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РЕЗЮМЕ

ВВЕДЕНИЕ. В Российской Федерации риск-ориентированные подходы/методы к оценке безопасности ле-
карственных препаратов (ЛП) применяются с 2016 г., но существующие модели на их основе немногочис-
ленны и применимы в основном для медицинских организаций. Поэтому актуальной является систематиза-
ция процедуры оценки рисков ЛП специалистами фармаконадзора с применением риск-ориентированного 
подхода в системе управления рисками.
ЦЕЛЬ. Анализ основных инструментов риск-ориентированного подхода и оптимизация его применения 
в системе управления рисками ЛП.
ОБСУЖДЕНИЕ. Представлены четыре основных этапа управления рисками ЛП с применением риск-ори-
ентированного подхода к их оценке: выявление рисков, связанных с применением ЛП, установление фак-
торов риска для каждого выявленного риска, характерных для конкретного ЛП, сопоставление и оценка 
соответствующих данных для каждого выявленного фактора риска с каждым из выявленных рисков и за-
ключение о соотношении «польза–риск» применения ЛП. Основными инструментами риск-ориентирован-
ного подхода в системе управления рисками ЛП являются: 1) организация работы с информацией о нежела-
тельных реакциях (НР); 2) проведение активного мониторинга безопасности ЛП; 3) разработка и введение 
мер минимизации рисков, оценка эффективности данных мер; 4) информирование о проблемах по безопас-
ности целевой аудитории (специалисты системы здравоохранения, пациенты и лица, осуществляющие уход 
за ними). В качестве источников информации для выявления рисков развития НР на пострегистрационном 
этапе обращения ЛП используются спонтанные сообщения, сообщения о НР, полученные по запросу от дер-
жателя регистрационного удостоверения, данные фармакоэпидемиологических исследований, сведения, 
опубликованные в научной медицинской литературе, а также ресурсы сети Интернет. Факторами риска 
развития НР при применении ЛП являются физиологические изменения в организме пациента, пол, возраст, 
наличие сопутствующих заболеваний, генетическая предрасположенность, различия в фармакокинетике 
и фармакодинамике ЛП в зависимости от возраста пациента, применение ЛП off-label. Предложен алгоритм 
оценки рисков ЛП, включающий пять этапов: параметры и цели оценки риска(ов), источники данных, потен-
циальные риски, серьезность и вероятность риска(ов) и соотношение «польза–риск». Обобщены сведения 
о дополнительных мерах минимизации рисков.
ВЫВОДЫ. Предложенный вариант риск-ориентированного подхода с использованием доступных инстру-
ментов может быть использован специалистами фармаконадзора при управлении рисками ЛП.
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ABSTRACT

INTRODUCTION. In the Russian Federation, risk-based approaches/methods to assess the safety of medicinal 
products have been used since 2016, but existing models based on them are few and applicable mainly to health-
care organizations. This underscores the need to systematise the procedures for medicinal product risk assess-
ment by pharmacovigilance specialists using a risk-based approach in the risk management system.
AIM. This study aimed to analyse the key tools of the risk-based approach and optimise their application in me-
dicinal product risk management systems.
DISCUSSION. The authors developed a four-stage risk management framework for medicinal products using 
a risk-based methodology: identification of risks associated with medicinal product use, determination of risk 
factors specific to individual medicinal products, correlation and evaluation of data for each risk factor with each 
of the identified risks, and a conclusion on the benefit–risk ratio of medicinal product use. The key tools for imple-
menting this approach include: 1) organisation of work with information about adverse drug reactions; 2) active 
monitoring of drug safety; 3) development, implementation, and evaluation of risk mitigation measures; 4) tar-
geted communication of safety issues to healthcare professionals, patients, and caregivers. Information to iden-
tify the risks of adverse drug reactions at the post-authorisation stage of the product lifecycle is sourced from 
spontaneous reports, solicited reports from marketing authorisation holders, data from pharmacoepidemiolog-
ical studies, scientific medical publications, and Internet resources. Risk factors for the development of adverse 
drug reactions in the use of medicinal products include physiological changes in the patient's body; the patient's 
sex, age, comorbidities, and genetic predisposition; age-related differences in the pharmacokinetics and pharma-
codynamics of medicinal products; and off-label use of medicinal products. A five-step algorithm for medicinal 
product risk assessment was developed: parameters and objectives of risk evaluation, data sources, potential 
risks, severity and probability of risks, and benefit–risk ratio assessment. The article summarises additional risk 
minimisation measures.
CONCLUSIONS. The proposed variant of the risk-based approach using available tools can be used by pharmaco-
vigilance specialists in drug risk management.
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measures; drug safety
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1 Постановление Правительства Российской Федерации от 29.06.2021 № 1049 (ред. от 06.11.2024) «О федеральном госу-
дарственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств».
2 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».

