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Оценка информированности и опыт применения 
лекарственных препаратов off-label врачами 
клинических специальностей

Цель Оценка частоты назначения лекарственных препаратов (ЛП) off-label в практике врачей клиниче-
ских специальностей и информированность респондентов о процедуре обоснованного назначения 
ЛП off-label.

Материал и методы Выборка была сформирована из  542 врачей клинических специальностей, работающих в  опре-
деленных медицинских организациях 28 субъектов Российской Федерации. Респондентам было 
предложено пройти удаленное анонимное анкетирование с целью оценки опыта назначения ЛП 
off-label взрослым пациентам.

Результаты Назначение ЛП не в соответствии с официально утвержденной инструкцией по медицинскому при-
менению (off-label, или «вне инструкции») является актуальной проблемой мирового здравоохра-
нения в связи с недостаточностью убедительных научных доказательств безопасности такого приме-
нения. Анализ информации по вопросам назначения ЛП off-label в настоящее время – одна из задач 
национальных медицинских исследовательских центров в  соответствии с  федеральным проектом 
«Развитие сети национальных медицинских исследовательских центров и  внедрение инновацион-
ных медицинских технологий». Согласно ответам о частоте назначения ЛП off-label, 67,5 % опрошен-
ных считали, что не имеют опыта назначения ЛП off-label, 27,7 % ответили «редко» или «иногда», 
4,8 % – «часто» и «очень часто». Специальности, врачи которых чаще прибегают к использованию 
ЛП off-label (50 % и более): акушерство и гинекология, педиатрия, ревматология, гематология, пуль-
монология. Сравнительно редко используют ЛП off-label в структуре своей специальности кардио-
логи (19,6 %), неврологи (28,6 %) и клинические фармакологи (22,2 %); 40 % ЛП off-label относились 
к перечню ЛП, используемых при лечении COVID-19. При исключении из полученного списка ЛП 
off-label, которые использовались с  целью терапии коронавирусной инфекции SARS-CoV-2, наи-
более частое использование ЛП off-label зарегистрировано относительно метформина, ритуксима-
ба и  тиоктовой кислоты; 65 % респондентов оценили свои знания об  использовании ЛП off-label 
как недостаточные. Кроме того, 75 % респондентов считают для себя полезным получение дополни-
тельной информации о рисках и пользе использования ЛП off-label в клинической практике.

Заключение Анкетирование показало существующую потребность врачей в информации о рисках использо-
вания ЛП off-label в клинической практике.
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Назначение лекарственных препаратов (ЛП) не в соот-
ветствии с  официально утвержденной инструкцией 

по медицинскому применению (off-label, или «вне инструк-
ции» – «применение по показанию, в лекарственной фор-
ме, режиме дозирования, для популяции или по иным пара-
метрам применения, не  упомянутым в  утвержденной ин-
струкции» [1]) является актуальной проблемой мирового 
здравоохранения в связи с недостаточностью убедительных 
научных доказательств о безопасности такого применения.

В  практической медицинской деятельности нередки 
клинические ситуации, когда врач, зная о  потенциально 
высокой клинической эффективности надлежащим об-
разом зарегистрированного на  территории Российской 
Федерации ЛП, принимает решение о его назначении па-
циенту «вне инструкции». Для  обоснованного реше-
ния важно учитывать основные факторы, определяющие 
пользу назначения ЛП: особенности пациента (пожилой 
возраст, беременность, лактация), тяжесть заболевания, 
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доказательства пользы ЛП и  вероятные нежелательные 
реакции. Преобладание потенциальных преимуществ пе-
ред вредом наиболее очевидно при  соблюдении следую-
щих условий: пациент мало подвержен нежелательным 
реакциям; заболевание является тяжелым; описана высо-
кая и доказанная эффективность ЛП; нежелательные ре-
акции хорошо изучены, маловероятны и несущественны. 
Знание перечисленных нюансов особенно важно, когда 
врач, выписывающий рецепт, отклоняется от  разрешен-
ных режимов использования [2, 3].

