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Назначение лекарственных средств не в соответствии 
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Проблема применения лекарственных средств (ЛС) вне инструкции (off-label) является многогранной и затрагивает интересы и сферу дея-
тельности разных сторон. В статье приведены возможные причины, виды off-label назначения, а также правовое регулирование данного во-
проса в Российской Федерации (РФ) и за рубежом. В разных областях медицины, особенно в педиатрии, онкологии, акушерстве и гинеко-
логии такого рода назначения носят широкий характер. Зачастую это связано с невозможностью провести соответствующие рандомизиро-
ванные клинические исследования из-за регуляторных сложностей, экономической нецелесообразности и по этическим соображениям. До-
полнительную сложность в регулировании этой ситуации придает тот факт, что в РФ нет четкой правовой базы применения ЛС вне инструк-
ции, а так же то, что клинические рекомендации не имеют правового статуса. Представляется актуальным изучение оценки последствий off-
label назначения ЛС, особенно, отдаленных. С этой целью важным представляется использование существующих медицинских регистров, а
также создание новых проспективных регистров, посвященных изучению последствий off-label назначения лекарственных препаратов.
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The off-label prescribing is multifaceted problem and affects the interests and scope of activities of different parties. Possible reasons, types of off-
label use of drugs are given in the article, as well as legal regulation of this issue in the Russian Federation and abroad. Such type of prescriptions is
broad in various fields of medicine, especially in pediatrics, oncology, obstetrics and gynecology. Often this is due to the inability to perform appropri-
ate randomized clinical studies, because of regulatory difficulties, economic inexpediency and ethical considerations. An additional complication in regu-
lating this process is the fact that in the Russian Federation there is no clear legal basis for the off-label use of drugs, as well as the fact that clinical re-
commendations do not have a legal status. It seems relevant to study the assessment of the consequences of off-label drugs use, especially long-term
effects. For this purpose, it seems important to use existing medical registers, as well as to create new prospective registers devoted to the study of the
consequences of off-label prescribing.
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Unapproved Use of Approved Drugs
Неразрешенное применение разрешенных лекарств

Введение
Современное здравоохранение нельзя предста-

вить без использования лекарственных препаратов
(ЛП). Каждый ЛП проходит процедуру регистрации в
соответствии с законодательством той страны, в кото-
рой его планируют использовать. Несмотря на то, что
во многих странах процедуры могут отличаться, глав-
ной их целью является обеспечение защиты интересов
больных. 

В реальной клинической практике нередко прихо-
дится сталкиваться с тем, что лекарственное средство
(ЛС) назначается не в полном соответствии с инструк-
цией, т.е. используется в тех ситуациях, когда офици-
альная инструкция не предусматривает назначения
ЛП. В литературе такого рода использование обозна-
чается следующими терминами: «вне утвержденных по-
казаний», «не предусмотренное инструкцией по при-
менению», «вне предписания», «вне инструкции»; за
рубежом широко используется термин «off-label use of
drugs» [1,2]. Не стоит путать с другим близким по
смыслу термином unlicensed medicine – применение ЛП,
незарегистрированного в стране, где его используют [3].

Виды и возможные причины off-label 
назначения лекарственных средств

Согласно современным требованиям к оформлению
инструкции по медицинскому применению препарата
(ИМПП) данный документ обязан содержать опреде-
ленную информацию, в т.ч. касающуюся показаний и
противопоказаний к медицинскому применению, а так-
же режим дозирования, способ введения, продолжи-
тельность приема и т.д., в связи с чем можно разделить
off-label назначение и нарушение того или иного раз-
дела инструкции. Виды такого назначения приведены
в табл. 1.

К возможным причинам назначения вне инструкции
можно отнести отсутствие зарегистрированных ЛП для
лечения и коррекции заболеваний и состояний боль-
ного. К данной категории можно отнести широкое
применение ЛП off-label в педиатрии, акушерстве и ги-
некологии, онкологии.