ВВЕДЕНИЕ
В рамках федерального государственного 

контроля в сфере обращения лекарственных 
средств1 реализуются мероприятия по управ-
лению рисками при обращении лекарственных 
препаратов (ЛП). В законодательстве Евра-

зийского экономического союза определены 
принципы системы фармаконадзора2, согласно 
которым как регуляторные органы [1], так и дер-
жатели регистрационных удостоверений (ДРУ) 
имеют ряд правовых обязательств и решают за-
дачи мониторинга безопасности ЛП и  выявления 

mailto:bukatina@expmed.ru
https://doi.org/10.30895/2312-7821-2025-13-2-138-148


Алгоритмы оценки риска в фармаконадзоре: обзор
Букатина Т.М.

140 Безопасность и риск фармакотерапии. 2025. Т. 13, № 2

любых изменений в соотношении пользы и ри-
ска при применении зарегистрированных ЛП [2] 
для обеспечения их безопасного и эффективно-
го использования [1, 3].

Риск-ориентированные подходы и риск-о-
риентированные методы выявления рисков ЛП 
и их минимизации с целью обеспечения и кон-
троля безопасности ЛП в фармаконадзоре — 
это стратегия применения предупреждающих 
мер  [4, 5]. План управления рисками (ПУР)3 яв-
ляется формой для представления описания 
системы управления рисками ЛП и докумен-
тальным подтверждением принятых мер по пре-
дотвращению или минимизации рисков, связан-
ных с применением ЛП [6].

В Российской Федерации переход к риск- 
ориентированному подходу оценки безопасно-
сти ЛП связан с утверждением и вступлением 
в силу в 2016  г. Правил надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского экономического 
союза4  [4, 7]. Многие авторы указывают на не-
обходимость разработки и внедрения специа-
листами в области фармаконадзора риск-ориен-
тированных подходов/методов для повышения 
и обеспечения безопасности ЛП. Однако управ-
ление рисками и риск-ориентированные подхо-
ды/методы в системе фармаконадзора на данный 
момент развиты недостаточно, предлагаемые 
модели немногочисленны и в основном исполь-
зуются для обеспечения безопасности приме-
нения ЛП в медицинских организациях [5, 7–9]. 
Поэтому актуальна систематизация процедуры 
оценки рисков ЛП специалистами фармаконад-
зора с применением риск-ориентированного 
подхода в системе управления рисками.

Цель работы — анализ основных инструмен-
тов риск-ориентированного подхода и оптими-
зация его применения в системе управления ри-
сками лекарственных препаратов.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ
Общая характеристика риск-
ориентированного подхода 
в фармаконадзоре

Риск-ориентированный подход в фармако-
надзоре основан на выявлении и минимизации 
рисков с целью обеспечения безопасного при-
3 Там же.
4 Там же.
5 Guideline on the risk-based approach according to annex I, part IV of Directive 2001/83/EC applied to advanced therapy 
medicinal products. EMA/CAT/CPWP/686637/2011. EMA; 2013.
6 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».
7 Там же.

менения ЛП. Профилирование риска является 
методологическим подходом к систематизации 
всей доступной информации о рисках и факто-
рах риска для получения профиля каждого от-
дельного риска, связанного с конкретным ЛП. 
На рисунке 1 представлена схема одной из ме-
тодологий данного подхода в фармаконадзоре, 
включающая четыре последовательных этапа5, 
которая может использоваться также в системе 
управления рисками ЛП.

В качестве основных инструментов риск-ори-
ентированного подхода в управлении рисками 
ЛП, таким образом, применимы: 1) организация 
работы с информацией о нежелательных реак-
циях (НР); 2) проведение активного мониторин-
га безопасности ЛП; 3)  разработка и введение 
мер минимизации рисков, оценка эффективно-
сти данных мер; 4)  информирование о пробле-
мах по безопасности целевой аудитории (специ-
алисты системы здравоохранения, пациенты 
и лица, осуществляющие уход, которые исполь-
зуют ЛП)6.

Выявление рисков
Основные источники сбора информации 

для выявления рисков развития НР на постре-
гистрационном этапе обращение ЛП — спон-
танные сообщения, сообщения о НР, а также 
сведения, опубликованные в научной медицин-
ской литературе, полученные из сети Интернет 
и других средств информации, сообщения, по-
лученные по запросу ДРУ7, данные фармакоэпи-
демиологических исследований [11].

