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С уважением, А.В. Самойлова, 
главный редактор журнала, 
руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Уважаемые коллеги!

Г
лавная тема очередного номера нашего журнала – «Мони-

торинг движения лекарственных препаратов: перевод 

системы в промышленную эксплуатацию». Маркировка 

лекарственных препаратов контрольными (идентификацион-

ными) знаками позволяет с помощью специальной федеральной 

государственной информационной системы, интегрированной 

с ведомственными информационными системами, проследить 

весь путь движения упаковки препарата – от производителя 

до конкретного потребителя. 

Первоначальной целью введения маркировки была защи-

та отечественного фармацевтического рынка от контрафакт-

ной продукции, а потребителей – от потенциально опасных 

лекарственных препаратов, способных нанести вред здоровью. 

Но на этапе проведения эксперимента маркировки товаров 

средствами идентификации и прослеживаемости, который про-

должался более 3-х лет, стало понятно, что введение маркиров-

ки дает доступ к большому массиву верифицированных данных 

всем участникам обращения лекарственных средств: государ-

ству, производителям, дистрибьюторам, аптечным и медицин-

ским организациям и, конечно, пациентам.

Регуляторные органы приобрели инструмент контроля, 

анализа, прогнозирования и управления системой лекарствен-

ного обеспечения. Бизнес-сообщество получило цифровую 

платформу, где государство не только собирает необходимую 

ему информацию, но и предлагает современные информаци-

онные сервисы, что дает возможность отслеживать движение 

партий товаров по всей логистической цепи. Граждане, ска-

чав размещенное в публичном доступе бесплатное мобильное 

приложение, смогут лично проверять легальность приобре-

таемого лекарственного препарата и сообщать о выявленном 

нарушении. 

В целях реализации проекта по маркировке лекарственных 

препаратов еще в 2016 г. при Росздравнадзоре была создана 

постоянно действующая рабочая группа, участниками которой 

являются представители федеральных органов исполнитель-

ной власти, оператора системы, фармацевтических ассоциаций, 

оптовых, розничных и медицинских организаций, отечествен-

ных и зарубежных производителей лекарственных препара-

тов. Уверены, что совместными усилиями мы решим проблемы, 

которые неизбежны при внедрении принципиально нового 

для фармацевтического рынка проекта.

СЛОВО РЕДАКТОРА
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Введение
Исторически роль фармацевтов во всем 

мире существенно возросла с появле-

нием в середине XIX в. международного 

института фармаконадзора (ФН), кото-

рый призван гарантировать всем пациен-

там право на безопасность применяемых 

лекарственных средств (ЛС). Повыше-

ние значимости фармацевтов в системе 

здравоохранения связано здесь с новым 

уровнем их социальной ответственности, 

которая зарождалась в переплетении цели 

повышения коммерческой выгоды с мисси-

ей гуманного применения лекарственных 

препаратов, вещества которых могут быть 

опасными для потребителей лекарствен-

ных средств. 

На территории Республики Казахстан 

(РК) нормы ФН были имплементированы 

Статья посвящена оценке роли фармацевтов в системе 
фармаконадзора Республики Казахстан. Для этого 
использовался метод анкетирования работников аптечных 
организаций, в ходе которого выявлена незначительная 
роль фармацевтов в системе фармаконадзора Республики 
Казахстан, что говорит о необходимости повышения 
заинтересованности аптечных работников в участии 
в системе фармаконадзора Республики Казахстан.

Роль фармацевтов в организации системы 
фармаконадзора в Республике Казахстан

М.И. ДУРМАНОВА1, президент Ассоциации поддержки и развития 

фармацевтической деятельности Республики Казахстан, 

aprfd@yandex.kz

А.Е. КРАШЕНИННИКОВ2, д.фарм.н., генеральный директор, 

anatoly.krasheninnikov@drugsafety.ru
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The role of pharmacists in the organization of the pharmacovigilance system in the Republic of Kazakhstan

This article is devoted to assessing the role of pharmacists in the pharmacovigilance system of the Republic of Kazakhstan. For this, the method 

of questioning the employees of pharmacy organizations was used, during which the insignificant role of pharmacists in the pharmacovigilance 

system of the Republic of Kazakhstan was revealed, which is the reason for the increased interest of pharmacy workers in participating 

in the pharmacovigilance system of the Republic of Kazakhstan.
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еще законодательством СССР, который 

с 1969 г. имел всесоюзный контролиру-

ющий качество лекарственных средств 

орган – Отдел учета, систематизации и экс-

пресс-информации о побочном действии 

ЛС Минздрава СССР [1] и который вел 

мониторинг побочных действий лекар-

ственных средств при помощи извещений 

о побочном действии лекарственного пре-

парата по форме 093/у1. Однако с 1991 г. 