Другой возможной причиной можно считать не-
квалифицированность врача: чаще всего при на-
значении ЛП врач должным образом не изучает вло-
женную инструкцию, руководствуясь собственным
опытом, или неправильно интерпретирует клинические
рекомендации (КР). Примером неквалифицированного
назначения ЛП может служить назначение ингибито-
ров ангиотензинпревращающего фермента и блокаторов
рецепторов ангиотензина беременным женщинам,
несмотря на имеющиеся данные о тератогенном эффекте
представителей данных классов (табл. 1). Также врач
может руководствоваться класс-эффектом при на-
значении ЛП, но, несмотря на схожий механизм дей-

ствия, эффективность и безопасность разных препаратов
внутри класса может существенно отличаться. При на-
значении ЛП врач может не учесть последствий нега-
тивного взаимодействия ЛП, например, назначение
бета-адреноблокаторов и тиазидных диуретиков боль-
ным с сахарным диабетом 2 типа и метаболическим син-
дромом. 

Также на off-label назначения врача толкает отсутствие
ответственности, так как данные вопросы не до конца
отражены в законодательных актах и нормативно-
правовых документах.

Кроме того, off-label назначения могу быть след-
ствием некорректного продвижения препарата фар-
мацевтическими компаниями, а также самолечение и
забывчивость самого больного [1,23] .

Возможные участники off-label 
применения лекарственных средств

В назначении off-label условно можно выделить кон-
фликт интересов нескольких сторон. Участники пред-
ставлены на рис. 1. Каждая сторона действует в рамках
утвержденного нормативно-правового поля. В Рос-
сии можно выделить конфликт интересов трех участ-
ников: потребителя (врач/больной), производителя
(фармкомпании) и регуляторных органов в сфере об-
ращения лекарственных средств. За рубежом одним из
активных участников являются также страховые ком-
пании, за счет которых происходит оплата назначаемых
врачом препаратов по рецепту. В нашей стране, как пра-
вило, препарат приобретается за счет средств больно-
го, реже – за счет бюджетных средств.

Группы риска off-label назначения 
лекарственных средств 

Проблема назначения препаратов в ситуациях, не
предусмотренных инструкцией по применению, име-
ет ряд объективных причин. Для внесения определенных
показаний в инструкцию производителю, как правило,
необходимо провести клинические исследования (КИ),
демонстрирующие эффективность и безопасность ЛП
в рамках этих показаний. В ряде случаев проведение
КИ либо невозможно, либо представляет большие
сложности для производителя. 

Наиболее часто off-label назначения встречается у сле-
дующих групп больных:

• дети;
• беременные женщины;
• пациенты с орфанными (редкими) 

заболеваниями;
• больные с онкологическими заболеваниями, осо-

бенно при оказании им паллиативной помощи;
• больные с психиатрическими заболеваниями;
• пациенты преклонного возраста.
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Table 1. Types of off-label prescriptions 

Таблица 1. Виды off-label назначений

Вид

Нарушение показаний 

к медицинскому 

применению

Использование ЛП 

с нарушением 

противопоказаний 

к медицинскому 

применению

Назначение ЛС

с нарушением 

способов приема

Пояснение

Назначение ЛП по 

незарегистрированным

в инструкции заболева-

ниям (расширение

утвержденных показа-

ний)

Применение ЛП по раз-

ным проявлениям од-

ного и того же

заболевания (один пато-

генетический процесс,

но разные формы про-

явления)

Назначение ЛП 

популяциям, не 

зарегистрированные 

в инструкции

Назначение ЛП другим

возрастным группам

Одновременное на-

значение ЛП, влияющих

на метаболизм друг

друга

Назначение неблагопри-

ятных комбинаций ЛП

Нарушение кратности

приема

Нарушением способа

приема

Нарушение дозирования

ЛП

Удлинение продолжи-

тельности лечения

Примеры

Применение препарата мизопростола в качестве средства для искусственного родовозбуждения.

В 2001 г. в одном из роддомов для стимулирования родовой деятельности был применен дан-

ный препарат, после чего у роженицы развилась бурная родовая деятельность, которая на фоне

кососмещенного таза и крупного плода привела к разрыву матки, и, в конечном итоге, к смерти

женщины. Применение его обходится значительно дешевле, чем зарегистрированные для этих

целей ЛП (динопрост и динопростон). Согласно официальной ИМПП мизопростол применяется

как гастропротективное средство для лечения и профилактики язвы желудка и двенадцатиперст-

ной кишки [4-6].

