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АннотацияАннотация
Вышло в свет 2‑е исправленное и дополненное издание «Фармаконадзор». В данной книге с позиции клиниче-

ской фармакологии обсуждаются вопросы безопасности лекарственной терапии и система фармаконадзора. Подроб-
но приведена история изучения безопасности лекарств. Даны основные определения и классификации нежелатель-
ных явлений. Отдельной главой рассмотрена система фармаконадзора в государствах — членах ЕАЭС. Монография 
предназначена для студентов медицинских вузов, ординаторов, аспирантов, клинических фармакологов и  врачей 
других специальностей, держателей регистрационных удостоверений, врачей-исследователей.
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AbstractAbstract
The 2nd revised and supplemented edition of “Pharmacovigilance” has been published. This book discusses the drug 

safety and pharmacovigilance systems from the viewpoint of clinical pharmacology. The history of drug safety studies is 
given in details. The main definitions and classifications of adverse events are presented below. A separate chapter will 
examine the pharmacovigilance system in the EAEU member states. The textbook is intended for students, residents, post-
graduates, clinical pharmacologists, physicians of other specialties, holders of registration certificates, and researchers.
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На протяжении всей истории лекарственной те-
рапии вопросы безопасности лекарств вызывают 
наиболее пристальное внимание. Это связано с тем, 
что, к  сожалению, нежелательные лекарственные 
реакции могут приводить к  трагедиям. Первой из 
таковых считают сульфаниламидную катастрофу на 

фоне приёма «Эликсир сульфаниламида» (1937  г.). 
В течение последующих десятилетий, по мере того 
как развивались процессы разработки, изучения 
и регистрации лекарств, развивалось понимание по-
тенциального вреда от лекарственной терапии. При 
этом, с увеличением общего количества лекарств на 
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фармацевтическом рынке, с  регистрацией для кли-
нического применения биотехнологических препа-
ратов, генной и клеточной терапиями, риск реализа-
ции нежелательных реакций безусловно возрастает. 
В  представленной книге «Фармаконадзор», 2025 г. 
(2‑е исправленное и дополненное издание) история 
фармаконадзора подробно представлена в главах 1, 
3 и 5 (Общая информация по фармаконадзору, Ор-
ганизация системы фармаконадзора у держателя ре-
гистрационных удостоверений и Пострегистрацион-
ная оценка безопасности соответственно).

Предрегистрационные клинические исследо-
вания, прежде всего рандомизированные, оцени-
вают риск-польза для лекарства в  определённых 
и  контролируемых условиях, назначаемых в  те-
чение относительно короткого периода времени 
и небольшой, и однородной популяции с надёжным 
мониторингом. В  последние годы для получения 
более широкой картины профиля безопасности 
медицинского продукта, данные реальной клини-
ческой практики и  доказательства, основанные на 
них, имеют решающее значение. Эти направления 
обсуждены в  главах 4 и  6 (Пострегистрационные 
клинические исследования и Фармакоэпидемиоло-
гические исследования).

Клиническим фармакологам необходимо бо-
лее активно участвовать в  изучение безопасности 
лекарств, проводить мониторинг нежелательных 
явлений (фармаконадзор) и  разрабатывать методы 
управления рисками. Безусловно, настоящее и буду-
щее фармаконадзора должно быть сосредоточено на 
прогнозировании нежелательных реакций. Так, дан-
ные, полученные в  результате метаанализа наблю-
дательных исследований, показали, что от 5 до 10 % 
госпитализаций были вызваны нежелательными 
реакциями на лекарства, а примерно половину этих 
госпитализаций можно было бы предотвратить. Не-
которые из подходов прогнозирования и предотвра-
щения нежелательных реакций представлены в главе 
3 и 7 (Организация системы фармаконадзора у дер-
жателя регистрационных удостоверений и  Чрезвы-
чайные ситуации в клинических исследованиях).

Монография «Фармаконадзор», 2025 г. описы-
вает методологию фармаконадзора, организацию 

пострегистрационных исследований безопасности, 
фармакоэпидемиологических и  неинтервенцион-
ных исследований. Изложенный материал основы-
вается на современных регулирующих требованиях 
законодательства государств — членов Евразийско-
го экономического союза (ЕАЭС), которые отраже-
ны в  главе 2 (Система фармаконадзора в  государ-
ствах — членах ЕАЭС).

Таким образом, новое издание учебного пособия 
«Фармаконадзор», 2025 г. представляет интерес для 
врачей всех специальностей, клинических орди-
наторов, будет полезно аспирантам, специалистам 
по фармаконадзору и клиническим исследованиям, 
работающим в фармацевтических компаниях и кон-
трактных исследовательских организациях, служа-
щим уполномоченных органов здравоохранения.
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