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В последние годы в Украине про-

изошли значительные изменения в сфере 
разработки лекарственных средств, клини-
ческих исследований, внедрения и контро-
ля за их безопасностью. На всех этапах 
создания и оборота лекарственных средств 
(ЛС) активно используются современные 
международные стандарты, совершенст-
вуются этические подходы к рациональной 
фармакотерапии. Глубокий научный ана-
лиз особенностей появления и развития 
побочных реакций, методы их изучения, 
коррекции и профилактики, своевремен-
ность принятия соответствующих регуля-
торных решений - это те вопросы, которые 
требуют постоянного внимания, активного 
обсуждения общественности и тесного 
международного сотрудничества. Обоб-
щению опыта работы Украины в этой об-
ласти была посвящена прошедшая  в Киеве 
31 мая - 1 июня 2007 г. Первая научно-
практическая конференция «Безопасность 
лекарств: от разработки до медицинского 
применения». Основными направлениями 
работы были: осуществление контроля за 
безопасностью лекарственных средств на 
этапах разработки, внедрения и широкого 
медицинского применения; методы выяв-
ления и оценки побочных реакций лекар-
ственных средств; рациональная фармако-
терапия и безопасность лекарственных 
средств; этико-правовые аспекты осущест-
вления контроля за безопасностью лекар-
ственных средств; подготовка специали-
стов в сфере фармакологического надзора 
и безопасного применения лекарственных 
средств. 

В работе конференции приняли 
участие представители ВОЗ Rago Lembit, 

Н.Саутенкова, Верховной Рады Украины, 
Министерства здравоохранения, Академии 
медицинских наук, Государственного 
фармакологического центра Министерства 
здравоохранения Украины, Международ-
ного фонда клинических исследований, 
целого ряда фармацевтических фирм. В 
работе конференции приняли участие 
представители ряда стран СНГ: России, 
Беларуси, Молдовы, Азербайджана, Рес-
публики Казахстан, Кыргызской Респуб-
лики. 

Научная программа конференции 
включала пленарные лекции, секционные 
заседания, круглые столы, мастер-класс 
«Фармакоэкономика и побочные реакции 
лекарственных средств при их меди-
цинском применении», лекции. В рамках 
конференции проведен обучающий семи-
нар по правилам проведения клинических 
испытаний (КИ) в соответствии с надле-
жащей клинической практикой. 

Л.В. Бондарева (Государственная 
инспекция по контролю качества лекарст-
венных средств в Харьковской области 
Министерства здравоохранения Украины) 
отметила, что результативность работы 
фармаконадзора во многом зависит от 
взаимодействия всех структур — фарма-
кологического центра, Госинспекции по 
контролю качества лекарственных средств, 
лечебно-профилактических учреждений, 
производителей фармацевтической про-
дукции, потребителей ЛС. 

Целью работы специалистов регио-
нального отделения Государственного 
фармакологического центра Министерства 
здравоохранения Украины, врачей, меди-
цинских представителей производителей 
ЛС стало не только осуществление сбора 
информации о побочных реакциях (ПР) 
ЛС, инспектировании лечебно-
профилактических учреждений, но и пре-
доставление специалистами здравоохране-
ния информации о ЛС, понимая, что от то-
го, насколько хорошо врачи знают ЛС, их 
фармакологические свойства, зависит и 
качество лечения больных. 

В помощь врачам специалистами 
инспекции, учеными национального фар-
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мацевтического университета, региональ-
ным экспертным отделением фармаколо-
гического центра лекарственных средств 
были разработаны методические пособия: 
справочник основных нормативных доку-
ментов, регламентирующих оборот ле-
карств; предельные дозы и антидотная те-
рапия наркотических, психотропных ЛС и 
лекарственных средств списка "А"; фарма-
цевтические и фармакологические несо-
вместимости лекарственных средств; по-
собие-справочник «Фармакология на ла-
дони» - для провизоров, фармацевтов и 
врачей; практическое руководство для 
провизоров и семейных врачей «Фарма-
цевтическая опека»; методические реко-
мендации по выявлению фальсифициро-
ванных и субстандартных ЛС; справочник 
законодательных и нормативных докумен-
тов «Клинические исследования лекарст-
венных средств», «Инструкция по осуще-
ствлению надзора за побочными реакция-
ми лекарственных средств», «Правильное 
применение лекарств как фактор обес-
печения их эффективности»;  «Методиче-
ские указания по приготовлению и кон-
тролю качества растворов для инъекций в 
условиях аптеки». Лечебные учреждения, 
заключившие договор на информационное 
обеспечение, получают бюллетень с ин-
формацией о выявленных сериях фальси-
фицированных ЛС, сведения о регистра-
ции ЛС, документы по вопросам лицензи-
рования, контроля качества ЛС, анализ ре-
зультатов проверок лечебно-
профилактических учреждений. 