Согласно официальной инструкции бисопролол можно применять для лечения больных ста-

бильной стенокардией, однако, учитывая отсутствие данных его влияния на прогноз больных с

перенесенным ИМ, данного показания в инструкции нет [7]. Согласно проведенному исследова-

нию оценки назначения терапии бета-адреноблокаторов на базе двух амбулаторных регистров

из 236 больных с перенесенным в анамнезе ИМ по данным регистра Рекваза 62,1% была на-

значена терапия бисопрололом. При этом терапия метопрололом (единственный кардиоселек-

тивный бета-адреноблокатор, имеющий показания для применения при вторичной

профилактике ИМ [8,9]) была назначена только 26,8% больных. Похожая ситуация складыва-

лась и в регистре ПРОФИЛЬ. Из 230 больных с перенесенным ИМ терапия бисопрололом была

рекомендована 60,0%, терапия метопрололом – только 25,7%. [10]

Применение иАПФ во время беременности приводит к возникновению фетопатий* у ребенка.

Тератогенное действие характерно для всех представителей иАПФ и БРА [11,12]. Согласно офи-

циальным инструкциям ЛП применение во время беременности препаратов этих классов проти-

вопоказано [13,14]. Несмотря на это, многие врачи назначают их для лечения артериальной

гипертензии во время беременности. По данным опроса 281 врача первичного звена здраво-

охранения г. Москва, проведенного в 2010 г., для лечения АГ 2 степени у беременной женщины

20 нед рекомендовали бы прием каптоприла или лозартана 22,6% из них[15].

Применение верапамила и прокаинамида при купировании пароксизмальных тахикардий у

детей [16]. Практически все зарегистрированные на территории РФ антиаритмические препа-

раты в разделе противопоказания имеют возрастные ограничения до 18 лет (в связи с отсут-

ствием данных по эффективности и безопасности ЛП).

Одновременное применение хинидина и дигоксина приводит к увеличению концентрации ди-

гоксина в крови за счет ингибирования его почечной элиминации хинидином, что, в конечном

итоге, может приводить к возникновению жизнеугрожающих нарушений ритма сердца [17,18].

Совместное применение бета-адреноблокаторов в комбинации с тиазидными диуретиками у

больных с метаболическим синдромом и сахарным диабетом [19-21]. 

По данным исследования B. Davido в одной больнице Франции из 160 назначений 76 (47,5%)

были отнесены экспертами к назначениям, проведенным не в соответствии с ИМПП, из них 50

назначений были сделаны не по утвержденным показаниям, 26 – не в соответствии с заявлен-

ной частотой приема, дозированием и длительностью антибиотикотерапии [22].

*Фетопатии – группа состояний, включающих маловодие, дисплазию почек, анурию, почечную недостаточность, внутриутробную задержку роста 

и перинатальную смертность

ЛП – лекарственный препарат, иАПФ – ингибитор ангиотензинпревращающего фермента, ИМПП – инструкция по медицинскому применению препарата, 

БРА – блокатор рецепторов ангиотензина, ИМ – инфаркт миокарда
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Off-label в педиатрической практике
Согласно отечественным и зарубежным данным

частота назначений препаратов, не предусмотренных
инструкцией по применению, в детской популяции до-
ходит до 80% [24-26]. Как правило, это связано с не-
обходимостью для производителя ЛС расширить воз-
растные рамки, но такое расширение возможно толь-
ко после проведения КИ на детской популяции. Согласно
п.5 ст.43 Федерального закона Российской Федерации
(РФ) от 12.04.2010 №61 «Об обращении лекарст-
венных средств» (далее ФЗ-61) проведение КИ с уча-
стием детей возможно только с письменного согласия
их родителей. Дети могут быть рассмотрены в качестве
участников исследования только при условии, если дан-
ное исследование необходимо для укрепления их
здоровья или профилактики неинфекционных забо-
леваний, а также для получения данных о наилучшей
дозировке ЛП для лечения детей. Как правило, перед
любым исследованием на детях производителю не-
обходимо провести исследование на взрослой по-
пуляции. С одной стороны, данные требования поз-
воляют регулятору обеспечить права детей в КИ и све-
сти к минимуму возможные риски таких исследований,
с другой – для фармацевтических компаний это является
трудоемким, затратным и часто экономически невы-
годным процессом [25], в связи с чем частота прове-
дений исследований на детской популяции гораздо
реже, чем на взрослой. Именно по этой причине в пе-
диатрической практике широко распространено при-
менение препаратов не по инструкции, т.к. не всегда
можно найти ЛП, зарегистрированный для примене-
ния в детской популяции в конкретной клинической си-
туации.