В процессе пострегистрационного мони-
торинга безопасности ЛП специалисты фар-
маконадзора в значительной мере опираются 
на спонтанное репортирование (спонтанные 
сообщения) врачами, пациентами, производи-
телями, дистрибьюторами, сотрудниками ап-
течных организаций о НР ЛП. Эти сообщения 
агрегируются в специализированных базах 
данных и являются наиболее эффективным ин-
струментом для сбора информации о неиденти-
фицированных в клинических исследованиях 
НР ЛП, поскольку охватывают широкую аудито-
рию и не требуют больших финансовых затрат. 
Анализ полученной информации позволяет вы-
являть потенциальные риски, связанные с при-
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менением ЛП, в том числе отсроченные, и разра-
батывать меры по их минимизации [3, 12].

Также важными источниками информации 
для мониторинга профиля безопасности и соот-
ношения «польза–риск» являются научные пу-
бликации в отечественных и зарубежных рецен-
зируемых медицинских журналах (результаты 
клинических исследований, систематические об-
зоры и метаанализы, публикации отдельных кли-
нических случаев) и рекомендации, размещенные 
на интернет-сайтах регуляторных органов по фар-
маконадзору. Регуляторные органы обязаны ин-
формировать субъекты обращения ЛП о рисках 
фармакотерапии с помощью распространения ак-
туальных сведений по безопасности ЛП [3].

8 Там же.

Сообщения о подозреваемых НР, полученные 
по запросу, поступают из систем организованно-
го сбора данных, которые включают в себя кли-
нические исследования, неинтервенционные 
исследования, регистры, персонализированные 
программы использования незарегистриро-
ванных ЛП, другие программы применения не-
зарегистрированных ЛП, назначенных в связи 
с исключительными обстоятельствами из сооб-
ражений сострадания (применение ЛП при не-
излечимых или не поддающихся лечению за-
болеваниях и др.), и мониторинга заболеваний, 
опросы пациентов и медицинских работников, 
сбор данных об эффективности ЛП или привер-
женности пациентов8.

I ЭТАП
Выявление рисков, связанных с применением лекарственного препарата

STAGE I
Identification of risks associated with the use of a medicinal product

II ЭТАП
Установление факторов риска для каждого выявленного риска, характерных 

для конкретного лекарственного препарата

STAGE II
Identification of drug-specific risk factors for each identified risk

III ЭТАП
Сопоставление и оценка соответствующих данных для каждого выявленного фактора риска 

с каждым из выявленных рисков

STAGE III
Comparison and evaluation of relevant data for each identified risk factor with each of the identified risks

IV ЭТАП
Заключение о соотношении «польза–риск» применения лекарственного препарата

STAGE IV
Conclusion on the benefit–risk ratio of the use of the medicinal product







Рисунок подготовлен автором на основе нормативного документа EMA/CAT/CPWP/686637/2011 / The figure is prepared by the 
author using the regulatory document EMA/CAT/CPWP/686637/2011

Рис. 1. Основные этапы риск-ориентированного подхода оценки безопасности применения лекарственных 
препаратов

Fig. 1. Key stages in a risk-based approach to assessing the safety of medicinal product use
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Результаты фармакоэпидемиологических 
исследований также могут быть использова-
ны для сбора и анализа информации о безо-
пасности ЛП, выявления новых или редких НР. 
Анализ данных фармакоэпидемиологических 
исследований позволяет сравнивать эффекты 
ЛП в популяционных группах, которые ранее 
не оценивались (дети, пожилые люди, беремен-
ные женщины и др.); выявлять закономерности 
использования ЛП при определенных заболе-
ваниях или группах населения; изучать, как эф-
фекты ЛП изменяются под воздействием дру-
гих ЛП (взаимодействие ЛП) или заболеваний 
(сопутствующие заболевания); количественно 
определять долю серьезных НР, обнаруживать 
редкие и очень редкие НР, непредвиденные НР, 
эффекты передозировки, отсроченные НР (тера-
тогенные, мутагенные, канцерогенные эффек-
ты); сравнивать затраты и результаты примене-
ния ЛП, используемых для терапии одного и того 
же заболевания  [11]. Выбор типа исследования 
(описательный или аналитический), а также его 
дизайна (перекрестное исследование, когорт-
ное исследование, исследование «случай–кон-
троль» и др.) зависят от поставленной задачи 
исследования и имеющихся данных. Это позво-
ляет минимизировать риск искажения результа-
тов [11, 13].