Законодательно не  запрещенное назначение ЛП off-
label, тем не менее, повышает личную ответственность ме-
дицинского работника за  возможные риски для  здоро-
вья пациента, в связи с чем такое назначение должно быть 
оправданным и обоснованным [4–8]. Критерии обоснован-
ного назначения ЛП off-label наиболее четко сформулиро-
ваны в  германской системе фармацевтического права. Со-
гласно Declaration on Good off-label Use Practice (GOLUP-
Deсlaration), разработанной экспертной группой European 
Medicines Agency (2016 г.), назначение ЛП off-label считает-
ся обоснованным в  случае соблюдения определенных кри-
териев (рис. 1, адаптировано из GOLUP-Deсlaration [9]).

В  отечественной клинической практике юридически 
не закреплены, однако широко используются следующие 
критерии обоснованности off-label назначения ЛП:
• наличие у пациента тяжелого, угрожающего жизни или 

существенно снижающего качество жизни заболевания;
• отсутствие ЛП, зарегистрированных по  этим показа-

ниям или в этой возрастной группе;
• научно обоснованные основания ожидать, что в  дан-

ной клинической ситуации у  конкретного пациента 

может быть достигнут лечебный или  паллиативный 
эффект при использовании данного ЛП.
С  юридической точки зрения, назначение ЛП off-label 

в российской медицине должно сопровождаться обоснова-
нием в первичной медицинской документации (часто с про-
токолом врачебной комиссии или консилиума) и получени-
ем от пациента информированного согласия на лечение [10].

Анализ информации по вопросам назначения ЛП off-label 
в настоящее время является одной из задач национальных ме-
дицинских исследовательских центров в  соответствии с  фе-
деральным проектом «Развитие сети национальных меди-
цинских исследовательских центров и внедрение инноваци-
онных медицинских технологий». В России системный сбор 
статистических данных по назначению ЛП off-label преиму-
щественно ограничен ситуациями с  развитием нежелатель-
ных реакций [11]. Однако по зарубежным оценкам, частота 
назначения ЛП off-label при оказании медицинской помощи 
взрослым в стационарных условиях может колебаться от 7 до 
95 %, а в  амбулаторных  – от  6 до  72 % [12], что  указывает 
на частое применение ЛП off-label в клинической практике.

В рамках реализации функций ФГБУ «НМИЦ ТПМ» 
Минздрава России, с целью сбора информации по назна-
чению ЛП off-label было спланировано открытое наблю-
дательное проспективное нерандомизированное клини-
ческое исследование.

Цель
Оценка частоты назначения ЛП off-label в  практике 

врачей клинических специальностей и информированно-
сти респондентов о  процедуре обоснованного назначе-
ния ЛП off-label. 

Обоснованное
применение ЛП

«o�-label» 

1. Наличие тяжелого,
жизнеугрожающего
или ухудшающего
качество жизни
заболевания.

2. Отсутствие разрешенного
к применению ЛП
или повторяющийся
неблагоприятный
исход применения
разрешенных препаратов.

3. Отсутствие альтернативных
способов лечения,
предписанных
для конкретного состояния.

4. Не предусмотренное инструкцией
применение поддерживается
серьезным доказательством
в научной литературе.

5. Пациент осведомлен
о рисках и дал свое 
добровольное 
информированное 
согласие.

6. Наличие установленных
способов отчетности
о неблагоприятных явлениях
и реакциях, связанных
с не предусмотренным
инструкцией применением.

Рисунок  1. Критерии обоснованного применения лекарственных препаратов (ЛП) off-label согласно GOLUP-Declaration
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Материал и методы

Исследование было выполнено в  соответствии 
со  стандартами надлежащей клинической практики 
(Good Clinical Practice). Протокол исследования одобрен 
локальным этическим комитетом учреждения.

Выборка была сформирована из  врачей клинических 
специальностей, работающих в  определенных медицин-
ских организациях 28 субъектов Российской Федерации. 

