
ИНФОРМАЦИЯ О МЕРОПРИЯТИЯХ 
 

• МУЛЬТИДИСЦИПЛИНАРНЫЙ КОНГРЕСС «МИРОВЫЕ 

СТАНДАРТЫ КАЧЕСТВА И ИННОВАЦИИ В МЕДИЦИНЕ: ФОКУС НА 

БЕЗОПАСНОСТЬ», Астана, Казахстан. 

19-20 Сентября 2024 

Для регистрации в работе конгресса необходимо заполнить 
форму https://events.regist.kz/event.php?id=18 

 
• Медицинский шторм: раскройте тайны безопасности. Разговор 
кардиолога, гастроэнтеролога и нефролога.  

• Фармакологический пазл: соберите отдел госпитальной фармации 

• Интеграция фармаконадзора и управления здравоохранением: как 
повысить безопасность пациентов  

• Лекарство в фокусе: на грани ошибки. Возможности управления болью 

• Лекарство в фокусе: на грани ошибки. Возможности управления болью 

• Интеграция фармаконадзора и управления здравоохранением: как 
повысить безопасность пациентов 
 

• IV КОНГРЕСС КЛИНИЧЕСКИХ ФАРМАКОЛОГОВ КАЗАХСТАНА 

3–4  октября 2024 г 
 
Конгресс проводится по инициативе медицинских университетов: НАО 
«Медицинский университет Караганды» (кафедры клинической фармакологии и 
доказательной медицины), НАО «Медицинский университет Астана» (кафедра 
клинической фармакологии), НАО «Западно-Казахстанский медицинский 
университет им. М. Оспанова (кафедра фармакологии), НАО «КазНМУ им С. Д. 
Асфендиярова» (кафедра клинической фармакологии), НАО «Медицинский 
университет Семей» (кафедра фармакологии имени д.м.н., профессора М.Н. 
Мусина), АО «Южно-Казахстанская медицинская академия» (кафедра 
фармакологии, фармакотерапии и клинической фармакологии) при поддержке 
CoRSUM – Коалиция за рациональное и безопасное применение лекарственных 
средств и РОО «Профессиональная ассоциация клинических фармакологов и 
фармацевтов». 

 
Место проведения: Республика Казахстан НАО МУК, г. Караганда, ул. Гоголя 40, 
зал СенатаОрганизаторами конгресса является кафедра клинической 
фармакологии и доказательной медицины НАО «Медицинский университет 
Караганды». 

 

• НАУЧНО-ПРАКТИЧЕСКИЙ СЕМИНАР «МОЛЕКУЛЯРНАЯ 
МЕДИЦИНСКАЯ БАКТЕРИОЛОГИЯ». 21–25  ОКТЯБРЯ 2024 Г. 

Место проведения: НИИ антимикробной химиотерапии (НИИАХ) ФГБОУ ВО 
«Смоленский государственный медицинский университет» Минздрава России; г. 
Смоленск, ул. Кирова, 46А. По всем вопросам, связанным с семинаром, 
обращаться к куратору Елене Юрьевне Склееновой (email: 
elena.skleenova@antibiotic.ru; тел. +7(903)890-52-78). 

• Современные методы видовой идентификации бактерий: возможности и ограничения 

• Выявление генетических факторов антибиотикорезистентности и патогенности бактерий 

• Субвидовое типирование и молекулярная эпидемиология приоритетных бактериальных патогенов 

• Природные плазмиды и мобильные генетические элементы, связанные с распространением генов 

резистентности и вирулентности: выявление и филогенетический анализ на основе данных WGS. 
• Современное оборудование и материалы для проведения молекулярно-генетических и геномных 

исследований в микробиологии. 

MEDEX 
 www.corsum.org  corsumnews@gmail.com  

СОДЕРЖАНИЕ: 

 

• Мультидисциплинарный 
конгресс «Мировые 
стандарты качества и 
инновации в медицине: 
фокус на безопасность», 
Астана, Казахстан. 

• IV конгресс клинических 
фармакологов Казахстана 
– 3-4 октября 2024 

• Научно-практический 
семинар «Молекулярная 
медицинская 
бактериология». 21-25 
октября 2024 г.  

• Deprescribing - отмена 
назначения 

• Реальные данные (RWD), 
реальные доказательства 
(RWE) и 
рандомизированные 
клинические исследования 
(RCT). 

• Новый член CoRSUM –
Нуржамал Садыровна 
Ахмадьяр. 

• Министерство 
Здравоохранения Индии 
запретило 156 
многокомпонентных 
препаратов. 

