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Резюме: В статье приводятся результаты фармакоэпидемиологиче-
ского исследования по изучению информированности фармацевтических 
работников (n=187) по вопросам безопасности лекарственных средств и 
фармаконадзору. 28% работников аптек сталкиваются в своей практике 
с нежелательными реакциями на лекарственные средства,  однако подают 
спонтанные сообщения только 5% респондентов. Основные причины низ-
кой активности фармацевтов и провизоров – недостаток времени на со-
ставление отчетов и низкий уровень знаний в области безопасности ле-
карственных средств. 89% фармацевтических работников нуждаются в 
образовательных программах по фармаконадзору.
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Введение
Вопросы безопасности лекарствен-

ной терапии в настоящее время оста-
ются весьма актуальными ввиду бре-
мени, которое накладывают нежела-
тельные реакции (НР) на лекарствен-
ные средства (ЛС) как на пациентов, 
так и на здравоохранение в целом. 

По данным Росздравнадзора, в 
2013 г.  в России был официально за-
регистрирован 17271 случай НР на 
ЛС [1]. 

Согласно данным зарубежной ли-
тературы, частота госпитализаций по 
поводу НР на ЛС варьирует от 0,16% 
до 15,7%, составляя в среднем 5,3%, 
при этом большая часть госпитализа-
ций приходится на пациентов пожи-
лого возраста [2]. 

Однако, фактическое количество 
реально существующих в клиниче-
ской практике НР на ЛС – гораздо 
выше. 

Согласно стандартам ВОЗ, на чис-
ленность населения в 1 миллион че-
ловек ежегодно должно подаваться 
не менее 200 спонтанных сообщений 
о НР, чтобы сведения отражали ре-
альную картину проблем безопасно-
сти фармакотерапии [3]. 

Следовательно, в России, с насе-
лением около 150 миллионов человек, 
ежегодно должно регистрироваться 
органами фармаконадзора около 30 
тысяч спонтанных сообщений. 

Эффективность работы в данном 
направлении зависит от вовлеченно-
сти всех субъектов обращения ЛС в 
систему мониторинга безопасности 
лекарств.  

Одним из важных звеньев фар-
маконадзора могут быть работники 
фармацевтической отрасли. 

Однако как зарубежные, так и 
скудные отечественные данные лите-
ратуры говорят о низком уровне от-
четности о НР на ЛС среди работни-
ков аптек [3–6]. 

Исходя из вышеизложенного,  це-
лью нашего  исследования явилась 
оценка информированности фарма-
цевтических работников по  вопро-
сам безопасности лекарств и фарма-
конадзору.

Материалы и методы
В фармакоэпидемиологическом 

иссле-довании принимали участие 
187 работников аптек из различ-
ных городов России (Москва, Санкт-
Петербург, Калининград, Ярославль, 
Нижний Новгород, Тула, Сама-
ра, Ульяновск, Екатеринбург, Челя-
бинск, Улан-Удэ). 

Специально разработанные анке-
ты содержали 30 вопросов, позволя-
ющих оценить базовые знания ре-
спондентов в области фармаконадзо-
ра, действий фармацевтов при выяв-
лении НР на ЛС, видах НР, которые 
встречаются в практике работников 
аптечного звена.

Анализ результатов исследования 
проводился с использованием мето-
дов описательной статистики и при-
менением пакета программ Microsoft 
Excel 2003, BIOSTAT. 

Результаты представлены в виде 
среднего значения и стандартного от-
клонения (μ+σ), абсолютных значе-
ний и процентного соотношения ве-
личин.

Полученные результаты
В анкетировании принимали уча-

стие 127 (68%) провизоров и 60 (32%) 
фармацевтов  со  стажем работы от 0 
до  37 лет (в среднем  – 6,86+8,18 г). 

Последний цикл усовершенство-
вания по  своей специальности ре-
спонденты проходили в 2006–2012 
гг.,  около  половины (57%) фармацев-
тов отметили,  что  на циклах обсуж-
дались вопросы фармаконадзора. 

По  данным нашего  исследования,   
43%  фармацевтов регулярно  посе-
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щали конференции и конгрессы,  од-
нако  только  19%  респондентов от-
метили,  что  на данных мероприяти-
ятиях обсуждались  вопросы безопас-
ности лекарственной терапии. 

При этом подавляющее боль-
шинство работников аптечного зве-
на (75%) считают актуальной данную 
тематику.