Факторы риска
Для различных популяций населения харак-

терны как общие, так и специфичные факторы 
риска развития НР при применении ЛП. Факто-
ры на уровне пациента увеличивают риск разви-
тия НР в значительной степени за счет влияния 
на фармакокинетику и/или фармакодинамику 
ЛП. Изменения физиологических процессов, вы-
званные снижением функции почек или печени, 
беременностью или увеличением/уменьшением 
массы тела, могут оказывать влияние на абсорб-
цию, распределение, метаболизм и выведение 
ЛП, в то время как генетические полиморфизмы 
или гормональный контроль над генетической 
экспрессией могут влиять как на метаболиче-
ские ферменты, участвующие в процессах вса-
сывания, распределения, метаболизма и экскре-
ции, так и на рецепторы/мишени. Факторы риска 
возникновения НР с иммунологическим патоге-
незом, таких как НР, связанные с человеческим 
лейкоцитарным антигеном (human leukocyte 
antigens, HLA), также могут быть генетически 
детерминированы. Выявление и характеристика 

9 https://doi.org/10.30895/2312-7821-2025-13-2-138-148-tabl

факторов риска возникновения НР ЛП позволяет 
принять меры по минимизации вреда от приме-
нения ЛП [14].

Факторами риска развития НР могут быть 
возраст, пол, наличие сопутствующих заболе-
ваний и др. Так, например, в результате иссле-
дования [14], в котором была проведена оцен-
ка 354 приоритетных статистических сигналов 
базы данных НР Всемирной организации здра-
воохранения (VigiBase), для уже известных НР 
ЛП были установлены новые потенциальные 
популяционные группы риска, связанные с воз-
растом (пожилые), полом (мужчины и женщи-
ны), индексом массы тела (недостаточный вес 
и ожирение) и географическим регионом (Азия), 
а также описаны предполагаемые факторы ри-
ска возникновения НР в каждой группе (табл. 1, 
опубликована на сайте журнала9).

Результаты исследований показали, что у лю-
дей пожилого и старческого возраста риск раз-
вития НР выше по сравнению с более молоды-
ми, и увеличение возраста может представлять 
собой один из факторов риска их возникнове-
ния  [15]. У пожилых пациентов НР при приеме 
одного ЛП возникают приблизительно в 10% 
случаев, а при приеме свыше 10 ЛП, то есть в ус-
ловиях полипрагмазии, — практически в 100% 
случаев. При этом наблюдается увеличение 
летальности до 10%. У пожилых людей проис-
ходят изменения структуры и функции органов 
и систем, вызванные естественными процесса-
ми старения организма, которые могут потенци-
ально влиять на фармакокинетику и фармако-
динамику ЛП, повышая риск развития НР, в том 
числе лекарственно-индуцированных заболе-
ваний [16]. Также факторами риска увеличения 
развития НР на ЛП у пациентов пожилого воз-
раста являются: физиологические возрастные 
изменения, мультиморбидность, функциональ-
ные нарушения (например, нарушение зрения 
или слуха, трудности при ходьбе), гериатриче-
ские синдромы (делирий, падения, ортостати-
ческая гипотензия), когнитивные и сенсорные 
нарушения и др. [15]. Если планируется приме-
нение ЛП у пациентов данной популяционной 
группы, то эти факторы риска следует учитывать.

В детской популяции эффективность и безо-
пасность ЛП могут отличаться от таковых не толь-
ко во взрослой, но и в разных возрастных груп-
пах (например, новорожденные и подростки). 
Риск возникновения НР ЛП у детей могут по-
высить такие специфичные для этой популяции 

https://doi.org/10.30895/2312-7821-2025-13-2-138-148-tabl
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факторы, как ограниченные данные по фарма-
кокинетике и фармакодинамике, полученные 
в доклинических и клинических исследовани-
ях, их изменения в процессе роста и развития 
ребенка, возрастные гормональные изменения. 
Так, у новорожденных и детей раннего возраста 
в течение первых месяцев жизни происходит ак-
тивное изменение фармакокинетических и/или 
фармакодинамических процессов. Это обуслов-
лено развитием органов, изменениями в распре-
делении жира в жировой ткани и в активности 
ферментов, участвующих в метаболизме ЛП. 
Например, младенцы и дети младшего возраста 
могут быть более подвержены риску повреж-
дения печени при приеме вальпроатов из-за 
возрастных различий путей метаболизма валь-
проевой кислоты [17]. В подростковом возрасте 
активные гормональные изменения могут также 
оказывать влияние на процессы метаболизма 
некоторых ЛП, например антигипергликемиче-
ских препаратов при сахарном диабете II типа, 
тем самым повышая риск развития НР [18, 19].