 

Сентябрь, 2024 

https://events.regist.kz/event.php?id=18
mailto:elena.skleenova@antibiotic.ru
http://www.corsum.org/
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Deprescribing - отмена назначения 

 

Deprescribing - отмена назначения — это запланированный и контролируемый 
процесс снижения дозы или прекращения приема лекарств, которые могут 

причинить вред или больше не приносить пользу. Отмена назначения — это часть 
рационального назначения — отмена, когда дозы слишком высоки, или 

прекращение приема лекарств, которые больше не нужны. 
 
Использование некоторых лекарств, особенно когда люди становятся старше или 
сильнее болеют, может принести больше вреда, чем пользы. Оптимизация приема 
лекарств путем целенаправленной отмены является важной частью лечения 
хронических заболеваний, нацеленной на предотвращение появлений побочных 
эффектов и улучшения результатов лечения. Цель отмены — снизить нагрузку 
организма на лекарства и сохранить или улучшить качество жизни. 
 
Поскольку прекращение приема лекарств иногда может вызывать эффект отмены или 
ухудшать состояние пациента, отмену необходимо проводить осторожно в 
партнерстве между пациентом и врачом. 
 

Термин «отмена назначения» впервые был применен более двух десятилетий назад, в 
2003 году, но потребовалось много времени, прежде чем были опубликованы 
предлагаемые руководящие принципы для этой практики. Впервые термин 
deprescribing описал Michael Woodward в своей статье, которая появилась в 2003 году 
в журнале Journal of Pharmacy Practice and Research. 
 
Затем последовал ряд публикаций, в которых отслеживалась высокая частота 
полипрагмазии и отсутствие руководств по назначению лекарств людям с 
множественными сопутствующими заболеваниями. В связи с этим, даже несмотря на 
то, что прекращение приема лекарств в идеале должно быть частью процесса 
назначения, в настоящее время отмена назначений рассматривается как отдельный 
раздел медицины.  
 
Отмена назначения определяется как процесс выявления и прекращения приема 
лекарств, при котором существующий или потенциальный вред перевешивает 
потенциальную пользу лечения пациента. Направление медицины как отмена 
назначений - депрескрайбинг признана на международном уровне и это обусловлено 
высокой распространенностью полипрагмазии и связанного с нею вреда.  
 

Отмечено, что еще в первой декаде 21 века количество лекарств, назначаемых 
одному человеку, увеличивалось, особенно по группам сердечно-сосудистых, 
психотропных и желудочно-кишечных препаратов. Увеличивалось число 
прописываемых препаратов даже среди тех, которые имели в первую очередь 
профилактические цели, таких как лекарства для профилактики остеопороза и средств 
для снижения уровня липидов. 
 
Это было связано с более углубленной разработкой рекомендаций для практического 
здравоохранения с акцентом на лечение и управлением факторами риска хронических 
заболеваний. Однако преимущества в назначении заметно возросшего количества 
лекарств у пожилых людей не подтвердились, особенно с учетом того, что 
клинические испытания в этой возрастной группе не проводились. Более того, схемы 
лечения хронических заболеваний стали более сложными и дорогими. 
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Резкое увеличение количества назначений может поставить под угрозу безопасность 
пациентов и привести к ятрогенному вреду, особенно с учетом того, что многие 
взаимодействия в настоящее время неизвестны, но могут быть потенциально 
вредными. Другим риском является так называемый каскад назначений, когда одно 
лекарство вызывает побочные эффекты, которые лечатся назначением другого, 
которое, в свою очередь, приводит к назначению третьего препарата, и так далее. 

Исследование в этот период показали резкое увеличение назначения 
профилактических средств, которые предназначены для профилактики остеопороза, и 
тех, которые снижают уровень холестерина в крови, особенно у женщин старше 85 
лет. В течение периода исследования было почти в три раза больше пациентов 
пожилого возраста, которые принимали более десяти лекарств. (Deprescribing: What is 
the gold standard? Themes that characterized the discussions at the first Danish symposium 
on evidence-based deprescribing. Exploratory Research in Clinical and Social Pharmacy. 
5(2022).  