в связи с распадом СССР и проводимыми 

реформами мониторинг побочных дей-

ствий лекарственных средств в Республи-

ке Казахстан, также как и в Российской 

Федерации, официально не имел под собой 

нормативной правовой основы и не мог 

реализовываться. 

Новое развитие фармаконадзор в РК 

получил в 2005 г. благодаря ст. 15 Зако-

на РК «О лекарственных средствах»2, про-

декларировавшей право граждан на бе -

зопасную, эффективную и качественную 

лекарственную помощь, и ст. 21 того же 

Закона, закрепившей мониторинг побоч-

ных действий лекарственных средств. 

Статья 21 Закона РК «О лекарственных 

средствах», кроме прочего, налагала 

на фармацевтические организации обя-

занность вести мониторинг побочных 

действий лекарственных средств и «пись-

менно информировать государственный 

орган о фактах проявления особенностей 

взаимодействия лекарственного средства 

с другими лекарственными средства-

ми и о побочных действиях»4. Причем 

мониторингу стали подлежать, согласно 

приказу министра здравоохранения РК 

от 14.02.2005 № 52 «Об утверждении 

Инструкции по проведению мониторин-

га побочных действий лекарственных 

средств»3, все случаи возникновения 

побочного действия при медицинском при-

менении лекарственного средства. С 2016 г. 

фармаконадзор в РК осуществляется в соот-

ветствии с требованиями Правил надлежа-

щей практики фармаконадзора Евразий-

ского экономического союза4, повсеместно 

внедрен спонтанный метод сбора инфор-

мации о побочном действии лекарственно-

го препарата с помощью карт-сообщений 

о нежелательных реакциях лекарственно-

го препарата5. Координирующим ФН в РК 

органом выступает Центр по фармаконад-

зору и мониторингу побочных действий 

лекарственных средств и медицинских 

изделий (Центр ФН) Республиканского 

государственного предприятия на праве 

хозяйственного ведения «Национальный 

центр экспертизы лекарственных средств 

и медицинских изделий» Министерства 

здравоохранения РК6,7 [2]. 

Вышеизложенное свидетельствует, 

что фармацевты РК с 2005 г. работают 

в новых условиях повышенной ответ-

ственности за безопасность потребите-

лей лекарственных препаратов. За ними, 

как за субъектами здравоохранения, 

Кодекс Республики Казахстан «О здоро-

вье народа и системе здравоохранения» 

закрепил обязанность письменно и своев-

ременно информировать уполномоченный 

орган о фактах проявления нежелательных 

1 Перечень форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения 
(утв. приказом Минздрава СССР от 04.10.1980 № 1030) (ред. от 29.01.1985). Утратил силу.

2 Закон Республики Казахстан от 13.01.2004 № 522 «О лекарственных средствах» // Ведомости Парламента Республики Казахстан. – 
2004. – № 2. – ст. 8. (утратил силу).

3 Приказ министра здравоохранения Республики Казахстан от 14.02.2005 № 52 «Об утверждении Инструкции по проведению мониторинга 
побочных действий лекарственных средств». 

4 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики 
фармаконадзора Евразийского экономического союза». 

5 Приказ министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 29.05.2015 № 421 «Об утверждении Правил 
проведения фармаконадзора и мониторинга безопасности, качества и эффективности медицинских изделий». 

6 О Национальном центре [Электронный ресурс] // Республиканское государственное предприятие на праве хозяйственного ведения 
«Национальный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» Комитета контроля качества и безопасности товаров 
и услуг Министерства здравоохранения Республики Казахстан: официальный сайт. – 
Режим доступа: https://www.ndda.kz/category/ (дата обращения: 18.02.2020).

