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Безопасность лекарственных 
средств (ЛС) – это характеристика, 
основанная на сравнительном анали-
зе их эффективности и риска причи-
нения вреда здоровью [1].  

Безопасность ЛС может быть свя-
зана с развитием побочного действия 
ЛС (нежелательной реакции), с не-
благоприятным взаимодействием ЛС 
с другими ЛС или с пищей, а также с 
другими проблемами применения ЛС, 
которые не являются предметом об-
суждения в данной статье – пробле-
мы качества ЛС, медицинские ошиб-
ки, злоупотребления ЛС, применение 
ЛС не в соответствии с инструкцией 
(off-label), и др.

Информация о возможных побоч-
ных действиях и о вероятности ри-
ска их развития  указывается в ин-
струкции по медицинскому примене-
нию (листке-вкладыше), и может по-
влиять как на выбор метода лечения, 
так и на оценку его результатов. Для 
разрабатываемых ЛС информация о 
возможных рисках, связанных с его 
применением, описывается в доку-
ментации клинического исследования 
(протокол, брошюра исследователя и 
др.).

Все субъекты обращения ЛС (вра-
чи, провизоры, фармацевты, произ-
водители, разработчики и уполномо-
ченные ими лица) обязаны сообщать 
в установленном порядке обо всех 
случаях побочных действий, не ука-
занных в инструкции по применению 
лекарственного препарата, о серьез-
ных нежелательных реакциях, об 
особенностях взаимодействия лекар-
ственных препаратов с другими ле-
карственными препаратами [1].

Мониторинг безопасности ЛС для 
медицинского применения включа-
ет в себя сбор, обработку, регистра-
цию и анализ информации о побоч-
ных действиях, серьезных и непред-
виденных нежелательных реакциях, 

об особенностях взаимодействия ле-
карственных препаратов с другими 
лекарственными препаратами, кото-
рые были выявлены при проведении 
клинических исследований и приме-
нении лекарственных препаратов, с 
целью выявления возможных нега-
тивных последствий их применения, 
предупреждения и защиты пациен-
тов (далее - мониторинг) и проводит-
ся с соблюдением законодательства 
Российской Федерации в области за-
щиты персональных данных [2].

Мониторинг проводится Феде-
ральной службой по надзору в сфере 
здравоохранения и социального раз-
вития (Росздравнадзор) прежде все-
го на основании сообщений о побоч-
ных действиях, о серьезных неже-
лательных реакциях (приведших к 
смерти, врожденным аномалиям или 
порокам развития либо представля-
ющих собой угрозу жизни, требую-
щих госпитализации или приведшей 
к стойкой утрате трудоспособности и 
(или) инвалидности); о непредвиден-
ных нежелательных реакциях, в том 
числе связанных с применением ле-
карственного препарата в соответ-
ствии с инструкцией по применению, 
сущность и тяжесть которых не со-
ответствовали информации о лекар-
ственном препарате, содержащейся 
в инструкции по его применению; об 
особенностях взаимодействия лекар-
ственных препаратов с другими ле-
карственными препаратами [2].

Сообщения об этом должны на-
правляться в Росздравнадзор в срок 
не позднее 15 календарных дней со 
дня, когда стала известна соответ-
ствующая информация [2].

В первую очередь необходимо от-
правлять сообщения о случаях се-
рьезных и непредвиденных нежела-
тельных реакций. Сообщения о слу-
чаях смерти или угрозы жизни долж-
ны направляться в срок не позднее 5 
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календарных дней со дня, когда ста-
ла известна соответствующая инфор-
мация. 

Рекомендуемым способом от-
правки сообщений является за-
полнение электронной формы на 
сайте Росздравнадзора (http://
db.roszdravnadzor.ru). Данный ресурс 
требует предварительной регистра-
ции. При подготовке сообщения зая-
витель заполняет электронную фор-
му, содержащую сведения о пациен-
те, о ЛС, о нежелательной реакции, 
другую значимую информацию.