Off-label в акушерстве и гинекологии
Похожая ситуация складывается и в фармакотера-

пии у беременных. Требования к исследованиям на бе-
ременных и кормящих женщинах также более жесткие,
чем для взрослой популяции. Согласно п.6 ст. 43 
ФЗ-61 беременные и кормящие женщины могут быть
объектом исследования в исключительных случаях: если
лекарственный препарат предназначен для данной
популяции при условии, что получение информации
возможно только во время проведения соответствую-
щих исследований, и будут приняты все необходимые
меры по исключению риска нанесения вреда женщи-
не в период беременности, в период грудного вскарм-
ливания, плоду или ребенку. Опасения регулятора
понятны: выбирая между получением безопасного и эф-
фективного лекарственного препарата для использо-
вания и снижению рисков получения новой «талидо-
мидовой трагедии» [27], выбор направлен в сторону
максимального снижения случаев врожденных поро-
ков развития (история «талидомидовой трагедии» бу-
дет описана далее). Согласно проведенному фарма-
коэпидемиологическому исследованию Елисеевой Е.В.
и соавт. по данным 703 медицинских карт проанали-
зирована терапия беременных в Приморском крае, и
выявлено, что только 44,5% из назначенных антибак-
териальных препаратов системного действия имели
официальное разрешение к использованию у бере-
менных. 41,81% из всех назначенных ЛС представля-
ли потенциальный риск для плода (категория С, D и Х
по классификации безопасности фармакотерапии при
беременности Управления по контролю за продуктами
питания и лекарственными средствами США – Food and
Drug Administration, FDA) [28]. 

Off-label в других 
областях медицины

В области кардиологии имеется ряд документиро-
ванных примеров применения off-label, одним из ко-
торых является широкое назначение бисопролола вне
рамок инструкции по применению (табл. 1).

Регистрация препаратов для орфанных (редких) за-
болеваний имеет ряд послаблений со стороны ФЗ-61
в отличие от стандартной регистрации препаратов (ст.
18, ст. 20, ст. 26 ФЗ-61). Несмотря на это, учитывая не-
значительное количество больных, проведение КИ
для фармацевтических компаний представляет собой
затруднительную задачу, кроме того, с учетом неболь-
шого рынка сбыта таких препаратов, проведение КИ бы-
вает экономически невыгодным.

У больных с онкологическими заболеваниями, пси-
хическими заболеваниями и группы больных, где пре-
параты используются в качестве паллиативной терапии,
проведение КИ бывает невозможным в связи с этиче-
скими соображениями.

Figure 1. Possible participants of the off-label drug use 

Рисунок 1. Возможные участники off-label применения

лекарственных препаратов
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Что касается больных преклонного возраста, то не
всегда есть убедительные данные о применении ЛП в
данной популяции больных. В связи с тем, что при про-
ведении КИ есть четкие возрастные ограничения (как
правило, до 75-80 лет), эта популяция больных не охва-
тывается. 

Таким образом, в ряде областей медицины скла-
дывается ситуация, в которой врач для достижения не-
обходимого лечебного эффекта вынужден прибегать к
назначению ЛП вне инструкции, и этому есть ряд объ-
ективных причин. В обзорной статье Е.А. Вольской по
данной проблеме приводятся критерии, которые до-
пускают назначение ЛП вне инструкции на территории
Германии [4]. Данные критерии были разработаны вра-
чебным сообществом этой страны и союзом произво-
дителей инновационных ЛС. Выделяют несколько кри-
териев, при которых возможно такого рода примене-
ние ЛП: наличие у больного тяжелого заболевания; от-
сутствие специфических средств лечения данного за-
болевания и наличие научных данных, в т.ч. с невысо-
ким уровнем доказательности, которые могут дать ос-
нование предполагать, что необходимый эффект мо-
жет быть достигнут. Подробнее критерии описаны в
статье автора и в первоисточнике [29]. В нашей стра-
не такого рода критериев нет. 

