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Аннотация

Система фармаконадзора в настоящее время представляет собой комплекс межгосударственных, государствен-
ных, ведомственных и общественных институтов. Данная система обеспечивает получение и обработку информа-
ции о фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью человека при применении лекарст-
венных препаратов на всех этапах жизненного цикла лекарственного средства. Кроме того, в рамах мероприятий
по фармаконазору проводится непрерывная оценка отношения пользы и риска при применении зарегистриро-
ванных и разрабатываемых лекарственных средств. На пути своего становления российская система фармако-
надзора сталкивается со спектром проблем, включая разрозненность формулируемых выводов и идентифика-
цию полиморфных «мишеней» для последующего принятия соответствующих управленческих решений в сфере
фармаконадзора. Типологизация имеющихся проблем в сфере фармаконадзора – прием сведения многообра-
зия изучаемых объектов к нескольким систематизированным группам для последующего укрупненного анализа
направлений оптимизации механизмов данной системы и возможностей повышения ее эффективности. Резуль-
таты проведенного исследования с использованием методов контент-анализа публикаций о фармаконадзоре,
статистического анализа спонтанных сообщений, социологического опроса позволили идентифицировать ряд
проблем в национальной системе фармаконадзора Российской Федерации, которые были сгруппированы в пять
типов: политические, организационные, информационные, культурные и личностные. Данные анализа позво-
ляют определить направления для дальнейшего исследования возможностей повышения эффективности си-
стемы фармаконадзора на основе комплексной разработки путей оптимизации деятельности ведущих субъектов
фармаконадзора в пяти проблемных направлениях.
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ВВЕДЕНИЕ
Система фармаконадзора – это комплекс межго-

сударственных, государственных, ведомственных и
общественных институтов, обеспечивающих непре-
рывную оценку отношения пользы и риска при
применении зарегистрированных и разрабатывае-
мых лекарственных средств (ЛС).

В России эта деятельность осуществляется в
нормативном порядке, установленном статьей 64
Федерального закона «Об обращении лекарствен-
ных средств», правилами Надлежащей практики
фармаконадзора ЕАЭС и приказом Росздравнадзора
№1071 от 15.02.2017 во главе с Федеральной служ-
бой по надзору в сфере здравоохранения (Росздрав-
надзор) и Минздравом России [1].

Система фармаконадзора обеспечивает получе-
ние и обработку информации о фактах и обстоя-
тельствах, представляющих угрозу жизни или здо-
ровью человека при применении лекарственных
препаратов на всех этапах их жизненного цикла, для
обеспечения безопасного режима обращения ЛС в
Российской Федерации и других государствах. 

На пути своего становления российская система,
как и многие другие национальные системы фарма-

конадзора, сталкивается со спектром проблем, среди
которых зарубежными и отечественными исследова-
телями часто называются: привлечение обществен-
ности, информирование, оценка результативности
усилий [2]; политическая воля [3]; просвещение на-
селения и обязательность курсов фармаконадзора во
всех образовательных программах областей наук о
здоровье [4]; регуляторные процедуры в сфере фар-
маконадзора в РФ, отчетность отечественных фарма-
цевтических производителей и медицинских работ-
ников, роль региональных центров мониторинга без-
опасности ЛС, недостаточное понимание участия
потребителей [5], а также многие другие. Литератур-
ные данные свидетельствуют о сфокусированности
исследователей на отдельных проблемах фармако-
надзора, что сопровождается разрозненностью фор-
мулируемых выводов, а также идентификацией по-
лиморфных «мишеней» для последующего принятия
соответствующих управленческих решений с целью
повышения эффективности национальных систем
фармаконадзора. 

Если учитывать, что постановка проблемы не са-
моцель, а лишь исходный пункт научного исследова-
ния [6] и для ее дальнейшего разрешения необходимо
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осуществить переход от эмпирии к теории, то в на-
учных исследованиях необходимо применять типоло-
гический подход как познавательную процедуру [7]. 

Типологизация множества проблем, в том числе
в сфере фармаконадзора, является приемом сведе-
ния многообразия изучаемых объектов к несколь-
ким систематизированным группам и, тем самым,
инструментом обобщения научного знания в иско-
мой отрасли. Между тем типологизация проблем
фармаконадзора – недостаточно разработанный во-
прос. Следовательно, существует актуальная задача
необходимости разработки типологической кон-
цепции в отношении частных проблем российской
системы фармаконадзора для последующего укруп-
ненного анализа направлений оптимизации меха-
низмов данной системы и возможностей повыше-
ния ее эффективности.