Оценка базовых знаний работников 
аптек по вопросам фармаконадзора

Опрос показал, что большинство 
фармацевтов и провизоров облада-
ют недостаточными знаниями отно-
сительно терминологии и классифи-
кации побочных реакций, установ-
лении причинно-следственных свя-
зей «НР-ЛС», критериев серьезно-
сти НР. Около половины респонден-
тов (51%) верно формулируют тер-
мин «фармаконадзор», включая в это 
понятие деятельность по контролю и 
надзору за качеством, эффективно-
стью и безопасностью лекарств. Бо-
лее трети (31%) считают, что «это ор-
ган исполнительной власти, контро-

лирующий производство и оборот ле-
карственных средств», остальные не 
знают или затрудняются ответить. 

Верное определение термину «не-
желательная реакция» дали только 
46% фармацевтов; 8% отметили, что 
«это реакции, не требующие отме-
ны препарата»; 34% – «это реакции 
требующие применения других ЛС», 
12% фармработников затруднялись с 
ответом.

При выборе лекарств для боль-
шинства фармацевтических работни-
ков важны такие характеристики, как 
эффективность (90%), безопасность  
(79%) и качество ЛС (69%) (рис. 1).

Подавляющее большинство опро-
шенных (89%) фармацевтов считают 
необходимым создание в нашей стра-
не в открытом доступе базы данных о 
качестве, эффективности и безопас-
ности ЛС, а также включение образо-
вательных программ по фармаконад-
зору в сертификационные и специ-
ализированные циклы тематическо-
го усовершенствования на этапах по-
следипломного образования.

Рис. 1. Уровень значимости для фармацевтических работников  
основных характеристик ЛС (%)

Мнение фармацевтов относи-
тельно свободного отпуска лекарств 
в аптеках

На наш взгляд было важно оце-
нить мнение работников аптечно-

го звена относительно свободного от-
пуска как безрецептурных, так и ре-
цептурных ЛС. 

Из числа опрошенных фармацев-
тов большинство (78%) отрицатель-
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но относится к свободному отпуску 
практически всех лекарств, полагая, 
что «самолечение опасно», «потре-
бители часто покупают лекарства 
под влиянием рекламы или советов 
знакомых», «бывает трудно переу-
бедить потребителя приобрести ре-
комендованный препарат, так как у 
него свое мнение о том, чем следует 
лечиться». 

Вместе с тем, работники аптек 
считают, что «врачи часто перекла-
дывают ответственность по выбору 
нужного ЛС на работников первого 
стола», «посетители часто сами скло-
няют фармацевтов к свободному от-
пуску рецептурных лекарств, а отказ 
часто приводит к конфликту», «сво-
бодный отпуск лекарств экономит 
время пациента, так как не нужно 

идти к врачу», «это бизнес – мы за-
интересованы в больших продажах».

Выявление случаев НЛР в прак-
тике работников первого стола ап-
теки

Около трети респондентов (28%) 
сообщили, что к ним обращались по-
требители с жалобами на разви-
тие НР на ЛС, при этом в 90% слу-
чаев  отмечали реакции со стороны 
желудочно-кишечного тракта (тош-
нота, рвота, расстройства стула), в 
87% случаев – реакции со стороны 
центральной нервной системы (голо-
вокружение, сонливость, нарушения 
сна),  в 44% – со стороны органов ды-
хания (одышка, кашель), в 8% – дру-
гие НР (аллергические дерматиты, 
отек Квинке, зуд кожи) (рис. 2).

Рис. 2. Случаи развития НР со стороны различных органов и систем  
у потребителей/пациентов, обратившихся в аптеку (%)

Среди ЛС, на которые наибо-
лее часто развивались НР, фигури-
ровали антибиотики (49%), нестеро-
идные противовоспалительные пре-
параты (22%), антигистаминные пре-
параты I поколения (38%), нейро-
лептики и антидепрессанты (21%), 
ингибиторы ангиотензинпревраща-
ющего фермента (29%), антациды 
(6%), средстсва для похудения (5%), 
бета-адреноблокаторы (5%), пре-
параты железа (4%), гормональные 

контрацептивы (3%), сиропы от кашля 
(2%), поливитамины (2%).

При выявлении НР на ЛС только 
5% работников аптек, из числа опро-
шенных, заполняли специальную 
форму-извещение о нежелательной 
реакции, 19%  не делали этого никог-
да, ссылаясь на «нехватку времени», 
«незнание куда и как отправить фор-
му отчета о случае НР на ЛС», «не-
целесообразность сообщения о слу-
чае нежелательной реакции» (рис. 3).
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Рис. 3. Действия фармацевтических работников при выявлении нежелательной  
побочной реакции (НПР) на ЛС (%)

Нами отмечено, что при выявлении 
НР на ЛС 47 фармацевтов пытались 
установить связь между развившей-
ся реакцией и предполагаемым лекар-
ственным препаратом, при этом не ис-
пользуя утвержденные алгоритмы (на-
пример, Наранжо), а опираясь только 
на свое субъективное мнение, что сви-
детельствует о низком уровне знаний 
по фармаконадзору, 46% респонден-
тов предпочитали отмену препарата, 
сообщали представителю фармкомпа-
нии или заведующему аптекой о слу-
чае обращения потребителя с НР.

