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Введение
Активное развитие фармакологии 

в последние десятилетия позволило раз-
работать и внедрить множество новых ле-
карственных препаратов, значительно рас-
ширивших возможности медикаментозного 
лечения, но и увеличивших риск нанесения 
вреда пациенту. Сама возможность ослож-
нения лекарственной терапии — от от-
носительно безобидных до необратимых 
трагичных последствий — привлекает вни-
мание к проблеме безопасности использо-
вания лекарственных средств (ЛС).
На всех этапах обращения ЛС осу-

ществляется непрерывный контроль их 
безопасности (фармаконадзор), предус-
матривающий выявление, прогнозиро-
вание и управление всеми потенциаль-
ными лекарственно-ассоциированными 
осложнениями фармакотерапии. В России 
с 2016 г. кон трольно-надзорной систе-
мой используется риск-ориентированный 
подход к оценке безопасности ЛС, позво-
ляющий ранжировать риски, экономить 
ресурсы и уменьшать административную 
нагрузку [1].
Важнейшим компонентом в программах 

фармаконадзора являются постмаркетин-
говые исследования фармакологических 
свойств ЛС, включающие и оценку не-
желательных побочных реакций (НПР). 
Актуальность таких наблюдений в отноше-
нии новых ЛС очевидна, т. к. редкие побоч-
ные эффекты статистически не могут быть 
выявлены в период II–III фаз клинических 
исследований. Новые НПР при использо-
вании как инновационных ЛС, так и при-
меняемых в течение многих лет могут ре-
гистрироваться в течение всего периода их 
оборота и практического применения [4].
Мониторинг безопасности ЛС необходим 

из-за потенциальных нарушений при произ-
водстве, хранении, транспортировке, а так-
же неполной эквивалентности воспроизве-
денных препаратов (дженериков), наличия 
фальсификатов и других рисков. Кроме 

этого, существуют и индивидуальные харак-
теристики пациентов (возраст, особенности 
метаболизма, сопутствующие заболевания, 
в т. ч. желудочно-кишечного тракта, мочевы-
делительной системы и др.), которые также 
оказывают влияние на возможное проявле-
ние НПР. Часто развитие НПР связано с про-
блемой полипрагмазии — не обоснованного 
одновременного применения 5-ти и более 
ЛС, при котором риск НПР вследствие меж-
лекарственного взаимодействия возрастает 
в несколько раз. Иногда ЛС используются 
пациентами самостоятельно, поэтому часть 
НПР связана с субъективным фактором. 
Зачастую развитию НПР способствует недо-
статочная комплаентность (низкая привер-
женность к лечению) пациентов, когда зна-
чимая часть рекомендаций врачей больными 
не соблюдается. Все эти факторы в совокуп-
ности обусловливают трудность прогнози-
рования и выявления НПР [2].
Проблема, связанная с лекарственной 

терапией, является одной из централь-
ных с позиций Всемирной организации 
здравоохранения (ВОЗ). Она осложняется 
сенсибилизацией населения к различным 
веществам, нерациональным назначени-
ем ЛС, самолечением пациентов, а также 
применением некачественных лекарствен-
ных препаратов. Даже в развитых странах 
осложнения фармакотерапии развиваются 
у миллионов людей, а смертность в ре-
зультате НПР выходит на 4–5-е место по-
сле сердечно-сосудистых, онкологических, 
бронхо-легочных заболеваний и травм [8].
Вопросы, ассоциированные с широкомас-

штабным применением фармакотерапии, 
многообразны. Все они различны по ме-
ханизмам и патогенетическому течению. 
Эту проблему логично рассматривать в ас-
пекте двух сторон одной медали: несмотря 
на то, что сама лекарственная терапия на-
правлена на благо человека, борьбу с его за-
болеванием, есть и вторая сторона, которая 
проявляется разнообразными осложнени-
ями, связанными с индивидуальной непе-
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реносимостью, неправильно подобранной 
дозой, чрезмерно длительным лечением 
и другими факторами. А тот факт, что НПР 
проявляются при приеме ЛС в терапевти-
ческой дозе, позволяет дифференцировать 
их от токсической симптоматики, возни-
кающей при передозировке. Само понятие 
«осложнения лекарственной терапии» явля-
ется собирательным. Оно включает в себя: 
НПР организма на прием лекарственных 
препаратов, осложнения, вызванные ошиб-
ками врачей (ятрогения) — неправильно 
подобранная доза, неправильно выбранная 
комбинация препаратов и т. д. [2].
ВОЗ определяет НПР как любой непред-