7 Мониторинг безопасности ЛС и МИ [Электронный ресурс] // Республиканское государственное предприятие на праве хозяйственного 
ведения «Национальный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» Комитета контроля качества и безопасности 
товаров и услуг Министерства здравоохранения Республики Казахстан: официальный сайт. – 
Режим доступа: https://www.ndda.kz/category/pharm_ls (дата обращения: 18.02.2020).
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реакций, об отсутствии или низкой 

эффективности лекарственного препара-

та8. В результате мониторинг побочных 

действий лекарственных средств прово-

дится в РК в т.ч. силами работников фар-

мацевтических учреждений [3]. Успеш-

ность такой работы пока неочевидна, так 

как имеет невысокий абсолютный уро-

вень. Так, средний уровень репортирова-

ния в Республике Казахстан составляет 

лишь 53 сообщения на 1 млн населения, 

что почти в 2 раза ниже минимального 

уровня, рекомендуемого ВОЗ; тем не менее 

общее количество сообщений о разви-

тии НР на ЛС, поступивших в националь-

ную базу данных Республики Казахстан, 

имеет общую тенденцию роста в пери-

од с 2005 по 2012 гг. [4]. Эти факты, воз-

можно, связаны с непродолжительностью 

существования национальной системы ФН 

в Республике Казахстан, которая должна 

найти выражение в конкретных качествен-

ных показателях и их количественных 

уровнях. Их поиск должен проводиться, 

на наш взгляд, в таком центре ответствен-

ности по ФН, как фармацевтические кадры, 

которые, как мы уже указали, являются 

ключевым звеном мониторинга побочных 

действий лекарственных средств в РК.

Цель статьи
Исходя из вышеизложенного, целью 

предпринятого исследования явилось 

изучение роли фармацевтических кадров 

в фармаконадзоре РК. 

Материалы и методы
Методом анкетного опроса было 

собрано и обобщено мнение фармацевтов 

об особенностях организации практиче-

ского фармаконадзора в их профессио-

нальной деятельности. В ходе анкетирова-

ния сформировано и собрано 394 анкеты, 

число которых статистически репрезента-

тивно по отношению к общей численно-

сти фармацевтов (28 000 человек согласно 

данным Министерства здравоохранения 

и социального развития Республики Казах-

стан [5]). 

Результаты исследования
Результаты проведенного опроса про-

демонстрировали превалирование доли 

опытных фармацевтических кадров сре-

ди опрошенного контингента. Так, 57,87% 

опрошенных фармацевтов имели стаж 

работы в аптеке более 10 лет, 23,10% – 

от 3 до 10 лет и только 19,04% – до 3 лет.

Результатами исследования также 

установлено, что при отпуске препаратов 

посетителям аптек фармацевты чаще все-

го (57,87% опрошенных) сообщают о схе-

мах и способах приема препарата, а также 

(52,54% опрошенных) – об особенностях 

приема у отдельных категорий граждан 

(пенсионеров, детей, беременных женщин, 

людей с определенными заболеваниями). 

47,46% фармацевтов извещают покупателей 

лекарственных препаратов о показаниях 

к их применению. О необходимой для лече-

ния дозировке сообщают пациентам 35,79% 

опрошенных, тогда как на длительность 

приема препарата указывают 34,52%. 

При этом выявлено, что некоторую инфор-

мацию опрошенные фармацевты посетите-

лям аптек не предоставляют (рис. 1). 

Так, о механизме действия препара-

та не сообщают клиентам аптек 52,28% 

опрошенных фармацевтов, о лекарствен-

ном взаимодействии препаратов – 35,28%, 

о противопоказаниях к применению – 

23,60%. Интересно, что о побочных эффек-

тах не сообщают 17,77% опрошенных. 

При этом 58,38% фармацевтов никогда 

не предупреждают посетителей аптек 

о нежелательных побочных реакциях 

на лекарственные средства (рис. 2).

Между тем, как показали полученные 

результаты, фармацевты являются для посе-

тителей аптек достаточно авторитетным 

источником информации: 63,20% опро-

шенных указывают на то, что посетители 

аптек часто прислушиваются к их советам 

при выборе безрецептурных лекарствен-

ных средств. Хотя 30,71% фармацевтов 

указывают, что пациенты слушают реко-

мендации, но предпочитают свой выбор, 

а еще 11,93% отмечают, что клиенты отка-

зываются от рекомендаций.