За критерий включения принимали наличие клинической 
практики в  выбранной для  исследования медицинской 
организации. Критерием исключения был отказ от  уча-
стия в  исследовании. Набор респондентов проводили 
с  методической поддержкой главных внештатных специ-
алистов по  терапии соответствующих субъектов и  феде-
ральных округов. Респондентам было предложено прой-
ти удаленное анонимное анкетирование (табл. 1).

Таблица 1. Опросник для оценки опыта назначения лекарственных препаратов (ЛП) off-label врачами 
клинических специальностей взрослым пациентам (разработан на основе адаптированного опросника 
для оценки частоты применения лекарственных препаратов off-label в педиатрии [13])

Вопрос Вариант ответа (если предполагаются)
1.1. Субъект Российской Федерации Перечень субъектов страны

1.2. Место Вашей работы

  Амбулаторно (в условиях, не предусматривающих круглосуточного медицинского 
наблюдения и лечения), в том числе на дому при вызове медицинского работника

  В дневном стационаре (в условиях, предусматривающих медицинское наблюде-
ние и лечение в дневное время, но не требующих круглосуточного медицинско-
го наблюдения и лечения)

  Стационарно (в условиях, обеспечивающих  
круглосуточное медицинское наблюдение и лечение)

 Другое (указать)
1.3. Специальность, по которой Вы работаете

2.  Как часто вы назначаете ЛП off-label  
(по показаниям, не утвержденным 
инструкцией ЛП)?

 Очень часто
 Часто
 Иногда
 Редко
 Никогда

3.  Какие ЛП Вы назначали  
в форме off-label?  
(указать один или несколько ЛП)

3.1.  МНН – международное непатентованное название  
(указать название действующего вещества)

3.2. Торговое название ЛП (указать)
3.3.  По какому параметру Ваше предписание не соответствовало  

официальной инструкции к ЛП (выбрать один или несколько)?
 Особая группа пациентов (беременные, пожилые и др.)
 Показания к медицинскому применению ЛП
 Противопоказания к медицинскому применению ЛП
 Кратность приема ЛП
 Доза ЛП
 Способ применения (путь введения) ЛП
 Продолжительность приема ЛП
 Другое (указать)

3.4. Главная причина назначения Вами данного ЛП off-label? (указать)

4.  По Вашему мнению, в какой степени 
использование ЛП off-label влияет 
на корректность лечения?

 Значительно
 Незначительно
 В малой степени
 Не влияет

5.  Согласно Вашему опыту, какие риски  
связаны с использованием ЛП off-label?

 Развитие нежелательных побочных реакций
 Неэффективность или недостаточная эффективность ЛП
 Другое (указать)

6.  Считаете ли Вы достаточными  
свои знания об использовании ЛП off-label?

 Да
 Нет

7.  Интересно ли Вам будет получить 
дополнительную информация о рисках 
и пользе использования ЛП off-label 
в клинической практике?

 Да

 Нет
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Статистическую обработку полученных данных 

осуществляли с  помощью пакета программ IBM SPSS 
Statistics 20 (США) и Microsoft Office Excel 2016 (США). 
Определяли нормальность распределения методами 
Колмогорова–Смирнова, Шапиро–Уилка. Качествен-
ные показатели сравнивали по таблицам сопряженности 
2×2 с  использованием критерия Пирсона. Для  всех ви-
дов анализа статистически значимыми считали различия 
при р≤0,05.

Результаты
Исследование было проведено с августа по сентябрь 

2020 г. Опросник полностью заполнили 542 респонден-
та из следующих субъектов Российской Федерации: Во-
логодская область, Воронежская область, г. Севастополь, 
Забайкальский край, Калининградская область, Камчат-
ский край, Кемеровская область, Курская область, Мо-
сковская область, Мурманская область, Нижегород-
ская область, Новосибирская область, Омская область, 
Оренбургская область, Пензенская область, Примор-
ский край, Республика Алтай, Республика Дагестан, Ре-
спублика Марий Эл, Республика Мордовия, Республика 
Татарстан, Ростовская область, Рязанская область, Са-
халинская область, Тюменская область, Ханты-Мансий-
ский автономный округ, Республика Чувашия, Челябин-
ская область.