До появления новой терминологии, применялись другие термины, такие как 
рационализация или деэскалация лечения, которые описывали то же явление и 
отражали  ту же концепцию, но термин «депрескрибция» несет больше ясности. 
Важность изучения проблемы «отмены назначений» и необходимость заполнения 
пробелов знаний в данной области  отразились в формировании национальных сетей, 
так в 2015 году была создана Австралийская сеть отмены назначения Australian 
Deprescribing Network (ADeN), затем Канадская сеть отмены назначения Canadian 
Deprescribing Network,  затем  образовались Английская сеть отмены назначения 
English Deprescribing Network, Американская и Североевропейская сети исследований 
отмены назначения (Northern European Deprescribing Research Networks). 
(Deprescribing: What do we know, and where to next? Danijela Gnjidic, Emily Reeve, British 

Journal of Clinical Pharmacology, 2021;87:722–724).   Сети отмены назначения обычно 
состоят из многопрофильных групп врачей, фармацевтов, академических 
исследователей и представителей пациентов, что будет иметь важное значение для 
содействия переводу отмены назначения в клиническую практику. 

 

Депрескрайбинг – это не отказ от назначения эффективного лекарственного препарат, 
а решение в пользу пациента, которое требует совместного принятия решений врача и 
информированного согласия пациента при тщательном 
мониторинге лечения. Депрескрайбинг направлен на 
уменьшение частоты побочных эффектов, связанных с 
использованием лекарственных препаратов, на 
улучшение функционального состояния пациента и 
предупреждение преждевременной смертности. 
Проведение депрескрайбинга позволяет уменьшить 
лекарственную нагрузку на пациента и улучшить 
приверженность к фармакотерапии.  
 
В 2024 году опубликованы рекомендации авторов Mark 
Horowitz, David M. Taylor «The Maudsley Deprescribing 
Guidelines: Antidepressants, Benzodiazepines, 
Gabapentinoids and Z-drugs», по безопасному сокращению 
или прекращению (отмене назначения) антидепрессантов, 
бензодиазепинов, габапентиноидов и z-препаратов для 
пациентов. 
 

https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.com/authored-by/Gnjidic/Danijela
https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.com/authored-by/Reeve/Emily
https://www.goodreads.com/author/show/49112049.Mark_Horowitz
https://www.goodreads.com/author/show/49112049.Mark_Horowitz
https://www.goodreads.com/author/show/893456.David_M_Taylor
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Большая работа по развитию направления отмены назначений проведена в Канаде, 
под лидерством The University of British Columbia. Так уже в 2018 году был создан сайт 
https://deprescribing.org, содержащий информацию по созданию отдельных 
руководств по отмене назначений при определенной патологии, а также подробно 
изложен процесс созданий команды по разработке руководств. В данной статье 
приведен алгоритм принятия решения по отмене бензодиазепинов.  Полный текст 
руководства доступен в открытой форме.  
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РЕАЛЬНЫЕ ДАННЫЕ (RWD), РЕАЛЬНЫЕ ДОКАЗАТЕЛЬСТВА (RWE) И 
РАНДОМИЗИРОВАННЫЕ КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ (RCT) 

Ермекбаева Б.А. 

Ведущий научный сотрудник National Laboratory Astana, д.м.н., профессор. 

Нижеследующий мини-обзор доступной литературы имеет своей целью разъяснить 
ситуацию некой турбулентности возникшей в последние годы вокруг казалось бы, 
устоявшихся понятий доказательной медицины и практики клинических исследований, 
основанных на  этих понятиях.  
 
Классическое определение доказательной медицины (ДМ; англ. evidence-based 
medicine, EBM) сводиться к  утверждению, что это процесс систематического 
пересмотра, оценки и использования результатов клинических исследований с целью 
оказания оптимальной медицинской помощи пациентам;  это научный подход к 
медицинской практике, основанный на анализе надёжности и достоверности 
клинических исследований [Evidence-based medicine : A new approach to teaching the 
practice of medicine : [англ.] / Evidence Based Medicine Working Group // JAMA. — 1992. — 
Vol. 268, no. 17 (4 November). — P. 2420–2425. — 
doi:10.1001/jama.1992.03490170092032. — PMID 1404801].  
 
При этом, под результатами клинических исследований понимали исключительно 
результаты рандомизированных клинических исследований (РКИ). Однако, к 
настоящему времени ситуация меняется существенно и само определение ДМ и суть 
подхода к оценке значимости РКИ подвергаются ревизии. Необходимость пересмотра 
объективно связаны с развитием науки и технологий: появляются новые 
диагностические и лечебные методы, а консервативные понятия ДМ уже не могут 
гарантировать объективность их оценки.  
 