Несмотря на проведенные меро-
приятия, остаются нерешенные проблемы: 
несоблюдение правил выписывания рецеп-
тов и отпуска ЛС; реализация ЛС и биоло-
гически активных добавок на приемах в 
поликлиниках и через фирмы (в том числе 
незарегистрированных, без сопровождения 
документов качества); отсутствие утвер-
жденных схем лечения с использованием 
современных ЛС; контроль производства 
ЛС, в том числе инъекционных растворов 
в условиях аптеки лечебно-
профилактических учреждений (отсутст-
вие лицензии на право деятельности, соот-
ветствие площадей и состава помещений); 
отсутствие возможности проверки эффек-

тивности субстанций для производства 
ЛС; отсутствие должного контроля за рек-
ламой рецептурных ЛС, в том числе со-
держащих сильнодействующие вещества, в 
средствах массовой информации. 

Г.В.Годовальников (Центр экс-
пертиз и испытаний в здравоохранении, 
Республика Беларусь). Большая часть ле-
карственных средств, которые обращаются 
на фармацевтическом рынке, являются ге-
нериками. Объем продаж таких препаратов 
в 2004 г. составил в Германии 35%, Вели-
кобритании - 55%, Венгрии - 55%, Польше 
- 61 %, Словакии - 66%, России - 78%. До-
казательные примеры неэффективности 
отдельных генериков вызывают обеспоко-
енность среди медицинских работников. 
Генерические ЛС должны удовлетворять 
тем же стандартам качества, эффективно-
сти и безопасности, что и оригинальные. 
Дополнительно должно быть предоставле-
но убедительное подтверждение, что они 
эквивалентны ранее зарегистрированным 
аналогичным лекарственным средствам и 
клинически взаимозаменяемы с ними.  

Фармацевтическая промышлен-
ность стран СНГ выпускает в основном 
генерические лекарственные средства, и их 
номенклатура постоянно увеличивается. 
Поэтому важное значение приобретает 
межгосударственная проблема взаимного 
признания результатов проведенных ис-
следований по доказательству эквивалент-
ности этих препаратов. При этом выделя-
ются следующие проблемы: 

• Требование инновационных фар-
мацевтических компаний на введение «ав-
торского права» (data exclusivity) на ре-
зультаты доклинических и КИ на ори-
гинальные лекарственные средства сроком 
до 10 лет. 

• Отсутствие сведений по другим 
странам СНГ о списках баз, имеющих пра-
во выполнять биоэквивалентные испыта-
ния. 

• Отсутствие единого списка стан-
дартных образцов стран СНГ, с которыми 
необходимо проводить сравнение генери-
ческих лекарственных средств. 

• Отсутствие официальных списков 
лекарственных средств терапевтически эк-
вивалентных, а по сути списков взаимоза-
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меняемых лекарственных средств (oranqe 
book). 

• Определение условий и порядка 
признания эквивалентности лекарственных 
средств по сравнительным клиническим 
испытаниям или испытаниям in vitro. 

• Своевременное и качественное 
внесение изменений в инструкции по при-
менению генерических лекарственных 
средств, после внесения изменений в инст-
рукцию инновационного лекарственного 
средства. 

• Создание единообразных инст-
рукций по применению генерических ле-
карственных средств, содержащих одно 
действующее вещество. 

Г.В.Годовальников подчеркнул, 
что в Республике Беларусь создана единая 
контрольно-разрешительная система до-
пуска ЛС к промышленному производству 
и медицинскому применению, а также 
контроля за их обращением на территории 
страны. Сегодня она состоит из двух ос-
новных частей: Министерства здравоохра-
нения как органа, принимающего решения, 
и Республиканского унитарного предпри-
ятия «Центр экспертиз и испытаний в 
здравоохранении», осуществляющий под-
готовку проектов решений по этим вопро-
сам. Основная деятельность осуществляет-
ся по следующим направлениям: 

•  контроль за соблюдением правил 
проведения испытаний лекарственных 
средств на людях.  