Общая характеристика респондентов
Опросник заполнили врачи 25 специальностей. В  ка-

честве основной специальности 297 (55 %) респондентов 
указали терапию, 56 (10 %) – кардиологию, 35 (6 %) – не-
врологию, 29 (5 %) – общую врачебную практику (рис. 2).

В  общей структуре преобладали врачи, работав-
шие в амбулаторных условиях, – 334 (62 %) респондента, 
176 (33 %) работали в стационаре (рис. 3).

Доля амбулаторных работников среди респонден-
тов, указавших специальности «терапия» и  «невроло-
гия», была сопоставима с  общей структурой. Респон-
денты, указавшие специальность «терапия», работали 
амбулаторно в  67 % случаев, в  круглосуточном стацио-
наре – 28 % и в дневном стационаре – 5 %. Среди специ-
альности «неврология» распределение по месту работы 
было схожим: амбулаторно – 66 %, дневной стационар – 
23 % и круглосуточный стационар – 11 %. Среди респон-
дентов по  специальности «кардиология» доли работав-
ших в круглосуточном стационаре и в амбулаторном зве-
не были сопоставимы (43 и 46 % соответственно). Среди 
врачей, отметивших своей специальностью «общая вра-
чебная практика», 66 % работали амбулаторно, 23 % 
в  круглосуточном стационаре и  11 % в  дневном стацио-
наре (рис. 4).

Опыт назначения респондентами ЛП off-label
Согласно ответам о  частоте назначения ЛП off-label, 

366 (67,5 %) опрошенных считали, что не  имеют опы-
та назначения ЛП off-label, и  только 4,8 % (26 опрошен-
ных) часто и очень часто назначают ЛП off-label (рис. 5). 
В  большинстве случаев назначение ЛП «вне инструк-
ции» обусловлено лечением пациентов с  COVID-19. 
Только в единичных случаях респонденты-терапевты ука-
зывали такой опыт off-label назначений, как  назначение 
омепразола для  профилактики эрозивно-язвенных пора-
жений, ассоциированных с  приемом нестероидных про-
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Стационарно (в условиях, обеспечивающих 
круглосуточное медицинское наблюдение и лечение)

Другое

Рисунок  3. Места работы респондентов
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Рисунок  2. Структура специальностей респондентов
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тивовоспалительных препаратов; назначение метформи-
на для лечения ожирения.

Опыт назначения лекарственных 
препаратов off-label в зависимости 
от специальности респондентов

При  сравнении структуры специальностей респон-
дентов в  зависимости от  факта использования ЛП off-
label установлен близкий к критическому уровень значи-
мости различий распределения исследуемых (p=0,064). 

Среди респондентов можно выделить специальности, 
врачи которых чаще прибегают к использованию ЛП off-
label (50 % и  более респондентов с  указанной специаль-
ностью используют ЛП off-label): акушерство и  гинеко-
логия, педиатрия, ревматология, гематология, пульмо-
нология (табл. 2). Сравнительно редко используют ЛП 
off-label в  структуре своей специальности кардиологи 
(19,6 %), неврологи (28,6 %) и клинические фармакологи 
(22,2 %).

Среди врачей специальности «акушерство и  гине-
кология» (50 % респондентов используют ЛП off-label) 
назначения не  соответствовали официальной инструк-
ции по причине особой группы пациенток (беременные 
и др.), несоблюдения продолжительности приема и пока-
заний к применению гомеопатического препарата.

Среди педиатров (55,6 % респондентов используют 
ЛП off-label) в  качестве причины назначения также пре-
обладают возрастные особенности пациентов и в одном 
случае – путь введения ЛП.