Так в клинической практике стали применять такие направления, выходящие за рамки 
прежних понятий ДМ как:  

• Оценка технологий здравоохранения (ОТЗ;  англ. Health Technology 
Assessment (HTA)): эта область включает в себя анализ не только лекарственных 
средств (ЛС), но и технологий, таких как телемедицина, медицинские приборы, методы 
хирургического вмешательства и другие;  

• Искусственный интеллект (ИИ; англ. Аrtificial intelligence (AI)): использование 
машинного обучения и алгоритмов в области медицинских исследований позволяет 
эффективно обработать большие объёмы данных и получить новые знания о 
различных заболеваниях;  

• Данные реальной клинической практики (РКП; англ. real-world data (RWD)) и 
доказательства, полученные на основе анализа данных реальной клинической практики 
(англ. real-world evidence (RWE)). 
 
В последние годы исследователи, фармацевтические компании и политики от 
здравоохранения постепенно используют все больше реальные данные (RWD) в 
получении реальных доказательств (RWE) для определения политики лекарственных 
средств в здравоохранении. 
 
Реальные данные (RWD) по определению FDA — это данные, относящиеся к 
состоянию здоровья пациентов и/или оказанию медицинской помощи, регулярно 
собираемые из различных источников [https://www.fda.gov/science-research/science-
and-research-special-topics/real-world-evidence].  
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В отличие от данных, полученных в рандомизированных клинических исследованиях 
(РКИ), RWD имеет отношение к реальной клинической практике и в основном носит 
наблюдательный характер. Реальные данные, которые чаще получают из электронных 
медицинских записей, аптечных реестров, опросов пациентов, медицинских заявлений, 
реестров лекарственных средств (ЛС) и заболеваний, платформ электронного 
здравоохранения, клинических и обсервационных исследований, в основном отражают 
реалистичные сценарии здравоохранения. 
 
Реальные доказательства (RWE) по определению FDA — это клинические данные о 
правильном применений, преимуществах и вреде терапевтического или медицинского 
субъекта, полученные в результате RWD [https://www.fda.gov/science-research/science-
and-research-special-topics/real-world-evidence]. 
 
RWE получают из RWD для формирования анализа потенциального клинического 
исследования, базового обоснования и разработки надлежащей инфраструктуры 
исследования. 
 
Рандомизированные клинические исследования (РКИ) остаются самым быстрым 
способом получения одобрения регулирующих органов на новый терапевтический или 
медицинский субъект. Но дизайн РКИ становится разнообразным в зависимости от цели 
исследования и желаемых результатов. 
 
Золотым стандартом доказательной медицины исходно считали именно РКИ. Однако 
для РКИ присущи объективные недостатки: ограниченность выборки, неспособность 
контролировать все факторы; недостаточное время наблюдения, негативное 
воздействие на участников, невозможность определить причинно-следственные связи; 
ограниченность методов измерения, ограниченный бюджет и др. Поскольку РКИ 
выполняются в строгих, искусственно создаваемых условиях, отвечают на вопросы 
только в рамках, определенных дизайном исследования, то и их результаты не 
обеспечивают клиническую значимость для реальной среды.  
 
Один из основных принципов доказательной медицины: результаты конкретного РКИ 
применимы только к таким же больным, которые участвовали в нём. Перенесение 
результатов РКИ на более широкую популяцию больных (то есть на больных, которые 
не включались в данное РКИ) является большой ошибкой. 
 
Учитывая всё это, в последние годы растет идея создания системы клинических 
исследований, основанных на доказательствах, полученных в реальных клинических 
условиях.  
 

Данные реальной клинической практики и доказательства, полученные из 
данных реальной клинической практики / RWD and RWE 

 
Первоначальная идея ДМ была сведена к доказательствам, предоставляемым после 
проведения РКИ. В то же время уже в своих первых работах Cochrane А (1972 г.) 
указывал, что есть существенная разница в данных РКИ и реальной пользе для 
пациента [Nordon C, Karcher H, Groenwold RH, et al. The "Efficacy-Effectiveness Gap": 
Historical Background and Current Conceptualization. Value Health. 2016 Jan;19(1):75-81. 
doi: 10.1016/j.jval.2015.09.2938]. Действительно, сейчас хорошо известна проблема 
разрыва между данными предрегистрационных РКИ (действенность, efficacy) и 
эффектами у пациента в реальной клинической практике (эффективность, 
effectiveness). Более того, в 1995 году была предложена целая концепция “efficacy-
effectiveness gap”, дающая объяcнение причинам таких различий [Исследования 
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реальной клинической практики. Обновлённые рекомендации 2023 года. / под общей 
редакцией Колбина А.С.— М.: Издательство ОКИ, 2023.— 
222 с. : ил. ISBN 978-5-907715-17-2. [Исследования реальной 
клинической практики. Обновленные рекомендации 2023 
года. Колбин АС, Москва: Издательский дом OKИ, 2023)  
 