• проведение государственной реги-
страции лекарственных средств. На 1 ян-
варя 2006 г. зарегистрировано 5994 наиме-
нования лекарств как производимых в Бе-
ларуси (902, или 15%), так и из стран СНГ 
(32%), стран Балтии (2%) и дальнего зару-
бежья (51%). 

• учет и анализ побочных реакций 
лекарственных средств. Фармаконадзор 
осуществляется как по линии произ-
водителя лекарственных средств, так и по 
линии органов государственного надзора.  

Разработаны соответствующие 
нормативные документы: о внесении из-
менений в регистрационный статус лекар-
ственного средства; о подготовке и приня-
тии оперативных решений по внесению 
изменений в инструкцию по применению 

препарата, ограничению его применения, 
отзыва с рынка или аннулирования регист-
рации; о международном сотрудничестве и 
гармонизация требований к фармаконад-
зору с другими странами. 

О.И.Карпова (ОАО «Фармак», Ки-
ев) отметила, что фармаконадзор за безо-
пасностью и эффективностью использова-
ния ЛС на фармацевтическом предприятии 
является частью системной общекор-
поративной работы. У производителей ЛС 
в Украине есть ясное понимание того, что 
выполнение указанной задачи в полной 
мере возможно только при наличии на 
предприятии действенной системы фарма-
кологического контроля и надзора за безо-
пасностью в пострегистрационном перио-
де. В соответствии с международной прак-
тикой за создание и постоянное функцио-
нирование такой системы на фармацевти-
ческом предприятии несет ответственность 
уполномоченное лицо по фармаконадзору 
из числа квалифицированных специали-
стов предприятия, имеющих высшее ме-
дицинское или фармацевтическое образо-
вание. Уполномоченное лицо обязано ор-
ганизовать на предприятии создание и по-
стоянное обновление базы данных по 
безопасности выпускаемых ЛС. Она слу-
жит основой для составления регулярно 
обновляемых отчетов по безопасности ЛС, 
которые позволяют обобщить все новые 
данные по безопасности ЛС, полученные 
из разных источников; подготовить обнов-
ленную информацию для пациента; обоб-
щить опыт применения в различных стра-
нах; в случае необходимости является ос-
нованием для внесения изменений в такти-
ке применения ЛС. 

На ОАО «Фармак» имеется опыт 
организации и проведения фармакоэпиде-
миологических исследований профиля 
безопасности препаратов из группы рент-
геноконтрастных средств, результаты ко-
торых позволили дополнить современное 
представление о степени безопасности их 
применения и обеспечить научную базу 
для принятия решения о дальнейшем ме-
дицинском применении ЛС, учитывая кри-
терий риск/польза. 

В.В. Коляда, В.В. Шаповалов (Го-
сударственный фармакологический центр 
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МЗ Украины, Киевское районное отделе-
ние следственного управления МВД, На-
циональный фармацевтический универси-
тет) изучили осуществление контроля за 
безопасностью лекарственных средств на 
этапе регистрации. Показано, что разрабо-
танная процедура присвоения фиксиро-
ванного кода АТС позволяет систематизи-
ровать и упорядочить некоторые этапы го-
сударственной регистрации ЛС в Украине, 
что способствует усилению контроля за 
безопасностью ЛС при его широком при-
менении. 

И.В. Комиссаров, С.В. Налетов, 
Г.С. Готовкина, И.А. Валитова (Донец-
кий государственный медицинский уни-
верситет, региональное отделение Госу-
дарственного фармакологического центра). 
В Донецкой области более 450 лечебных 
учреждений, оказывают медицинскую по-
мощь почти пятимиллионному населению. 
Более 50% случаев побочных реакций воз-
никали при применении антибактериаль-
ных средств, второе место занимают пре-
параты, предназначенные для лечения сер-
дечно-сосудистых заболеваний. Основные 
проявления побочных реакций (ПР) лекар-
ственных средств (ЛС) — кожные (высы-
пания различной локализации, размеров и 
интенсивности). Часто отмечались функ-
циональные нарушения со стороны желу-
дочно-кишечного тракта. Отмечено 3 слу-
чая серьезных побочных реакций, которые 
сопровождались потерей сознания после 
приема лекарственных средств. В одном 
случае - на введение препарата, дейст-
вующим веществом которого является 
амиодарон отмечена, клиническая смерть. 