Таблица 2. Разница по частоте использования 
лекарственных препаратов (ЛП) off-label 
в клинической практике специалистов-
респондентов в зависимости от специальности

Специальность  
респондента

Факт использования ЛП off-label 
в клинической практике

не используют 
(n=366) 

используют 
(n=176)

абс. % абс. %
Терапия 204 68,7 93 31,3
Общая врачебная практика 17 58,6 12 41,4
Кардиология 45 80,4 11 19,6
Неврология 25 71,4 10 28,6
Инфекционные болезни 5 55,6 4 44,4
Анестезиология  
и реаниматология 9 60,0 6 40,0

Акушерство и гинекология 5 50,0 5 50,0
Педиатрия 4 44,4 5 55,6
Ревматология 2 40,0 3 60,0
Пульмонология 1 16,7 5 83,3
Гематология 1 16,7 5 83,3
Клиническая фармакология 7 77,8 2 22,2
Гастроэнтерология 3 75 1 25
Хирургия 10 66,7 5 33,3
Эндокринология 6 75 2 25
Оториноларингология 4 100 0 0
Генетика 0 0 1 100
Онкология 2 66,7 1 33,3
Офтальмология 4 57,1 3 42,9
Физиотерапия 1 100 0 0
Нефрология 1 100 0 0
Травматология и ортопедия 2 66,7 1 33,3
Стоматология 5 100 0 0
Врач-стажер 1 100 0 0
Другая 1 50 1 50Никогда Редко Иногда Часто Очень часто
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Рисунок  5. Частота назначения 
лекарственных  препаратов off-label
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Рисунок  4. Структура рабочих мест респондентов 
по специальностям «терапия», «общая врачебная 
практика», «кардиология», «неврология»
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Среди ревматологов (60 % респондентов используют 
ЛП off-label) назначение ЛП не соответствовало утверж-
денным инструкцией показаниям, в одном случае причи-
ной была особая группа пациентов.

Среди гематологов (83,3 % респондентов использу-
ют ЛП off-label) назначение ЛП во  всех случаях не  со-
ответствовало инструкции в  отношении показаний 
к применению.

Среди врачей по  специальности «пульмонология» 
(83,3 % респондентов используют ЛП off-label) критери-
ем было несоответствие показаний к медицинскому при-
менению ЛП, в одном случае – особая группа пациентов 
и в еще одном – продолжительность приема ЛП.

Наиболее часто назначаемые  
off-label лекарственные препараты

При  детализации информации по  поводу примене-
ния конкретных ЛП off-label, 40 % указанных препара-
тов относились к  перечню ЛП, используемых при  ле-
чении COVID-19, поскольку исследование проводи-
лось в  условиях пандемии коронавирусной инфекции 
COVID-19.

Наиболее частое использование ЛП off-label зареги-
стрировано относительно следующих ЛП: гидроксихло-
рохин  – 27,0 %, метформин  – 5,2 %, лопинавир + рито-
навир  – 3,9 %, тоцилизумаб  – 3,9, ритуксимаб  – 3,0 % 
(рис. 6); 47,8 % были представлены различными редко 
назначаемыми ЛП, случаи назначения каждого из кото-
рых составили менее 2 % в общей структуре.

При исключении из полученного списка ЛП off-label, 
которые использовались с  целью терапии коронавирус-
ной инфекции SARS-CoV-2, наиболее частое использо-
вание ЛП off-label зарегистрировано относительно мет-
формина, ритуксимаба и тиоктовой кислоты.

Сравнительная оценка частоты использования 
лекарственных препаратов off-label 
в клинической практике в зависимости 
от места работы респондента

При сравнении факта использования ЛП off-label в за-
висимости от  места работы специалиста (табл. 3) суще-
ственные различия не выявлены (p=0,375). Среди врачей 
в  каждой структуре оказания медицинской помощи бы-
ло равнозначное количество специалистов, как использу-
ющих, так и не использующих ЛП off-label.