Традиционные испытания были разработаны на основе 
ошибочного представления о том, что регуляторные органы 
не будут учитывать разнообразные доказательства из RWD. 
Важно различать RWD, которые относятся к данным, 
полученным при стандартном лечении пациентов, и 
реальные «доказательства» (RWE), которые являются 
доказательствами, полученными от RWD в отношении 
потенциального использования продукта [Решение Совета 

ЕЭК (Decision of the EEC Council) № 78 (ред. от 17.03.2022) «О внесении изменений в 
Правила регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского 
применения», https://docs.eaeunion.org/docs/ru-ru/01431480/err_18032 022_36;  ICH 
Reflection Paper. ICH Reflection paper on proposed international harmonisation of real-world 
evidence terminology and convergence of general principles regarding planning and reporting 
of studies using real-world data, with a focus on effectiveness of medicines. 
https://www.ich.org].  
 
К RWD можно отнести данные, получаемые после проведения больших упрощённых 
рандомизированных исследований, прагматических клинических исследований, 
пострегистрационных исследований безопасности, когортных исследований, 
исследований «случай-контроль», исследований с внешним контролем (внешнее 
управление). RWD получают из регистров, данных от страховых медицинских 
организаций, данных электронных медицинских карт и интегрированных электронных 
медицинских карт, электронных систем и баз 
данных, электронных платформ, данных носимых 
устройств, исходов сообщаемых пациентами (англ. 
Patient-Reported Outcomes; PRO), источники 
открытых данных, в том числе интернет-источники, 
социальные сети, включая так называемые 
исследования в сообществах (англ. community 
medical studies).  
 
Регуляторные органы и экспертные группы во всём 
мире разрабатывают и представляют руководства для использований RWD / RWE 
[Петров В.И., Толкачев Б.Е. Количественная клиническая фармакология и пациент-
ориентированные технологии здравоохранения: перспективы 2030. Ведомости 
Научного центра экспертизы средств медицинского применения. Регуляторные 
исследования и экспертиза лекарственных средств. 2022;12(2):205-213. doi: 
10.30895/1991-2919-2022-12-2-205-213]. Всё это вызвано стремительным ускорением 
ввода данных из нескольких потоков данных параллельно с новыми аналитическими 
возможностями (мультимодальный ИИ) для анализа огромного объёма данных.  
 
В настоящее время мы являемся свидетелями перехода от «универсальной 
медицины», которая манипулирует в основном малыми молекулами, лекарствами-
блокбастерами, которые назначаются большим количеством врачей, к «прецизионной 
медицине», которая в свою очередь уже широко применяет биотехнологические 
препараты, начинает использовать генную и клеточную терапии, а лекарства 
назначаются специалистами в центрах третичной помощи.  

https://docs.eaeunion.org/docs/ru-ru/01431480/err_18032%20022_36
https://www.ich.org/
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Инновации и персонализированная медицина, развитие клинической фармакологии 
должны привести к тому, что каждая медицинская организация станет 
исследовательской, а все необходимые проверки качества и исследования станут 

частью стандарта лечения [Сычёв 
Д.А. Переход к персонализированной 
медицине — приоритет научно-
технологического развития России. 

Фармакогенетика и фармакогеномика. 2017;(1):3-4. Этическая экспертиза 
биомедицинских исследований: руководство для 
комитетов по этике. / под общей ред. А.Л. 
Хохлова.— 3-е изд., перераб. И доп. — М.: Изд-во ОКИ, 
2021.— 792 с.: ил. ISBN 978-5-4465- 3406-7.  
 
Система здравоохранения должна быть 
интегрирована в понятную систему генерации RWE, в 
которой клинические исследования и клиническая помощь 
идут рука об руку. Вызывают интерес такие 
направления, как децентрализованные, цифровые, 
удалённые и «виртуальные» испытания. 
Методологические достижения и будущий анализ всех 
данных на основе ИИ могут обеспечить 
доказательства для того, чтобы реализовать цель 
персонализированной медицины— то есть, 
предложить правильное обращение к нужному пациенту в нужное время. Эти новые 
дизайны клинических исследований стремятся сделать исследования более 
эффективными, релевантными и применимыми к реальным условиям практики 
здравоохранения и пациент -ориентированными. Они помогают улучшить процесс 
разработки новых лекарств и методов лечения, а также повысить достоверность и 
обобщаемость результатов исследований.  
 