Р.C. Кузденбаева, Г.Д. Бердиму-
ратова, Ш.А. Байдуллаева (Националь-
ный центр экспертизы лекарственных 
средств, изделий медицинского назначения 
и медицинской техники,  Республика Ка-
захстан). В последние годы в Казахстане, 
как и в других странах СНГ, произошли 
значительные сдвиги в области контроля 
за безопасностью ЛС. Казахстан стремится 
повысить эффективность мониторинга по-
бочных реакций ЛС и гармонизировать 
нормативно-правовые документы, регла-
ментирующие осу-ществление фармаколо-

гического надзора, с требованиями миро-
вого сообщества. 

С 2004 г. в Республике Казахстан 
внедряется система фармаконадзора. На-
циональный центр экспертизы ле-
карственных средств определен уполномо-
ченной организацией по проведению мо-
ниторинга ПР ЛС. При Фармакологиче-
ском центре организован отдел мо-
ниторинга ПР ЛС. За период с мая 2005 г. 
по февраль 2007 г. в отдел мониторинга 
ПР поступило 498 карт-сообщений. Среди 
них преобладают ПР аллергического ха-
рактера со стороны центральной нервной 
системы, желудочно-кишечного тракта. 
Серьезные ПР проявлялись в основном в 
виде анафилактического шока, судорожно-
го синдрома и синдрома Лайелла. В 6 слу-
чаях развитие ПР привело к смертельному 
исходу. Из всех поступивших сообщений в 
возрастном аспекте ПР в основном были 
выявлены у пациентов в возрасте 30-50 
лет, единичные случаи — у детей. Авторы 
отмечают низкую активность медицинских 
и фармацевтических работников в выявле-
нии ПР. Информация о ПР в картах-
сообщениях часто бывает неполной, что 
создает определенные трудности в оценке 
причинно-следственной связи. Необходи-
мо налаживать широкую просветитель-
скую работу с врачами, фармацевтами и 
населением. С мая 2005 г. по декабрь 2006 
г. проведено 22 семинара-тренинга в обла-
стных центрах страны, в которых приняли 
участие около 2000 медицинских и фарма-
цевтических работников. 

Разработана специальная карта ак-
тивного мониторинга ПР ЛС, которая вне-
дряется в НИИ Кардиологии. Разрабатыва-
ется программное обеспечение формиро-
вания массива информации о ПР ЛС в 
«Системе управления лекарственного 
обеспечения, мониторинга лекарственных 
средств». 

ГА.Кулушева, А.З.Зурдинов (Фар-
макологический комитет, Кыргызская Рес-
публика). Характерными особенностями 
рынка ЛС являются большое количество 
дистрибьюторских и мелкорозничных ор-
ганизаций, дорогостоящая система лекар-
ственного обеспечения. За эти годы отме-
чается значительное расширение ассорти-
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мента ЛС, который составляет в настоящее 
время более 3000 наименований. При этом 
доля импортированных ЛС составляет бо-
лее 90%. Среди зарегистрированных ле-
карственных средств имеется немало нека-
чественных препаратов. Кроме того, в 
Кыргызстане большой проблемой  являет-
ся широкое распространение лекарствен-
ного самолечения (72%).  

В Кыргызстане функции центра по 
мониторингу ПР ЛС выполняет информа-
ционный центр по ЛС Департамента ле-
карственного обеспечения и медицинской 
техники Министерства здравоохранения 
Кыргызской Республики. За период с 1998 
по 2006 гг. от лечебно-профилактических 
учреждений получено 332 желтых карт. 
Наиболее часто ПР возникают при приеме 
антибиотиков (40%), плазмозамещающих 
растворов (13,3%), ангиопротекторов 
(13,3%), местных анестетиков (4,4%), 
средств для наркоза (2,2%). В основном ПР 
проявляются в виде сыпи, зуда (31,1%), 
тошноты, рвоты (26,6%), головной боли, 
головокружения (24,4%), повышения тем-
пературы тела (17,7%), озноба (1 5,5%). 

