных средств в России
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нежелательных реакций; 

• анализ научных публикаций и решений 
зарубежных регуляторных органов 

Министерство 
здравоохранения 

РФ

Решения об:
• изменении 
инструкции,

• приостановлении 
применения,

• изъятии,
• возобновлении 

применения 

Публикация 
сведений 

о решениях 
на интернет-сайте 
Росздравнадзора

Публикация 
информационных 

писем 
по проблемам 
безопасности 
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тате медикаментозных осложнений [1, 11, 12, 15]. 

ЛС, инструкции по применению которых не под-

разумевают возможность их использования в педиа-

трии или недостаточно четко описывают правила их 

приема, относятся к категориям «Unlicensed» и «Off-

label» (табл. 2) [15]. 

Подчеркнем, что модели регуляторной полити-

ки для терапии «вне инструкции» в международной 

педиатрической практике в достаточной степени гар-

монизированы и разрешают применение ЛП в рам-

ках векторов «unlicensed» и «off-label» в следующих 

случаях: показание находится на регистрации; ребе-

нок находится в угрожающем жизни состоянии; есть 

письменное согласие законных представителей; от-

сутствуют зарегистрированные по этим показаниям 

или в этой возрастной группе средства фармаколо-

гической коррекции; на основании научных данных 

есть основания прогнозировать лечебный или палли-

ативный эффект [4, 11, 15]. Обращают на себя вни-

мание результаты исследований зарубежных авто-

ров, указывающие на максимальный риск развития 

непредвиденных побочных реакций при использова-

нии ЛП в педиатрии на фоне противопоказаний, на-

значении ЛС по незарегистрированному показанию, 

а также изменению рекомендованного пути введения 

[10–12, 15]. 

Таким образом, разработка и оценка эффектив-

ности национальной модели фармаконадзора требу-

ет взвешенного и обоснованного подхода с учетом 

доступности информации, оперативности и каче-

ства ее формирования, а также гармонизации с нор-

мами международной практики. При этом система 

пострегистрационного мониторинга побочных реак-

ций лекарственных препаратов для педиатрии требует 

особого внимания, поскольку клинических исследо-

ваний в детской популяции было явно недостаточно.

Таблица 2

КЛЮЧЕВЫЕ ВЕКТОРЫ «ТЕРАПИИ ВНЕ ИНСТРУКЦИИ»

Unlicensed Off-label

Использование незарегистрированных 
в России ЛС, включая препараты, 
импортированные из других стран, 
где их применение разрешено

Применение ЛС 
по незарегистрированному показанию

Использование взрослых лекарственных 
форм зарегистрированных ЛС, 
не разрешенных к применению у детей

Использование ЛС с нарушением 
инструкции по их применению (доза, 

кратность применения, путь введения)

Неправильное использование 
разрешенной лекарственной формы 
(приготовление суспензии или раствора 
путем измельчения твердых форм, 
за исключением растворимых таблеток)

Назначение ЛС при наличии 
противопоказаний

Применение химических субстанций 
в качестве ЛС

Использование ЛС без учета 
возрастных ограничений

Применение ЛП, изготовленных 
в аптеке (неофицинальная пропись)

–
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PHARMACOVIGILANCE SYSTEM: INTERNATIONAL EXPERIENCE AND PROSPECTS IN RUSSIA 
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Siukaeva 
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SUMMARY
The paper comparatively analyzes central vectors for regulating the activities to prevent and monitor adverse drug reactions in global practice. 

Special attention is paid to the safety issues of therapy and to the effectiveness-provided monitoring system for adverse drug reactions in pediatric 
practice. The regulatory policy models have been established to be based on a balanced and scientifically sound approach determined by the 
unpredictability of consequences of uncontrolled drug use.

Key words: pharmacovigilance, drug, pharmaceutical market.
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