намеренный и вредный для организма че-
ловека эффект, возникший при приеме ЛС 
в обычных дозах с целью профилактики, 
лечения, диагностики или для изменения 
физиологических функций. По официаль-
ным данным, в мире на 2017 год: 2 млн 
серьезных НПР ежегодно; 100–240 тыс. 
смертей от НПР ежегодно; 10–16% го-
спитализаций в связи с возникновением 
НПР; 136 млрд долларов (США) тратится 
на лечение НПР ежегодно; 10–20% расхо-
дов, идущих на здравоохранение, тратится 
на лечение пациентов с НПР [8].
Что касается актуальных на сегодняшний 

день данных, то исследования, основан-
ные на анализе медицинских карт в раз-
ных странах мира, показали, что распро-
страненность госпитализаций, вызванных 
осложнениями лекарственной терапии, 
колеблется от 2,3 до 21,2%, и значительная 
часть этих осложнений потенциально пре-
дотвратима [5–7, 9, 10].
На сегодняшний день в России и за ру-

бежом сложилась сложная ситуация по ко-
личеству, характеру и последствиям НПР 
фармакотерапии, что обусловливает необ-
ходимость поиска методологии рациональ-
ного, персонализированного выбора ЛС 
и информативных методов мониторинга, 
обеспечивающих максимальную эффектив-
ность и безопасность фармакотерапии.

Основные, актуальные в современных 
условиях, проблемы в области фармаконад-
зора в РФ [1–3]:

1. Нежелание производителей ЛС вы-
являть случаи НПР и сообщать о них. 
Наибольшее количество сообщений о НПР 
поступает от зарубежных фармацевтиче-
ских компаний, имеющих представитель-
ства на территории РФ, у которых хорошо 
развита система контроля безопасности 
фармацевтической продукции.

2. Низкая активность медицинских ра-
ботников в аспекте подачи спонтанных 
сообщений о НПР. Во многом это связано 
с большой загруженностью, недостаточ-
ной информированностью о деятельнос-
ти фармаконадзора, возможным страхом 
преследования. Для коррекции данных 
обстоятельств руководителям лечебно-про-
филактических учреждений (ЛПУ) необхо-
димо информировать медицинский персо-
нал о том, что НПР напрямую не связаны 
с врачебной ошибкой и замалчивать такие 
явления не следует. Кроме этого, в крупных 
ЛПУ необходимо расширять кадровую базу 
клинических фармакологов.

3. Недостаточная информированность 
медицинских работников и пациентов 
о деятельности фармаконадзора в РФ. 
Необходимо понимать, что не только ра-
ботники сферы здравоохранения играют 
ключевую роль в регистрации и выявле-
нии НПР. Сами пациенты, при должной 
их активности, как это наблюдается в за-
рубежных странах, вносят немаловажный 
вклад в развитие национального фармако-
надзора.

4. Недостаточно высокое качество от-
правляемых спонтанных сообщений. 
По статистике, около 30% спонтанных со-
общений о НПР являются некорректными, 
не позволяющими установить причинно-
следственную связь. Зачастую пациенты 
не указывают диагноз, который послужил 
назначению определенной лекарственной 
терапии, а также сопутствующий прием 
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ЛС. Кроме этого, существует некоторый 
процент обращений, в которых сами обра-
щающиеся не могут однозначно, доказа-
тельно связать НПР с приемом конкретного 
ЛС, тем не менее обращение подается.

Заключение
В настоящее время в РФ активность 

всех субъектов обращения ЛС по выяв-
лению и предоставлению информации 
о НПР остается на недостаточном уровне. 
Эффективное функционирование системы 
фармаконадзора затрудняют в первую оче-
редь такие факторы, как недостаточный 

уровень информированности медицинских 
работников по вопросам фармаконадзора, 
низкое качество заполнения спонтанных 
сообщений по безопасности ЛС, недооцен-
ка роли пациентов в системе мониторинга 
безопасности ЛС.
Таким образом, актуальными, на наш 

взгляд, аспектами научно-практического 
интереса для медицины в целом и фарма-
кологии в частности являются поиск и раз-
работка новых подходов к оценке профиля 
безопасности лекарственных средств, в том 
числе с использованием возможностей 
фармакоэпидемиологического анализа.
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