8 Кодекс Республики Казахстан от 18.09.2009 № 193-IV «О здоровье народа и системе здравоохранения». 
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Как показали данные проведенного 

опроса, 70,05% фармацевтов редко стал-

киваются на практике со случаями неже-

лательных побочных реакций на лекар-

ственные средства. Между тем 6,35% 

фармацевтов отмечают, что клиенты аптеки 

всегда сообщают им о случае нежелатель-

ных побочных реакций на лекарственные 

средства. 23,60% опрошенных указывают 

на то, что они никогда не получают такой 

обратной связи. Тем не менее, большинство 

фармацевтов (75,63% опрошенных) инте-

ресуются вопросами качества лекарствен-

ных средств (безопасностью, эффектив-

ностью и соответствием фармакопейным 

требованиям) и считают их актуальными 

для себя. Лишь 6,35% опрошенных лиц 

отметили, что вопросы качества лекар-

ственных средств неактуальны для фарма-

цевта, т.к. есть ответственное лицо (упол-

номоченное лицо по качеству). 

Интерес фармацевтов к вопросам ФН оче-

виден по результатам проведенного опроса 

и вполне объясним новизной проблематики 

ФН для фармацевтических кадров. Действи-

тельно, в базовой подготовке фармацевтов 

Республики Казахстан вопросы фармаконад-

зора отданы на выбор преподавательским 

кадрам вузов страны; в содержание обще-

обязательных стандартов и учебных про-

грамм ФН не включен как обязательный 

элемент. Анализ, проведенный в отношении 

ФАРМАКОНАДЗОР :  ЗАРУБЕЖНЫЙ ОПЫТ

Рисунок 1.  Распределение ответов опрошенных фармацевтов на вопрос 
«Выберите информацию, которую вы не сообщаете при отпуске препаратов», %

Рисунок 2.  Распределение ответов опрошенных фармацевтов на вопрос 
«Предупреждаете ли вы посетителей аптек о нежелательных побочных реакциях 
на лекарственные средства?», %
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места фармаконадзора в действующих 

на территории РК государственных обще-

обязательных стандартах бакалавриата 

и магистратуры по фармацевтическим 

специальностям, а также в типовых профес-

сиональных учебных программах бакалав-

риата и магистратуры по фармацевтическим 

специальностям9, показал, что вопросам 

фармаконадзора внимание в них не уделено. 

Типовые программы повышения квалифика-

ции и переподготовки медицинских и фар-

мацевтических кадров10 также не напол-

нены содержанием, касающимся вопросов 

фармаконадзора.

В результате проведенного опроса 

также выявлено, что 48,26% фармацевтов 

используют дополнительные источники 

информации для ознакомления с препара-

том помимо его инструкции по медицин-

скому применению: 35,79% опрошенных 

используют журналы доказательной меди-

цины, 12,44% – рекламу, которая утвер-

ждена надлежащим образом регуляторным 

органом. К рекламе фармацевты относятся 

благожелательно и в большинстве (58,38% 

опрошенных) считают, что она помогает 

в работе фармацевта, является дополни-

тельным источником информации. Только 

22,84% фармацевтов отмечают незначи-

мость рекламы безрецептурных препара-

тов как источника информации в работе 

фармацевта, а еще 17,51% негативно к ней 

относятся, указывая на то, что она отвлека-

ет фармацевта от работы.

Полученные в ходе опроса фармацевтов 

данные показали, что для активного уча-

стия в сборе информации о побочных дей-

ствиях препаратов 57,87% опрошенных 

считают необходимым установить связь 

с организацией, принимающей претен-

зии по качеству лекарственных средств 

(сообщить о нежелательных реакциях пре-

парата на адрес, указанный в инструкции 

по медицинскому применению). В то же 

время 46,95% фармацевтов с той же целью 

считают необходимым обеспечить им 

доступ на интернет-ресурс уполномо-

ченного органа (рdlc@dari.kz, по тел. 

8-727-273-45-00). В свою очередь, 34,26% 

опрошенных указывают на необходимость 

проведения научных семинаров и кон-

ференций по мониторингу нежелатель-

ных побочных реакций на лекарственные 

средства. В ответах на вопрос о видах 

сотрудничества с врачами по вопро-

сам нежелательных побочных реакций 

на лекарственные средства 99,24% фар-

мацевтов отвечают, что вообще любое 

сотрудничество с медицинскими работ-

никами необходимо. При этом 63,20% 

фармацевтов высказываются, что для них 

предпочтительны совместные мероприя-

тия, тогда как 46,70% – за общий интер-

нет-портал или телефонную линию.