Нынешняя пирамида доказательной медицины представляет собой верхушку 
айсберга и в лучшем случае предоставляет лишь поверхностные доказательства, 
касаемые той или иной медицинской технологии для пациента [Subbiah V. The next 

generation of evidence-based medicine. 
Nat Med. 2023 Jan;29(1):49-58. doi: 
10.1038/s41591-022-02160-z]. 
Следовательно, необходим глубокий 
синтез и объединение всех 
имеющихся данных для достижения 
доказательной медицины следующего 
поколения.  
 

Основная задача в ближайшие два десятилетия будет заключаться в том, чтобы 
использовать потенциал многомерной генерации доказательств путём извлечения, 
сопоставления и получения больших массивов данных естественного течения 
заболеваний, геномики и всех опубликованных клинических исследований, RWD для 
предоставления доказательств следующего поколения. 
 
Таким образом, есть основания считать, что более объективное восприятие понятий 
доказательной медицины будет способствовать прогрессу клинической фармакологии 
и здравоохранения в целом.  
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НОВЫЕ ЧЛЕНЫ CoRSUM 
 
Мы рады приветствовать в наших рядах Нуржамал 
Садыровну, с которой нас связывает многолетнее 
сотрудничество в области рационального и 
безопасного применения лекарственных  препаратов! 
 
Нуржамал Садыровна Ахмадьяр, доктор медицинских 
наук, врач клинический фармаколог высшей 
категории, независимый эксперт МЗ РК, 36 года 
общего врачебного стажа и более 15 лет 
образовательного стажа. 
 
Окончила лечебный факультет Карагандинского 
медицинского института по специальности «врач 

хирург» в 1988 году. 3 года работала врачом хирургом. С 1991 по 1994 год работала 
ассистентом кафедры фармакологии Карагандинского государственного медицинского 
института. Врач анестезиолог-реаниматолог с 1995 года. 
 
Имеет опыт клинической работы врача анестезиолога - реаниматолога в 
Карагандинской областной больнице, в Национальном научном медицинском центре. 
Имеет сертификат врача анестезиолога-реаниматолога высшей категории. В 2004 году 
защитила ученую степень кандидата медицинских наук по специальности 
анестезиология и реаниматология. 
 
В 2010 году защитила диссертацию на ученую степень доктора медицинских наук по 2 
специальностям: анестезиология и реаниматология; фармакология, клиническая 
фармакология. Более 10 лет работала в АО «Национальный медицинский холдинг» и 
его клиниках клиническим аудитором, старшим врачом клиническим фармакологом, 
начальником отдела лекарственной терапии, главным менеджером департамента 
экспертизы медицинской помощи Корпоративного фонда «University Medical Center» 
Назарбаев университета. В 2012 году, впервые в Казахстане участвовала в разработке, 
подготовке и получении международного стандарта аккредитации JCI АО 
«Национальный центра материнства и детства». Является разработчиком более пяти 
клинических протоколов МЗ РК и Школы медицины НУ, а также положения и стандарта 
оказания медицинской помощи по профилю «Клиническая фармакология». 
 
Руководитель Формулярной комиссии МЗ РК (2017). Руководитель формулярного 
комитета Объединенной комиссии по качеству МЗ РК (2018). Член Объединенной 
комиссии по качеству МЗ РК (2018–2020). С сентября 2019 года заведующая кафедрой 
клинической фармакологии НАО «Медицинской университет Астана». 
 

*************************************************************************** 
МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ИНДИИ 22 АВГУСТА 2024 ЗАПРЕТИЛО 156 

МНОГОКОМПОНЕНТНЫХ ПРЕПАРАТА 
 
Министерство здравоохранения Индии запретило 156 комбинаций фиксированных доз, 
включая лекарства от простуды, лихорадки, антибактериальные и противогрибковые 
препараты с немедленным эффектом, заявив, что они являются нерациональными 
комбинациями, и использование этих препаратов, вероятно, сопряжено с риском для 
людей, в то время как доступны более безопасные альтернативы. Решение было 
принято экспертным комитетом, назначенным центральным правительством и 
техническим консультативным советом по лекарственным средствам с формулировкой:  
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 «нет терапевтического обоснования для приема пациентами веществ, содержащихся 
в исследуемых FDC. Прием данных препаратов может быть сопряжен с риском для 
людей. Следовательно, в интересах общественного здравоохранения необходимо 
запретить производство, продажу или распространение данных препаратов, 
содержащих комбинации фиксированных доз в соответствии с разделом 26A Закона о 
лекарственных средствах и косметике 1990 года». В список запрещенных 
комбинированных препаратов включены лекарства, производимые крупными 
фармацевтическими компаниями, включая Sun Pharmaceuticals, Dr Reddy's Laboratories, 
Cipla, Alkem Laboratories, Mankind Pharma, Torrent Pharmaceuticals, Eris Lifesciences и 
другими. Данная ситуация возникла по причине того, что некоторые государственные 
лицензирующие органы выдали лицензию на производство FDC без предварительного 
разрешения Центрального органа по контролю за стандартами лекарственных средств 
(CDSCO).  