Изменения дозы и частоты приема ЛП у де-
тей повышают вероятность ошибок, увеличи-
вающих риск развития НР. Риск некорректного 
дозирования ЛП в этой популяции выше, чем 
у взрослых, также в связи с недостаточным ко-
личеством удобных для детей лекарственных 
форм, недостаточной подготовкой медицинских 
и фармацевтических работников [20].

Применение ЛП off-label (не в соответствии 
с общей характеристикой лекарственного пре-
парата (ОХЛП) или инструкцией по медицинско-
му применению (ИМП)) является еще одним фак-
тором, увеличивающим риск развития НР  [21]. 
К случаям off-label применения ЛП относят: 
назначение противопоказанного при данной 
патологии ЛП; назначение по незарегистриро-
ванным показаниям; назначение не указанным 
в инструкции популяциям (беременные) или воз-
растным группам (дети, пожилые); одновремен-
ное назначение ЛП в неблагоприятных ком-
бинациях; использование ЛП с нарушением 
способов применения (кратности, дозирования, 
пути введения, продолжительности лечения) 
[21–23]. Основными группами пациентов, сре-
ди которых применение ЛП off-label наиболее 
распространено, являются дети, беременные 
женщины, лица пожилого и старческого возрас-
та, пациенты с онкологическими и орфанными 
заболеваниями, лица, получающие паллиатив-
ную медицинскую помощь, пациенты с психи-
ческими заболеваниями и расстройствами  [21]. 
Законодательные требования к критериям 

включения пациентов данных популяционных 
групп в клинические исследования более жест-
кие, поэтому частота проведений исследований 
гораздо реже. Применение ЛП off-label у таких 
пациентов наиболее распространено, поскольку 
не всегда возможно найти ЛП, зарегистриро-
ванный для использования в данной популяции 
в конкретной клинической ситуации [21].

Оценка рисков
Оценка рисков в фармаконадзоре представ-

ляет собой систематический подход к выяв-
лению, оценке и управлению потенциальными 
рисками ЛП. Основные этапы оценки рисков 
применения ЛП представлены на рисунке 2.

Таким образом, оценка рисков играет важ-
ную роль в обеспечении безопасности ЛП и со-
блюдении нормативных требований. Системати-
ческий сбор достоверных и актуальных данных 
из разных источников, в том числе мониторинг 
научной литературы, имеет решающее значе-
ние для проведения комплексной оценки риска. 
Объективный подход к оценке рисков способ-
ствует принятию обоснованных решений специ-
алистами по фармаконадзору, минимизации по-
тенциальных рисков, связанных с применением 
ЛП, и повышает их безопасность для целевой 
популяции.

Управление рисками
Проактивное управление рисками ЛП яв-

ляется отличительной чертой современного 
фармаконадзора. Управление рисками заклю-
чается в проведении оценки соотношения 
«польза–риск» применения ЛП на протяжении 
всего пострегистрационного этапа его приме-
нения, практическом внедрении, выполнении 
и оценке влияния разработанных мер по мини-
мизации риска(ов), а также, при необходимо-
сти, внесении в них изменений, разработанных 
для обеспечения максимальной эффективности 
и безопасности ЛП [24]. Для снижения риска воз-
никновения установленной проблемы по без-
опасности ЛП разрабатывается ПУР, в который 
включают информацию о рутинных и дополни-
тельных мерах минимизации рисков ЛП [25].

Введение рутинных мер минимизации ри-
сков является обязательным для всех ЛП. 
К рутинным мерам минимизации рисков от-
носятся: ОХЛП/ИМП, листок-вкладыш  (ЛВ), 
маркировка ЛП, размер упаковки, категория 
отпуска ЛП [26]. В ОХЛП/ИМП, ЛВ рутинное 
информирование о риске основано на инфор-
мации разделов «Особые группы пациентов»,
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I ЭТАП. Параметры и цели оценки риска(ов)
STAGE I. Parameters and objectives of the risk assessment(s)

II ЭТАП. Источники данных
II STAGE. Data sources

III ЭТАП. Потенциальные риски
III STAGE. Potential risks

IV ЭТАП. Серьезность и вероятность риска(ов)
IV STAGE. Severity and likelihood of the risk(s)