Оценка влияния назначения лекарственных 
препаратов off-label на корректность лечения

Проведен анализ в  отношении влияния использо-
вания ЛП off-label на  корректность лечения пациентов. 
При этом 236 (44 %) респондентов считают, что исполь-
зование ЛП off-label значительно влияет на корректность 
лечения, в  том числе не  имеющие опыта практического 
применения ЛП off-label (64 % ответивших); 109 (20 %) 
ответили, что применение ЛП off-label не влияет на кор-
ректность лечения; следует уточнить, что  87 % из  них 
не имели опыта применения ЛП off-label (рис. 7).

Таблица 3. Частота использования лекарственных 
препаратов off-label в клинической практике  
специалистов-респондентов в зависимости от места работы

Место работы специалиста

Факт использования ЛП 
off-label в клинической 

практике
не используют 

(n=366)
используют 

(n=176)
абс. % абс. %

Амбулаторный прием 233 63,7 101 57,4
Дневной стационар 20 5,5 8 4,6
Круглосуточный стационар 111 30,3 65 36,9
Другое 2 0,5 2 1,1

47,8%

3,9%
5,2%

3% 3,9%

2,6%

2,2%
2,2%

2,2%

27%

Тоцилизумаб

Другие
Гидроксихлорохин
Метформин
Лопиновар + ритонавир

Ритуксимаб
Тиоктовая кислота
Циклоспорин
Умифеновир
Олокизумаб

Рисунок  6. Структура назначения отдельных 
лекарственных препаратов среди назначавшихся off-label
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Рисунок  7. Структура ответов по влиянию  
лекарственных препаратов off-label на корректность лечения
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Оценка рисков, связанных с использованием 
лекарственных препаратов off-label

В отношении рисков назначений ЛП off-label 88 (50 %) 
из 176 врачей, сообщивших об опыте использования ЛП 
off-label, отметили развитие нежелательных побочных ре-
акций, 73 (41 %) – неэффективность или недостаточную 
эффективность используемого ЛП (рис. 8). В то же время 
10 (6 %) врачей полагают, что риски при использовании 
ЛП off-label отсутствуют, а  5 (3 %) указали вероятность 
наступления юридической ответственности для  меди-
цинской организации.

Самооценка знаний респондентов 
и заинтересованности в повышении 
информированности о применении лекарственных 
препаратов off-label в клинической практике

Обращает внимание, что  355 (65 %) респондентов 
оценили свои знания об  использовании ЛП off-label 
как недостаточные.

Еще большее число врачей (75 %) считают полезным 
для  себя получение дополнительной информации о  ри-
сках и пользе использования ЛП off-label в клинической 
практике.

Обсуждение
В ходе настоящего исследования установлена относи-

тельно невысокая частота сообщений о  назначении ЛП 
off-label. Согласно сходному исследованию Е. Ю.  Куз-
нецовой и  соавт. [14], выполненному на  меньшем объе-
ме выборки, 82 % терапевтов и 100 % педиатров из опро-
шенных использовали практику назначения ЛП off-label. 
В  настоящем исследовании наиболее частое использо-
вание ЛП off-label было зарегистрировано среди врачей, 
работающих с  особыми группами пациентов, по  этиче-

ским соображениям исключаемых из  участия в  клиниче-
ских исследованиях (дети, беременные женщины). Тем 
не  менее частое назначение ЛП off-label также встреча-
лось в ревматологии и пульмонологии. Не выявлено раз-
личий по частоте использования ЛП off-label в зависимо-
сти от места работы специалиста (амбулаторный или ста-
ционарный этап). В целом 32,5 % респондентов назначали 
ЛП «вне инструкции», при  этом к  категории частого 
и очень частого назначения относились 4,8 % врачей.