Мнение фармацевтических ра-
ботников о медицинских инструк-
циях ЛС

На наш взгляд было важным оце-
нить мнение фармацевтических ра-
ботников относительно инструкций 
по медицинскому применению (ИМП) 
ЛС. Опрос показал, что менее полови-
ны фармацевтов (39%) всегда читают 
ИМП, вложенные в упаковку к препа-
ратам, столько же читают иногда, 12% 
– никогда не изучают эту информацию. 

Основной необходимостью обра-
щения фармацевта к инструкции 
служит уточнение дозировок (48%), 
лекарственных взаимодействий (44%) 
и описание побочных эффектов (39%).  

Результаты нашего исследования 
показали, что недостаточное внима-
ние к информации, изложенной в 
ИМП, ведет к тому, что 54% фарма-
работников  рекомендуют лекарства 
с нарушением предписаний к приме-
нению (off-label), по несоответству-
ющим показаниям и в неадекватных 
дозировках.

По данным нашего анкетирования, 
71% первостольников предлагают по-
требителям лекарственные препара-
ты в соответствии с рекомендациями 
от врача, 43%  руководствуются соб-
ственным опытом, 41%  – опытом и 
мнением коллег по работе, 37% – пу-
бликациями в специализированных 
журналах для аптек, 20% – матери-
алами, которые приносят на визиты 
медицинские представители.

Обсуждение результатов
Фармацевтические работники 

(провизоры, фармацевты), как субъ-
екты обращения ЛС, являются важ-
ной составной частью системы фар-
маконадзора, их роль в постмаркетин-
говом  мониторинге безопасности ле-
карств может быть весьма существен-
ной, поскольку они непосредственно 
контактируют с большим числом па-
циентов/потребителей и могут полу-
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чить от них информацию о случаях 
возникновения НР на ЛС [7-9]. 

Однако до настоящего времени ак-
тивность фармацевтических работни-
ков в выявлении и предоставлении от-
четов о НР на ЛС в службу фармако-
надзора как в нашей стране, так и за 
рубежом, остается за низком уровне. 

Результаты нашего фармако-
эпидемиологического исследования 
согласуются с данными зарубежных 
авторов. 

Так, в исследовании, проведенном  
Herdeiro M.T. et al. (2006) было пока-
зано, что фармацевты считают необ-
ходимым «сообщать только о серьез-
ных и неожиданных НР», они готовы 
сообщить только в том случае, если 
«будут полностью уверены, что не-
желательная реакция связана с кон-
кретным лекарственным препара-
том», «у меня нет времени думать о 
причастности препарата или других 
причин к НР» [10]. 

По сведениям Gedde-Dahl A. et al. 
(2007), только 5% фармацевтов сооб-
щают о серьезных НР на ЛС, осталь-
ные случаи нежелательных реакций 
остаются без внимания, при этом от-
четы очень низкого качества [11]. 

Oreagba I.A. et al. (2010) в сво-
их публикациях показали, что около 
55% фармацевтов знают о существо-
вании системы фармаконадзора, при 
этом верную трактовку этому опре-
делению дают лишь 18% опрошенных 
работников аптек; 40% респондентов 
указывают на тот факт, что потре-
бители минимум один раз в месяц 
сообщают им о случаях НР и только 
20% отчетов подаются в регулятор-
ные органы [12]. Вместе с тем, боль-
шинство фармацевтов (90%) счита-
ют, что своевременная информация 
о серьезных НР на ЛС может повы-
сить безопасность пациентов [13].

Среди наиболее важных причин 
низкой отчетности 44,6% фармацевтов 

отмечают недостаток знаний в обла-
сти мониторинга безопасности ЛС [12]. 

Зарубежные авторы считают, что 
непрерывное образование медицин-
ских работников в области фармако-
надзора является ведущим фактором 
улучшения отчетности о НР [13].

Глубокий анализ литературы по-
казал, что в нашей стране мало ис-
следований, посвященных этой про-
блеме. Так, проведенный в г. Челя-
бинске (Цветов В.М., 2004) опрос с 
участием 148 фармацевтических ра-
ботников показал, что большинство 
из них считают выявление НР на ЛС 
своим профессиональным долгом, од-
нако более половины опрошенных 
(57,1%) респондентов не знали о том, 
что о нежелательных реакциях сле-
дует сообщать в органы фармаконад-
зора [4].