V ЭТАП. Соотношение «польза–риск»
V STAGE. Benefit–risk ratio

Определение параметров оценки рисков в контексте специ-
фики рассматриваемого лекарственного препарата или их 
группы, учитывая следующие ключевые аспекты: показания 
к применению, способ применения, дозировка, целевая 
группа пациентов, длительность курса терапии. Четкая 
формулировка и измеримость целей оценки с акцентом 
на выявление потенциальных рисков, оценку их серьезности 
и вероятности, а также разработку соответствующих мер 
управления рисками.
Данные условия обеспечивают упорядоченность, целенаправ-
ленность и всеобъемлемость изучения всех соответствующих 
источников данных и потенциальных факторов рисков, повы-
шают эффективность процесса оценки рисков.

Defining risk assessment parameters in the context of the specifics 
of the medicinal product or group of medicinal products under 
consideration, taking into account the following key aspects: indica-
tions for use, route of administration, dosage, target patient group, 
duration of therapy. Clearly articulate and measurable objectives of 
the assessment, with a focus on identifying potential risks, assess-
ing their severity and likelihood, and developing appropriate risk 
management measures.
These conditions ensure that the examination of all relevant data 
sources and potential risk factors is organised, focused, and compre-
hensive, increasing the efficiency of the risk assessment process.

Определение источников данных, которые будут исполь-
зоваться для оценки рисков (результаты клинических 
исследований, данные пострегистрационных исследований 
по безопасности, спонтанные сообщения, научные статьи 
с опубликованными результатами исследований и др.). 
Подтверждение надежности, достоверности выбранных 
источников данных и их применимости к рассматриваемому 
лекарственному препарату или их группе.
Мониторинг научной литературы представляет собой непре-
рывный процесс, включающий в себя постоянное отслеживание 
новых публикаций с целью выявления потенциальных проблем, 
связанных с безопасностью лекарственных препаратов. При-
менение автоматизированных инструментов и алгоритмов 
значительно упрощают этот процесс, позволяя быстро иден-
тифицировать и анализировать новые публикации, а также 
сигнализировать о необходимости проведения дополнительно-
го исследования.

Identification of data sources to be used for risk assessment (results 
of clinical trials, data from post-registration safety studies, spon-
taneous reports, scientific articles with published research results, 
etc.). Confirm the reliability, validity of the selected data sources 
and their applicability to the medicinal product or group of medici-
nal products under consideration.
Monitoring of the scientific literature is an ongoing process 
involving the continuous tracking of new publications to identify 
potential drug safety issues. The use of automated tools and algo-
rithms greatly simplifies this process, allowing new publications 
to be quickly identified and analysed, and signalling the need for 
additional research to be conducted.

Выявление потенциальных рисков, связанных с примене-
нием лекарственного препарата в результате тщательного 
изучения, анализа и оценки доступных источников данных 
и консультаций с экспертами в данной области.
Важным является учет всех потенциальных рисков, включая 
те, которые могут возникать нечасто, или неизвестные, впер-
вые выявленные риски.

Identification of potential risks associated with the use of a me-
dicinal product through careful review, analysis and evaluation of 
available data sources and consultation with experts in the field.
It is important to consider all potential risks, including those that 
may occur infrequently or unknown, newly identified risks.

Проведение оценки серьезности и вероятности выявленных 
потенциальных рисков. Серьезность рисков определяется 
на основе потенциального вреда, вероятность возникнове-
ния  — возможность возникновения рисков. Методы оценки 
этих двух факторов: статистический анализ, экспертные 
заключения и матрицы рисков.
Данные методы определяют точность оценки потенциальных 
рисков.

An assessment of the severity and likelihood of identified potential 
risks. The severity of risks is determined on the basis of potential 
harm, the probability of occurrence — is the possibility of occur-
rence of risks. The methods for assessing these two factors are 
statistical ana lysis, expert judgement and risk matrices.
These methods determine the accuracy of the assessment of poten-
tial risks.

Сравнение потенциальной пользы от применения лекар-
ственного препарата с выявленными рисками.
Оценка должна основываться на тщательном и объективном 
анализе всех имеющихся данных.

Comparison of the potential benefits of the medicinal product with 
the identified risks.
The assessment should be based on a thorough and objective analy-
sis of all available data.