Для регистрации осложнений по-
сле вакцинации в Российской Феде-
рации продолжает функционировать 
система мониторинга поствакциналь-
ных осложнений, организованная в 
рамках  эпиднадзора. При установле-
нии диагноза или подозрении на по-
ствакцинальное осложнение данная 
информация предается в территори-
альные органы Федеральной службы 
по надзору в сфере защиты прав по-
требителей и благополучия челове-
ка (Роспотребнадзор) в субъекте Рос-
сийской Федерации и муниципаль-
ный орган управления здравоохране-
нием с последующим  представлени-
ем ее в Роспотребнадзор.

Порядок осуществления монито-
ринга поствакцинальных осложне-
ний регламентирован методическими 
указаниями МУ 3.3.1.1123–02 «Вак-
цинопрофилактика. Мониторинг по-
ствакцинальных осложнений и их 
профилактика», МУ 3.3.1879-04. «Им-
мунопрофилактика инфекционных 
болезней. Расследование поствакци-
нальных осложнений» и Постановле-
нием Главного государственного са-
нитарного врача РФ № 11 «О пред-
ставлении внеочередных донесений 
о чрезвычайных ситуациях в обла-
сти общественного здравоохранения 
санитарно-эпидемиологического ха-
рактера» [4, 5, 6].

Помимо экспресс-отчетности, мо-
ниторинг безопасности ЛС проводит-
ся на основании периодических отче-
тов по безопасности лекарственного 
препарата для медицинского приме-
нения (далее - периодический отчет), 
содержащих информацию по безо-
пасности конкретного лекарственно-
го препарата, полученную из сообще-
ний, которые содержат обоснованную 
оценку ожидаемой пользы и возмож-
ного риска применения и предостав-
ляемые в установленные сроки [2].

Периодические отчеты направля-
ются производителем лекарственно-
го препарата, на имя которого выда-
но регистрационное удостоверение, в 
Росздравнадзор – через сайт http://
db.roszdravnadzor.ru, или на элек-
тронном и бумажном носителе в сро-
ки, отсчитываемые от даты регистра-
ции лекарственного препарата в стра-
не, где лекарственный препарат был 
впервые разрешен к медицинскому 
применению: в течение первых двух 
лет регистрации лекарственного пре-
парата -каждые 6 месяцев; в течение 
последующих двух лет - третьего и 
четвертого года регистрации лекар-
ственного препарата - ежегодно; на-
чиная с пятого года регистрации ле-
карственного препарата - один раз в 
три года. Периодические отчеты пре-
доставляются не позднее 30 дней от 
даты окончания срока отсчета [2].

Отчеты о безопасности разраба-
тываемых ЛС должны отправлять-
ся разработчиками ЛС в Росздрав-
надзор – через сайт http://mkils.
roszdravnadzor.ru. Эти отчеты долж-
ны подаваться ежегодно (в пери-
од действия разрешения на прове-
дение клинического исследования), а 
заключительный отчет подается по-
сле завершения (или прекращения) 
клинического исследования. Клини-
ческое исследование лекарственно-
го препарата для медицинского при-
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менения может быть приостановлено 
или прекращено, если в процессе его 
проведения обнаружена опасность 
для жизни, здоровья пациентов [1, 3].

За несообщение или сокрытие 
сведений, лица, которым они стали 
известны по роду их профессиональ-
ной деятельности, несут ответствен-
ность в соответствии с законодатель-
ством Российской Федерации [1].

Другими источниками информа-
ции о безопасности ЛС являются ин-
формация, размещенная на офици-
альных сайтах зарубежных регуля-
торных органов, публикации в сред-

ствах массовой информации (включая 
социальные сети), информация, полу-
ченная в ходе исполнения контроль-
ных и надзорных функций, и др.

Непредставление заявителем ин-
формации, которая может повлечь за 
собой необходимость внесения изме-
нений в документы, содержащиеся 
в регистрационном досье на зареги-
стрированный лекарственный препа-
рат, в течение тридцати рабочих дней 
со дня наступления этих изменений 
влечет за собой отмену государствен-
ной регистрации лекарственного пре-
парата [1].
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