Цель исследования: в соответствии с выявлен-
ной актуальностью типологизировать проблемы в
национальной системе фармаконадзора РФ.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Для достижения цели исследования на основе

системного подхода использовались следующие ме-
тоды:
1) контент-анализ публикаций о фармаконадзоре в

научной прессе за период 2000–2017 гг.; публика-
ций о побочных действиях ЛС в печатных сред-
ствах массовой информации (СМИ) и интернет-
СМИ с 2001 по 2017 г.; сообщений граждан о «по-
бочных действиях лекарств» в социальной сети
«Мой мир@Mail.ru» за период 2009–2017 гг.; со-
общений граждан о нарушениях безопасности ре-
жима обращения лекарственных препаратов, на-
правленных в аптечные организации за период
2010–2017 гг.;

2) статистический анализ спонтанных сообщений,
поступивших в АИС Росздравнадзора в 2011–
2016 гг.;

3) анкетный опрос лиц, уполномоченных осуществ-
лять фармакологический надзор на уровне уч-
реждений и фармацевтических предприятий 
(17 сотрудников государственных ведомств и
подчиненных им учреждений, осуществляющих
функцию управления и контроля в системе фар-
маконадзора России, а также 80 уполномоченных
лиц по фармаконадзору российских предприя-
тий); 102 врачей амбулаторного и стационарного
звеньев здравоохранения, а также 100 фармацев-
тических работников; населения, в том числе 99
потребителей ЛС и 40 журналистов печатных и
интернет-СМИ.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Результаты проведенного исследования позво-

лили идентифицировать ряд из 19 частных проблем
в национальной системе фармаконадзора РФ, кото-

рые были сгруппированы в пять типов по ведущим
объектам, деятельность или активность которых де-
терминирует существование установленных про-
блем (см. таблицу). 

Первым типом проблем названы политические.
На основе статистического анализа спонтанных со-
общений, поступивших в АИС Росздравнадзора в
2011–2016 гг., а также анкетирования лиц, уполно-
моченных осуществлять фармакологический надзор
на уровне государственных/ведомственных учреж-
дений и фармацевтических предприятий, были
установлены четыре частные проблемы, общим
объектом которых являются деятельность органов
государственной власти и государственного управ-
ления в сфере фармаконадзора, а также деятель-
ность лечебных организаций. 

Второй тип проблем – организационный. Про-
ведение статистического анализа спонтанных со-
общений, поступивших в АИС Росздравнадзора в
2011–2016 гг., анкетирования медицинских и фар-
мацевтических работников, а также населения поз-
волили идентифицировать три частные проблемы,
их общим объектом стала недостаточная эффектив-
ность деятельности организованных, в том числе
профессиональных, и неорганизованных групп лю-
дей, деятельность которых сознательно координи-
руется Росздравнадзором для достижения общих
целей фармаконадзора.

Третьим из выявленных типов проблем являются
информационные. На основе контент-анализа пуб-
ликаций о фармаконадзоре в научной прессе, пуб-
ликаций о побочных действиях ЛС в печатных/ин-
тернет-СМИ, сообщений граждан о «побочных дей-
ствиях лекарств» в социальной сети «Мой
мир@Mail.ru», нарушениях безопасности режима
обращения ЛС, направленных в аптечные организа-
ции, а также анкетирования лиц, уполномоченных
осуществлять фармакологический надзор на уровне
государственных/ведомственных учреждений и
фармацевтических предприятий, медицинских и
фармацевтических работников, было установлено
семь частных проблем. Интегрирующий объект
данных проблем – недостаточная эффективность
деятельности всех субъектов в сфере фармаконад-
зора, обусловливающая появление и направление
потоков сообщений, касающихся случаев наруше-
ния режима безопасности обращения ЛС, а также
механизмов и мер по обеспечению такой безопас-
ности.