Примеры запрещенных многокомпонентных препаратов. 

Benfotiamine + Silymarin + L-Ornithine L-aspartate + 
Sodium Selenite + Folic acid + Pyridoxine hydrochlorid 

Povidone Iodine +Tinidazole +Zinc sulphate 

Piracetam + Ginkgo biloba extracts + Vinpocetin Salicyclic acid +Aloe vera+ Allantoin +D-Panthenol 
Silymarin + Thiamine Mononitrate + Riboflavin + 
Pyridoxine HCl + Niacinamide + Calcium pantothenate + 
Vitamin B12 

Evening Primerose Oil +Cod liver oil 

Silymarin + Vitamin B6 + Vitamin B12 + Niacinamide + 
Folic acid + Tricholine Citrat 

Ginkgo biloba + methylcobalamin + Alpha lipoic acid 
+Pyridoxine HCl i 

Tincture Ipecacuanha + Tincture Urgenia + Camphorated 
Opium Tincture + Aromatic Spirit of Ammonia + 
Chloroform + Alcohol 

Beclomethasone Dipropionate + Neomycin Sulphate + 
Clotrimazole + Lignocaine HCl 

Calamine + Diphenhydramine Hydrochloride + Aloe + 
Glycerine + Camphor 

Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose + 
Boric Acid + Borax + Menthol + Camphor 

Miconazole nitrate + Gentamicin + Fluocinolone 
Acetonide +Zinc Sulphate 

Ofloxacin + Beclomethasone Dipropionate + Lignocaine 
HCl 

Zinc Sulphate + Boric acid + Naphazoline HCl + Sodium 
Chloride + Phenyl Ethyl Alcohol 

Ambroxol HCl + Phenylephrine HCl + Guaiphenesin 

Bromhexine HCl + Phenylephrine HCl Ambroxol HCl + Terbutaline Sulphate + Ammonium 
Chloride + Guaiphenesin + Menthol 

Cefixime+ Acetyl Cysteine Diclofenac sodium + Thiocolchicoside Injection 

Doxycycline + Ornidazole + Bromelain + Lactobacillus 
Rhamnosus + Lactobacillus Reuteri RC 