При анализе информации по поводу применения ЛП 
off-label почти в  половине случаев ЛП использовались 
для лечения пациентов с коронавирусной инфекцией, со-
гласно временным методическим рекомендациям [15]. 
Пандемия несколько нарушила идею проведения иссле-
дования, поскольку внимание большинства врачей было 
сосредоточено на  лечении пациентов с  COVID-19. Од-
нако при  обращении к  источникам литературы видно, 
что  наибольшая доля назначений ЛП с  нарушением ин-
струкции по  применению приходится на  сердечно-сосу-
дистые ЛП (код С по  анатомо-терапевтико-химической 
классификации ВОЗ, АТХ) – 67,2 %, наименьшая – на ЛП 
для лечения заболеваний урогенитальных органов и поло-
вые гормоны (код G), однако препараты указанных групп 
назначались в данной популяции достаточно редко [16].

В исследовании на базе Российской детской клиниче-
ской больницы г. Москвы доля назначения ЛП off-label со-
ставляла в отделениях различных профилей от 17 до 96 %. 
Нарушения предписаний инструкций по  медицинскому 
применению ЛП наиболее часто касались таких позиций, 
как нарушение возрастных ограничений (32 %) [17].

Настораживает то, что 6 % врачей, назначавших ЛП off-
label, уверены, что риски при использовании ЛП off-label 
вовсе отсутствуют, а 20 % респондентов убеждены, что ис-
пользование ЛП off-label не влияет на корректность лече-
ния. Несмотря на достаточно серьезную юридическую от-
ветственность в  ряде европейских стран, ситуация с  на-
значением ЛП off-label складывается также не  лучшим 
образом. Так, по  данным исследования F.  Saullo и  соавт. 
[13], в  котором было опрошено 85 врачей из  Общества 
педиатров Калабрии, 88 % опрошенных специалистов 
не  располагают достаточной информацией о  соотноше-
нии пользы и риска назначений ЛП off-label, однако 40 % 
из  них часто прибегают к  подобной практике. Чаще все-
го назначения с нарушением предписаний официально ут-
вержденных инструкций по  медицинскому применению 
ЛП касаются терапии респираторных заболеваний у  де-
тей и  лечения пациентов в  возрасте, для  которого назна-
чаемый ЛП не  рекомендован [13]. В  2016 г. А. Р.  Титова 
и соавт. [18] опубликовали данные российского исследо-
вания назначений ЛП off-label в педиатрической практике 
в 2012 и 2015 гг. Обнаружено, что ЛП, ассоциированные 
с  развитием клинически значимых осложнений фармако-

50%

41%

6%3%

Развитие нежелательных побочных реакций
Неэффективность или недостаточная
эффективность терапии
Риски отсутствуют
Ответственность (юридические аспекты)

Рисунок  8. Структура ответов по рискам, связанным 
с использованием лекарственных препаратов off-label
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терапии, рекомендовались с  нарушением официальных 
инструкций в 58,7 % случаев в 2012 г. и в 47,5 % в 2015 г.

На  законодательном уровне единого алгоритма 
по оценке действий медицинских работников, назначаю-
щих ЛП off-label, в отечественной практике не выработа-
но. Однако имеется ряд косвенных санкций и  предписа-
ний по использованию ЛП «вне инструкции», что может 
привести к  юридической ответственности как  медицин-
ского работника, так и медицинских организаций [5].

Значимым является совершенствование системы на-
ционального фармаконадзора в области контроля назна-
чений ЛП оff-label. Существенный вклад в решение этой 
проблемы могут внести работники практического зве-
на здравоохранения путем своевременного информиро-
вания официальных органов фармаконадзора о  выявляе-
мых нежелательных реакциях [19, 20].

Заключение
Несмотря на  сравнительно редкое назначение лекар-

ственных препаратов (ЛП) off-label по  результатам прове-
денного исследования и  данным литературных источни-
ков, анкетирование показало существующую потребность 
врачей в информации о рисках использования ЛП off-label 
в  клинической практике. Особенностью 2020 г., значитель-
но повысившей актуальность данной темы, стало обширное 
использование ЛП off-label в лечении COVID-19. Планиру-
ется проведение повторного исследования частоты исполь-
зования лекарственных препаратов off-label после оконча-
ния пандемии COVID-19 для сопоставления результатов.
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