Непрерывное образование в об-
ласти фармаконадзора на специали-
зированных обучающих семинарах, 
курсах подготовки и переподготов-
ки, по результатам нашего исследо-
вания и, по мнению зарубежных ав-
торов, является ведущим фактором 
улучшения отчетности о НПР среди 
медицинских работников [14].

В последнее время в данном на-
правлении делаются первые шаги на 
уровне региональных подразделений 
системы фармаконадзора. 

Так, организованный на базе Ниже-
городского областного центра по кон-
тролю качества и сертификации ЛС 
региональный центр мониторинга без-
опасности в 2011 г. выступил с иници-
ативой включения в процесс монито-
ринга аптечных учреждений области. 

Среди провизоров и фармацев-
тов ведется информационная рабо-
та, разъясняются причины возникно-
вения НР на ЛС и действия перво-
стольника при обращении потребите-
лей с данной проблемой, особый ак-
цент сделан на выявление недоброка-
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чественных и фальсифицированных 
лекарств, вызвавших НР [15].

На наш взгляд, данный опыт дол-
жен быть поддержан на федеральном 
уровне с привлечением к образова-
тельному процессу учебных учреж-
дений системы послевузовского про-
фессионального образования, регио-
нальных центров мониторинга безо-
пасности ЛС и территориальных под-
разделений Росздравнадзора. 

Согласно действующему в на-
шей стране «Отраслевому стандарту 
91500.05.0007-2003 «Правила отпуска 
(реализации) лекарственных средств 
в аптечных организациях. Основные 
положения» [16], розничные аптечные 
организации, при отпуске ЛС населе-
нию, предоставляют информацию по 
надлежащему использованию и хра-
нению препаратов, оказывают кон-
сультативную помощь в целях обе-
спечения ответственного самолечения. 

В аптечных организациях должна 
быть предусмотрена система посто-
янного повышения профессиональ-
ного образования сотрудников по во-
просам действующего законодатель-
ства, применения ЛС и др. 

Кроме того, согласно данному до-
кументу, в розничной аптеке из ру-
ководящего персонала назначается 
сотрудник, уполномоченный по ка-
честву. По нашему мнению, специа-
лист по качеству ЛС может испол-
нять обязанности уполномоченного 
по фармаконадзору.

Для осуществления функции мо-
ниторинга безопасности ЛС на уров-
не розничной аптеки необходимо:

– выделить сотрудника, ответ-
ственного за мониторинг безопасно-
сти ЛС (специалист/ уполномочен-
ный по фармаконадзору/ уполномо-
ченный по качеству);

– в  аптеке должны быть в наличии 
бланки-извещения о НР на ЛС, кото-
рые могут быть заполнены сотрудни-

ком, прошедшим подготовку по осно-
вам фармаконадзора, либо непосред-
ственно пациентом/потребителем; 

– специалист по фармаконадзору 
должен проводить информационно-
образовательную работу среди со-
трудников своей аптеки с освещени-
ем общих вопросов фармаконадзо-
ра; правил работы с потребителями 
в случае их обращения по поводу со-
мнительного качества ЛС, НР/отсут-
ствия ожидаемого терапевтическо-
го эффекта; принципов заполнения и 
отправки спонтанных сообщений;

– ответственный по фармаконад-
зору должен регулярно мониториро-
вать информацию о безопасности, от-
зыве с рынка ввиду ухудшения каче-
ства, случаях выявления фальсифи-
цированных ЛС, биологически актив-
ных добавок к пище, лекарственного 
растительного сырья на сайте Росз-
дравнадзора и доводить ее до сведе-
ния сотрудников аптеки;

– в аптеках необходимо распро-
странение информации о безопасно-
сти ЛС среди потребителей в виде 
плакатов и буклетов, содержащих ин-
формацию о НР и фармаконадзоре, 
куда и как они могут сообщить о НР; 

– для потребителей должны быть 
свободно доступны печатные блан-
ки форм-извещений, которые мож-
но размещать в специализирован-
ных подставках с надписью «Здесь 
Вы можете заполнить извещение о 
побочной реакции лекарства» на вы-
деленном столе, где потребителям (в 
большинстве аптек есть данная оп-
ция) проводится контроль артери-
ального давления, либо выделить для 
этого отдельный стол/стойку.

Таким образом, внедрение систе-
мы фармаконадзора на уровне ап-
течных учреждений повысит ответ-
ственность фармацевтических работ-
ников в отношении мониторинга эф-
фективности и безопасности ЛС, об-
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ращающихся на фармацевтическом 
рынке в нашей стране, а также по-
зволит повысить информированность 
населения в вопросах эффективности 

и безопасности ЛС, что также будет 
способствовать привлечению пациен-
тов/потребителей к системе фарма-
конадзора.
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