Рисунок подготовлен автором по данным источника10 / The figure is adapted from10

Рис. 2. Основные этапы оценки рисков при применении лекарственных препаратов
Fig. 2. Main stages of risk assessment in the use of medicinal products

10 https://drug-card.io/blog/how-to-conduct-a-pharmacovigilance-risk-assessment/
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«Режим дозирования и способ применения», 
«Особые указания и меры предосторожности 
при применении», «Показания к применению», 
«Противопоказания», «Взаимодействие с дру-
гими лекарственными препаратами и другие 
виды взаимодействия», «Влияние на способ-
ность управлять транспортными средствами 
и работать с механизмами», «Передозировка»11. 
Рутинными также являются такие меры миними-
зации рисков, выходящие за рамки стандартной 
медицинской помощи, как: проведение лабора-
торных исследований перед назначением ЛП, 
мониторинг лабораторных показателей в пери-
од лечения, корректировка дозы или прекраще-
ние лечения при обнаружении НР (в том числе 
при изменении лабораторных показателей), пре-
доставление рекомендаций по контрацепции, 
запрет на применение других ЛП во время при-
ема назначенного ЛП, лечение или профилакти-
ка заболеваний, которые могут быть факторами 
риска и привести к НР ЛП, рекомендация долго-
срочного клинического наблюдения для выявле-
ния отсроченных НР на ранних стадиях [25].

Если риски недостаточно контролируются 
с помощью рутинных мер, могут быть введены 
дополнительные меры их минимизации для обе-
спечения благоприятного соотношения «поль-
за–риск» [27]. Такие меры могут потребоваться 
на момент выдачи регистрационного удостове-
рения ЛП, а также могут быть введены или пре-
кращены в течение жизненного цикла ЛП по мере 
появления новой информации о безопасно-
сти [28]. Они включают в себя образовательные 
материалы для медицинских работников, па-
циентов, лиц, осуществляющих уход за боль-
ным, в дополнение к ОХЛП/ИМП/ЛВ; программы 
контролируемого доступа; программы контро-
лируемого распределения ЛП, при которых от-
слеживаются все этапы его распространения; 
программы по предотвращению беременности; 
непосредственное обращение к специалистам 
системы здравоохранения [28–30] (табл. 2).

ПУР, основанные на хорошо проверенных мо-
делях изменения поведения (например, Теория 
обоснованных действий, модель, основанная 
на комплексном подходе к оценке потребностей 
в области здоровья, разработке, реализации 
и оценке программ общественного здоровья 
(модель PRECEDE-PROCEED) и теория распро-
странения инноваций), более эффективны в до-
стижении желаемых поведенческих изменений 
в целевой популяции(-ях) и в поддержании их 
11 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей прак-
тики фармаконадзора Евразийского экономического союза».

воздействия с течением времени. Модель изме-
нения поведения представляет собой теорети-
чески обоснованную структуру, которую можно 
использовать для понимания и прогнозирова-
ния воздействия конкретного вмешательства 
(например, сообщения о рисках) на отношение, 
поведение и степень принятия вмешательства 
целевыми получателями [24].

Для того чтобы меры минимизации рисков 
развития НР и соответствующая информация 
достигли целевой аудитории, необходимо за-
ранее определить каналы их распространения 
(например, врачи, информационные стенды 
в поликлиниках, социальные сети и др.). Кроме 
того, необходимо тщательно учитывать время 
и частоту распространения любого вмешатель-
ства, поскольку разового распространения об-
разовательных материалов может быть недо-
статочно для обеспечения охвата всей целевой 
популяции, которым назначается ЛП, включая 
новые популяционные группы, которым потен-
циально может быть назначен препарат. Чем 
дольше связь какого-либо риска с ЛП остается 
не выявленной, тем дольше пациенты подверга-
ются воздействию, которое может нанести вред, 
поэтому эффективные процессы управления ри-
сками имеют важное значение.

В исследованиях по оценке минимизации 
рисков оцениваются различные аспекты эффек-
тивности мер минимизации рисков с исполь-
зованием комбинации показателей процесса: 
достижение целевой популяции, оценка клини-
ческих знаний (проведение аналитических во-
просов), клинические действия (анализ листов 
назначения ЛП, данные медицинских карт па-
циентов [4]) и достигнутые результаты. Индика-
торы процесса могут включать оценку влияния 
на информированность и изменения в поведе-
нии пациентов и медицинских работников. Ито-
говым показателем успеха мер минимизации 
рисков являются положительные клинические 
результаты, такие как снижение частоты разви-
тия и/или тяжести НР [24].