Правовое регулирование 
в Российской Федерации1

В настоящий момент все отношения, возникаю-
щие в сфере охраны здоровья граждан, регламенти-
рованы Федеральным законом «Об основах охраны здо-
ровья граждан в РФ» №323 от 12.10.20112 [30]. Про-
цесс разработки, регистрации, оборота и производства
ЛС регулируются Федеральным законом РФ «Об об-
ращении лекарственных средств» от 12.04.2010 №61-
ФЗ2 [31]. Одним из обязательных элементов регист-
рационного досье является ИМПП. Этот документ соз-
дается на базе полученной информации в ходе про-
веденных исследований. Согласно Приказу Мини-
стерства здравоохранения РФ №88 от 26.03.2001
инструкция по применению лекарственного препара-
та для специалистов – официальный документ, со-
держащий информацию о лекарственном препарате,
необходимую и достаточную для его эффективного и
безопасного медицинского применения. В документе
об утверждении критериев оценки качества меди-
цинской помощи (Приказ Министерства здравоохра-
нения РФ №520н от 15.07.2016) также говорится о на-
значении ЛП с учетом инструкций по применению. Од-
нако регулятор допускает назначение ЛС не по ин-

струкции, а по жизненным показаниям. Согласно при-
казу Министерства здравоохранения и социального раз-
вития РФ №494 от 09.08.2005 «О порядке примене-
ния лекарственных средств у больных по жизненным
показаниям» решение о необходимости назначения не
зарегистрированных на территории РФ ЛП (unlicensed
medicine) принимается консилиумом Федеральной
специализированной медицинской организации,
оформляется протоколом и подписывается главным вра-
чом или директором Федеральной специализирован-
ной медицинской организации. Перед началом при-
менения лечащий врач должен проинформировать па-
циента об ожидаемом эффекте, о безопасности ЛП, сте-
пени риска для пациента. С другой стороны, существуют
КР, к которым врач может обращаться для определения
тактики лечения пациента и выбора ЛП, однако они но-
сят рекомендательный характер, их правовой статус не
подкреплен законом. Стоит отметить, что в ИМПП не все-
гда вносятся ограничения, упомянутые в КР, например,
доказанное нежелательное действие бета-адренобло-
каторов при метаболическом синдроме фактически не
отражено в официальной инструкции [32].

Талидомидовая трагедия
Ярким примером off-label и его возможных послед-

ствий является «талидомидовая трагедия». После вы-
явления связи приема талидомида и возросшей часто-
той врожденных пороков развития (ВПР) у детей меж-
дународная система регистрации лекарственных средств
претерпела большие изменения, а в историю данный ин-
цидент вошел под названием «талидомидовая трагедия».
Суть трагедии заключалась в том, что изначально ком-
пания Chemie Grünenthal (в настоящее время Grünenthal
GmbH) планировала использовать талидомид как про-
тивосудорожное средство, однако в ходе исследований
ожидаемого действия препарата выявлено не было.
Вскоре препарат нашел высокое применение при лече-
нии бессонницы, т.к. он обладал оптимальным сно-
творным эффектом и был менее токсичным, чем при-
меняемые в то время барбитураты (фенобарбитал), и с
1956 г. был выведен на рынок в качестве безрецептур-
ного средства [27,33]. Оказываемое снотворное и се-
дативное действие вместе с умеренным противорвотным
эффектом послужили толчком для продвижения данного
препарата у беременных [27], но убедительных дока-
зательств безопасного действия на плод компания не пре-
доставляла. География распространения препарата была
обширна, он был представлен в 46 странах мира [34,35].
После нескольких лет внедрения препарата в широкую
клиническую практику стали появляться данные о воз-
никновении случаев периферического неврита у при-
нимавших его больных [36], одновременно с этим вра-
чи отметили возросшую частоту развития аномалий у рож-
дающихся детей. Со временем в прессе и научной ли-