С.В.Сур  (Корпорация «Артериум», 
Ассоциация фармацевтических производи-
телей Украины). Созданная в 2005 г Ассо-
циация фармацевтических производителей 
Украины (украинская аббревиатура — 
АФВУ) является инструментом для пред-
ставления позиции ведущих украинских 
производителей, поставивших своей целью 
достижение международных стандартов 
разработки, производства и создания ЛС. 
Формат АФВУ позволяет выражать согла-
сованную позицию членов Ассоциации и 
отстаивать их интересы по различным во-
просам при работе с государственными 
регуляторными органами, другими субъек-
тами рынка и общественностью. 

Т.К.Ефимцева (Государственный 
фармакологический центр МЗ Украины). 
Данные, о безопасности лекарственного 
средства, полученные на животных, только 
частично прогнозируют то, что мо-жет 
произойти у человека. Ответственным мо-
ментом разработки ЛС является его первое 
введение добровольцам, что позволяет оп-
ределить переносимость доз, изучение ко-

торых будет проводиться на последующих 
этапах КИ. 

Задачами изучения безопасности 
является выявление типичных ПР для ис-
следуемого ЛС, определение каких-либо 
факторов риска их развития. Собранная в 
ходе КИ информация систематизируется, 
рассматривается на трех уровнях: 1) сте-
пень воздействия (доза, длительность при-
менения, число и тип пациентов). Этот 
анализ позволяет определить, насколько 
точно можно оценить безопасность, осно-
вываясь на имеющемся банке данных; 2) 
наиболее частые ПР и изменения лабора-
торных показателей; 3) анализ серьезных 
ПР и других значимых ПР. Выявленные 
ПР идентифицируют, классифицируют, 
оценивают их распространенность. Из-
менение частоты возникновения серьезных 
ПР во времени особенно важно оценить 
для препаратов, предназначенных для ле-
чения хронических заболеваний. 

Проведенный критический анализ 
данных безопасности, полученных в ходе 
контролируемых и неконтролируемых КИ, 
должен обосновывать предложенную ин-
формацию по медицинскому применению 
ЛС и определять спе-циальные подходы 
для мониторинга ПР в процессе осуществ-
лении фармаконадзора при медицинском 
применении ЛС. 

Т.К.Ефимцева, Н.В.Богачева, 
Д.П.Москаленко (Государственный Фар-
макологический Центр Министерства 
здравоохранения Украины). Мониторинг 
побочных реакций является неотъемлемой 
частью обеспечения безопасности прове-
дения КИ. Благодаря внедрению новых 
требований, гармонизированных с между-
народными стандартами предоставления 
информации по безопасности КИ, значи-
тельно улучшилась отчетность спонсоров 
КИ и качество информации, получаемой 
Государственным фармакологическим 
центром Министерства здравоохранения 
Украины. 

По данным за 2006 г. отмечался 
значительный (в 3,3 раза) по сравнению с 
2005 г. рост поступления сообщений о по-
дозреваемых непредвиденных серьезных 
побочных реакциях (ПНСПР) при прове-
дении международных КИ. Этот рост обу-
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словлен увеличением количества исследо-
ваний и повышением активности подачи 
сообщений спонсорами исследований. 

Основным недостатком подачи 
срочных сообщений о ПНСПР и ежегод-
ных отчетов по безопасности в междуна-
родных многоцентровых КИ является либо 
неполное предоставление информации, 
либо ее дублирование в случаях передачи 
полномочий спонсором своему представи-
телю или контрактно-исследовательской 
организации, а также удлинение срока по-
дачи информации.  

Проблемными являются нестан-
дартно оформленные сообщения, напри-
мер, в текстовом варианте. При этом быва-
ет упущена часть информации, идентифи-
цирующая пациента, код случая, код КИ. 
Предпочтительным является предоставле-
ние сообщения в виде оригинальной (не 
переведенной на украинский или русский 
язык) CIOMS или MedWatch формы, по-

скольку часто при переводе упускается 
или искажается информация. 

В подавляющем большинстве слу-
чаев сопроводительное письмо к сообще-
ниям о ПНСПР носит формальный харак-
тер с перечислением КИ, проводимых дан-
ным спонсором по изучаемому лекарст-
венному средству. Информация в сопрово-
дительных документах должна содержать: 
идентификацию лекарственного средства, 
подозреваемого в возникновении данной 
ПНСПР; идентификацию КИ, в ходе кото-
рого произошла ПНСПР, с указанием, про-
водится ли данное КИ в Украине; указание 
клинической базы, если данный случай 
ПНСПР развился в Украине. 
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