ВЫВОДЫ
1. Основными инструментами риск-ориен-

тированного подхода в фармаконадзоре явля-
ются: организация работы с информацией о НР, 
включая активный мониторинг безопасности 
ЛП; разработка и введение мер минимизации 
рисков и оценка их эффективности; информи-
рование о проблемах по безопасности целевой 
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аудитории (специалисты системы здравоохра-
нения, пациенты и лица, осуществляющие уход).

2. Предложен возможный вариант риск-ориенти-
рованного подхода с использованием доступных ин-
струментов, который может быть применен специали-
стами фармаконадзора при управлении рисками ЛП.

3. Описаны основные этапы данного подхода 
и инструменты для их выполнения.

4. Систематизирован в формате алгоритма 
процесс проведения оценки рисков ЛП.

5. Описаны основные меры по минимизации 
рисков ЛП.

Внедрение риск-ориентированного подхода 
способствует повышению эффективности систе-
мы управления рисками в обеспечении лекар-
ственной безопасности.

Таблица 2. Дополнительные меры минимизации рисков при применении лекарственных препаратов (по данным [28])
Table 2. Additional risk minimisation measures in the use of medicinal products (according to [28])

Вид
Type

Описание
Description

Комментарий
Comment

Образовательные 
материалы
Educational programmes

Содержат дополнительную информацию о нежелатель-
ной реакции (факторы риска, симптомы нежелательной 
реакции и др.) к информации, представленной в общей 
характеристике лекарственного препарата,  инструкции 
по медицинскому применению и листке-вкладыше, 
о действиях пациента при появлении симптомов данной 
нежелательной реакции, рекомендации по предотвраще-
нию и минимизации рисков ее возникновения
Contain additional information about the adverse reaction (risk 
factors, symptoms of adverse reaction, etc.) to that provided in 
the general description of the medicinal product, summaries 
of medicinal product characteristics and patient information 
leaflets, about the patient's actions in case of symptoms of this 
adverse reaction, recommendations for prevention and minimisa-
tion of risks of its occurrence

Могут быть предназначены 
для медицинских  работников 
и/или пациентов и лиц, 
 осуществляющих уход за ними
May be intended for healthcare 
professionals and/or patients and 
caregivers

Программы контроли-
руемого доступа
Controlled access pro-
grammes

Меры, направленные на контроль доступа к лекарствен-
ному препарату за пределами его правового статуса. На-
значение или отпуск лекарственного препарата обуслов-
лены выполнением определенных критериев
Consist of measures aimed at controlling access to medicinal 
products outside their legal status. The prescription or dispens-
ing of a medicinal product is conditioned upon the fulfillment of 
certain criteria

Критериями доступа могут быть, 
например, прохождение про-
граммы обучения, выполнение 
определенных диагностических 
тестов
Access criteria may include, for exam-
ple, completing a training programme 
or passing certain diagnostic tests

Программы контро-
лируемого распреде-
ления лекарственного 
препарата
Controlled distribution 
systems

Включают комплекс мер, позволяющих обеспечить 
отслеживание лекарственного препарата на всех этапах 
цепочки его распространения (вплоть до рецепта и/или 
аптеки, осуществляющей отпуск)
Include a set of measures to ensure that a medicinal product can 
be traced along the distribution chain (down to the prescription 
and/or dispensing pharmacy)

Нет
No

Программы по предот-
вращению беремен-
ности
Pregnancy prevention 
programmes

Включают комплекс мероприятий, направленных на мини-
мизацию риска беременности во время терапии лекар-
ственным препаратом с известным или потенциальным 
тератогенным действием
Include a set of measures aimed at minimising the risk of 
pregnancy during therapy with a medicinal product with known 
or potential teratogenic effects

Нет
No

Непосредственное 
обращение к специали-
стам системы здраво-
охранения
Direct healthcare profes-
sional communications

Информирование непосредственно отдельных медицин-
ских работников держателем регистрационного удосто-
верения или компетентным органом о необходимости 
предпринять определенные действия или адаптировать 
свою практику в отношении лекарственного препарата
Informing of individual healthcare professionals about the need 
to take certain actions or adapt their practice in relation to a 
medicinal product (conducted directly by the marketing authori-
sation holder or the competent authority)

Информирование может быть 
направлено, например, на адап-
тацию поведения при назначе-
нии лекарственного препарата 
для минимизации определенных 
рисков и/или снижения риска 
развития нежелательных реакций
For example, this may be aimed at 
adapting behaviour when prescribing 
a medicinal product to minimise 
certain risks and/or reduce the risk of 
adverse reactions 

Таблица адаптирована автором из научной публикации / The table is adapted by the author from the scientific publication
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