Tramadol HCl +Paracetamol +Caffeine +Taurine 

 
Полный список запрещённых препаратов 

https://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=172045&sid=2 
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	Реальные данные (RWD) по определению FDA — это данные, относящиеся к состоянию здоровья пациентов и/или оказанию медицинской помощи, регулярно собираемые из различных источников [https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics...
	В отличие от данных, полученных в рандомизированных клинических исследованиях (РКИ), RWD имеет отношение к реальной клинической практике и в основном носит наблюдательный характер. Реальные данные, которые чаще получают из электронных медицинских запи...
	Реальные доказательства (RWE) по определению FDA — это клинические данные о правильном применений, преимуществах и вреде терапевтического или медицинского субъекта, полученные в результате RWD [https://www.fda.gov/science-research/science-and-research...
	RWE получают из RWD для формирования анализа потенциального клинического исследования, базового обоснования и разработки надлежащей инфраструктуры исследования.
	Рандомизированные клинические исследования (РКИ) остаются самым быстрым способом получения одобрения регулирующих органов на новый терапевтический или медицинский субъект. Но дизайн РКИ становится разнообразным в зависимости от цели исследования и жел...
	Золотым стандартом доказательной медицины исходно считали именно РКИ. Однако для РКИ присущи объективные недостатки: ограниченность выборки, неспособность контролировать все факторы; недостаточное время наблюдения, негативное воздействие на участников...
	Один из основных принципов доказательной медицины: результаты конкретного РКИ применимы только к таким же больным, которые участвовали в нём. Перенесение результатов РКИ на более широкую популяцию больных (то есть на больных, которые не включались в д...
	Учитывая всё это, в последние годы растет идея создания системы клинических исследований, основанных на доказательствах, полученных в реальных клинических условиях.
	Данные реальной клинической практики и доказательства, полученные из данных реальной клинической практики / RWD and RWE
	Первоначальная идея ДМ была сведена к доказательствам, предоставляемым после проведения РКИ. В то же время уже в своих первых работах Cochrane А (1972 г.) указывал, что есть существенная разница в данных РКИ и реальной пользе для пациента [Nordon C, K...
	Традиционные испытания были разработаны на основе ошибочного представления о том, что регуляторные органы не будут учитывать разнообразные доказательства из RWD. Важно различать RWD, которые относятся к данным, полученным при стандартном лечении пацие...
	К RWD можно отнести данные, получаемые после проведения больших упрощённых рандомизированных исследований, прагматических клинических исследований, пострегистрационных исследований безопасности, когортных исследований, исследований «случай-контроль», ...
	Регуляторные органы и экспертные группы во всём мире разрабатывают и представляют руководства для использований RWD / RWE [Петров В.И., Толкачев Б.Е. Количественная клиническая фармакология и пациент-ориентированные технологии здравоохранения: перспек...
	В настоящее время мы являемся свидетелями перехода от «универсальной медицины», которая манипулирует в основном малыми молекулами, лекарствами-блокбастерами, которые назначаются большим количеством врачей, к «прецизионной медицине», которая в свою оче...
	Инновации и персонализированная медицина, развитие клинической фармакологии должны привести к тому, что каждая медицинская организация станет исследовательской, а все необходимые проверки качества и исследования станут частью стандарта лечения [Сычёв ...
	Система здравоохранения должна быть интегрирована в понятную систему генерации RWE, в которой клинические исследования и клиническая помощь идут рука об руку. Вызывают интерес такие направления, как децентрализованные, цифровые, удалённые и «виртуальн...
	Нынешняя пирамида доказательной медицины представляет собой верхушку айсберга и в лучшем случае предоставляет лишь поверхностные доказательства, касаемые той или иной медицинской технологии для пациента [Subbiah V. The next generation of evidence-base...
	Основная задача в ближайшие два десятилетия будет заключаться в том, чтобы использовать потенциал многомерной генерации доказательств путём извлечения, сопоставления и получения больших массивов данных естественного течения заболеваний, геномики и все...
	Таким образом, есть основания считать, что более объективное восприятие понятий доказательной медицины будет способствовать прогрессу клинической фармакологии и здравоохранения в целом.
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	Мы рады приветствовать в наших рядах Нуржамал Садыровну, с которой нас связывает многолетнее сотрудничество в области рационального и безопасного применения лекарственных  препаратов!
	Нуржамал Садыровна Ахмадьяр, доктор медицинских наук, врач клинический фармаколог высшей категории, независимый эксперт МЗ РК, 36 года общего врачебного стажа и более 15 лет образовательного стажа.
	Окончила лечебный факультет Карагандинского медицинского института по специальности «врач хирург» в 1988 году. 3 года работала врачом хирургом. С 1991 по 1994 год работала ассистентом кафедры фармакологии Карагандинского государственного медицинского ...
	Имеет опыт клинической работы врача анестезиолога - реаниматолога в Карагандинской областной больнице, в Национальном научном медицинском центре. Имеет сертификат врача анестезиолога-реаниматолога высшей категории. В 2004 году защитила ученую степень ...
	В 2010 году защитила диссертацию на ученую степень доктора медицинских наук по 2 специальностям: анестезиология и реаниматология; фармакология, клиническая
	фармакология. Более 10 лет работала в АО «Национальный медицинский холдинг» и его клиниках клиническим аудитором, старшим врачом клиническим фармакологом, начальником отдела лекарственной терапии, главным менеджером департамента экспертизы медицинской...
	Руководитель Формулярной комиссии МЗ РК (2017). Руководитель формулярного комитета Объединенной комиссии по качеству МЗ РК (2018). Член Объединенной комиссии по качеству МЗ РК (2018–2020). С сентября 2019 года заведующая кафедрой клинической фармаколо...
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	Министерство здравоохранения Индии запретило 156 комбинаций фиксированных доз, включая лекарства от простуды, лихорадки, антибактериальные и противогрибковые препараты с немедленным эффектом, заявив, что они являются нерациональными комбинациями, и ис...
	«нет терапевтического обоснования для приема пациентами веществ, содержащихся в исследуемых FDC. Прием данных препаратов может быть сопряжен с риском для людей. Следовательно, в интересах общественного здравоохранения необходимо запретить производств...
	Примеры запрещенных многокомпонентных препаратов.