Выводы
Полученные результаты исследования 

позволили сформулировать следующие 

общие выводы.

1.  Роль фармацевтов в национальной систе-

ме фармаконадзора Республики Казахстан 

является официально и формально зна-

чимой, что обусловлено закреплением 

в действующем законодательстве норм, 

обязывающих фармацевтов, как субъек-

тов системы здравоохранения, обеспе-

чивать мониторинг побочных действий 

лекарственных средств. 

2.  Опросное изучение опыта фармако-

надзорной деятельности фармацевтов 

9 Приказ и.о. Министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан от 31.07.2015 № 647 «Об утверждении 
государственных общеобязательных стандартов и типовых профессиональных учебных программ по медицинским и фармацевтическим 
специальностям».

10 Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 14.04.2017 № 165 «Об утверждении Типовых программ повышения 
квалификации и переподготовки медицинских и фармацевтических кадров». 

В результате проведенного опроса выявлено, 
что 48,26% фармацевтов используют 
дополнительные источники информации 
для ознакомления с препаратом помимо 
его инструкции по медицинскому применению
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показывает, что практически и нефор-

мально роль фармацевтов не столь зна-

чима: 58,38% фармацевтов никогда 

не предупреждают посетителей аптек 

о нежелательных побочных реакциях 

на лекарственные средства; 70,05% фар-

мацевтов редко сталкиваются на практи-

ке со случаями нежелательных побочных 

реакций на лекарственные средства.

3.  Результаты анкетирования фарма-

цевтов Республики Казахстан под-

твердили, что вопросы качества лекар-

ственных средств актуальны (75,63% 

опрошенных) для них. Интерес фар-

мацевтов к вопросам фармаконадзо-

ра должен учитываться в разработке 

нормативно-правового обеспечения 

системы высшего фармацевтического 

образования, в котором в настоящее 

время фармаконадзор надлежащее ме-

сто не занимает. Анализ, проведенный 

в отношении места фармаконадзора 

в действующих на территории Респу-

блики Казахстан государственных об-

щеобязательных стандартах, в типовых 

профессиональных учебных програм-

мах бакалавриата и магистратуры 

по фармацевтическим специальностям, 

а также в типовых программах повы-

шения квалификации и переподготов-

ки фармацевтических кадров, показал, 

что в них не уделено внимание вопро-

сам фармаконадзора. 
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Комплексное обсуждение 

проблем, связанных с вопросами 

государственного регулирования 

в сфере здравоохранения, 

фармдеятельности и обращения 

медицинских изделий

  Вам интересна точка зрения Росздравнадзора на проблемы, 

связанные с государственным регулированием в сфере здравоохранения и фармдеятельности?

  Вы хотите быть в курсе новых направлений контрольно-надзорной деятельности?

  Вас волнуют вопросы государственного контроля качества оказания медицинской помощи населению?

  Вы готовы принять участие в комплексном обсуждении проблем, 

связанных с вопросами внедрения инновационного менеджмента в сфере здравоохранения?

  Вам важно знать, как обстоят дела 

в обеспечении контроля качества лекарственных средств и медицинских изделий?

  Вам нужна информация о новых аспектах 

лицензирования медицинской и фармацевтической деятельности? 

  Вы хотите получать данные о результатах мониторинга 

безопасности лекарственных препаратов и медицинских изделий?

ТОГДА «ВЕСТНИК РОСЗДРАВНАДЗОРА» – ВАШ ЖУРНАЛ!
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Рельеф с Гигиеей и Асклепием, John G. Unnevehr, 1872 г. 

Музей Гетти, Лос-Анджелес, США

Гигиея и Асклепий
Бог врачевания Асклепий и его дочь, богиня 
здоровья Гигиея, в глубокой древности за-
ложили основы охраны здоровья человече-
ства. И если Гигиея обучала людей правилам 
предупреждения болезней (так родилась 
наука гигиена), то Асклепий, а также дру-
гая его дочь Панакея (Панацея) и ученики 
асклепиады (одним из них был Гиппократ), 
лечили заболевания, применяя для каждого 
свои приемы и лечебные средства — травы, 
смеси, отвары, настои и т.п., тем самым по-
ложив начало современной лекарственной 
терапии. Сегодня медицина и фармакология 
как науки ушли далеко вперед, но правило 
древних эскулапов «Не навреди!» остается 
для их современных представителей самым 
главным.