Четвертый тип проблем – культурный. Проведе-
ние статистического анализа спонтанных сообще-
ний, поступивших в АИС Росздравнадзора в
2011–2016 гг., а также анкетирования медицинских
и фармацевтических работников и журналистов пе-
чатных/интернет-СМИ, позволило сформулиро-
вать три частные проблемы, общим объектом кото-
рых стала недостаточная эффективность устойчи-
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вых форм деятельности субъектов российской си-
стемы фармаконадзора.

Пятым, заключительным, типом проблем яв-
ляются личностные. На основе анкетирования меди-
цинских и фармацевтических работников, а также
уполномоченных лиц по фармаконадзору предприя-
тий – производителей ЛС были установлены две
частные проблемы, общий объект которых – недо-
статочная сформированность приверженности фар-
маконадзору, как интегрированному, качеству лич-
ности субъектов российской системы фармаконад-
зора.

Таким образом, в проведенном исследовании
частные проблемы в сфере фармаконадзора РФ на

основании критерия их объектности сгруппиро-
ваны в пять типов проблем: политические, органи-
зационные, информационные, культурные, лич-
ностные.

Проведенная типологизация проблем в нацио-
нальной системе фармаконадзора РФ позволит в
дальнейшем провести исследование возможностей
повышения ее эффективности на основе комплекс-
ной разработки путей оптимизации деятельности
ведущих субъектов фармаконадзора в пяти про-
блемных направлениях. Обобщение научного зна-
ния в области проблем фармаконадзора с помощью
типологизации является эффективным инструмен-
том научной методологии. 

Типологизация проблем в национальной системе фармаконадзора РФ

Типы проблем и их объекты Объект Частные проблемы 

I. Политические проблемы
Деятельность уполномоченных
органов государственного
управления и учреждений

Сильное влияние административно-политических региональных
властей на систему фармаконадзора
Формализм медицинских организаций, заключающийся в ведении
лишь ненулевых уровней количества отправленных сообщений
Недостаточная эффективность региональной части системы
фармаконадзора
Относительная изолированность высшего менеджмента системы
фармаконадзора

II. Организационные проблемы
Деятельность групп людей,
сознательно координируемая
для достижения общих целей

Полисубъектность фармаконадзора с разной степенью вовлечения
субъектов
Низкий уровень формального извещения Росздравнадзора врачами
и фармацевтами о выявленных нежелательных лекарственных
реакциях посредством заполнения и отправки формы
законодательно установленного образца 
Сужение потока спонтанных сообщений при переходе от населения
к медицинским и фармацевтическим работникам

III. Информационные проблемы
Потоки сообщений в устной,
документной (бумажной и
электронной) и других формах

Высокая столичная концентрация научных кадров и низкая
распространенность научных школ изучения фармаконадзора в
регионах России
Преобладание восходящих вертикальных взаимосвязей в системе
фармаконадзора над нисходящими или горизонтальными
Канализирование спонтанных сообщений населения в социальные
сети, минуя формальную систему фармаконадзора
Канализирование спонтанных сообщений населения через институт
книг отзывов и предложений аптечных организаций
Нагнетание в СМИ недовольства населения без предоставления
конструктивной и безошибочной информации об организации и
механизмах системы фармаконадзора
Неясность административно-правового механизма фармаконадзора
Неэффективность системы фармаконадзора

IV. Культурные проблемы
Совокупность устойчивых форм
человеческой деятельности

Отставание поликлинического звена здравоохранения от
стационарного в фармаконадзорной активности
Низкое доверие к системе фармаконадзора со стороны населения
Патернализм авторов фармаконадзора при выполнении
фармаконадзорных обязанностей

V. Личностные проблемы

Совокупность свойств,
присущих человеку,
составляющих его
индивидуальность

Когнитивные сомнения при идентификации случаев нежелательных
лекарственных реакций
Психологическое сопротивление развитию фармаконадзора
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ВЫВОДЫ 
Полученные результаты исследования позво-

лили сформулировать следующие выводы:
1. Типологизация как инструментарий научной

методологии может способствовать обобще-
нию научного знания в области проблем на-
циональной системы фармаконадзора РФ.

2. Критериальной основой типологизации про-
блем в национальной системе фармаконадзора
РФ могут стать ведущие объекты, деятельность

или бездеятельность которых детерминирует
существование частных проблем.

3. Применение объектного критерия для типоло-
гизации проблем в национальной системе фар-
маконадзора РФ позволило выделить пять ти-
пов проблем: политические, организационные,
информационные, культурные и личностные.
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