1 Нормативно-правовые акты, относящиеся к международным соглашениям,
в т.ч. принятые документы в рамках Евразийского экономического союза (ЕАЭС)
в данной статье не представлены

2 В действующей редакции
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тературе стали появляться предположения о связи прие-
ма талидомида во время беременности и рождением де-
тей с ВПР [33,37]. Компания-производитель отказыва-
лась от любых обвинений в свой адрес, но, несмотря на
это, были собраны исчерпывающие данные, которые сви-
детельствовали об этой связи. Позднее все полученные
данные были собраны в рамках судебного разбира-
тельства, которое завершилось в 1970 г. По скромным
данным, из-за тератогенного действия талидомида
было рождено не менее 10000 детей с ВПР, большинство
из них умерли в первые годы жизни. Дети рождались с
отсутствием или укорочением конечностей, дефектами
спины, расщелинами губ и неба, отсутствием ушных ра-
ковин, нарушениями паренхиматозных органов [38-40].
Результатом судебного процесса оказалось создание
фондов и ассоциаций жертв талидомидовой трагедии
с выплатами компенсаций. Были ужесточены требова-
ния к регистрации лекарственных средств, особенно
средств, которые могут применяться у беременных.
Всех участников клинического исследования обязали под-
писывать информированное согласие [39].

С другой стороны, для определенных групп лиц, на-
пример,  больных миеломной болезнью, при отсутствии
альтернативных методов лечения, при наличии соот-
ветствующей научно-экспериментальной базы и не-
обходимых полномочий и знаний со стороны меди-
цинского персонала применение талидомида в лече-
нии может быть единственно возможным выходом для
поддержания состояния таких больных [41-43]. 

Заключение
Проблема назначения ЛП не в соответствии с ИМПП

затрагивает интересы и сферу деятельности разных сто-
рон. Наиболее уязвимой стороной является пациент, в
конечном итоге он полностью зависит от компетенции
лечащего врача и не всегда способен повлиять на так-
тику своего лечения. С другой стороны, лечащий врач
в ряде случаев сам может быть незащищен с правовой
стороны, т.к. не всегда есть необходимые зарегистри-
рованные препараты или зарегистрированные показания
для лечения тех или иных заболеваний или групп
больных. Назначение такого рода ЛП не соответствует
принятым порядкам и нормам оказания медицин-
ской помощи. Однако иногда возникает востребован-
ность off-label применения ЛП у больных не только в спе-
циализированных центрах и не только в ургентных си-
туациях. К таким случаям можно отнести педиатриче-
скую практику, акушерство и гинекологию. Как гово-
рилось ранее, для расширения возрастных рамок или
показаний производителям необходимо проводить
дополнительные клинические исследования, но это не
всегда бывает возможно из-за необходимости при-
влечения дополнительных средств и сложностей в по-
лучении разрешения на проведение такого рода ис-

следований. Таким образом, у современной медици-
ны возникает потребность в оценке влияния off-label при-
менения ЛП на отдаленные результаты. Возможной аль-
тернативой рандомизированным КИ могут быть круп-
ные медицинские регистры, этот способ получения ин-
формации не заменит рандомизированные КИ, но поз-
волит оценить безопасность, эффективность и отда-
ленный прогноз применения ЛП не по инструкции [44].
Например, применение тех или иных ЛП у беременных
женщин с последующей оценкой отдаленных резуль-
татов такого применения после рождения детей. В
рамках регистров возможно определить частоту ВПР, ча-
стоту развития нежелательных явлений, эпизодов
преждевременного развития родовой деятельности и
т.д. в популяции принимавших те или иные ЛП off-la-
bel,  и не принимавших такую терапию.

Таким образом, проблема off-label многогранна и за-
висит от многих причин. Со времен «талидомидовой
трагедии» система регистрации ЛС претерпела большие
изменения в целях минимизации возможных рисков
для пациентов, но, несмотря на это, в практической ме-
дицине возникают ситуации, когда препарат назнача-
ется по показаниям, которые не изучались с точки
зрения риск/польза. В ряде случаев это может быть
оправдано клиническим состоянием больного, отсут-
ствием данных рандомизированных клинических ис-
следований и отсутствием данных КР, но назначения та-
кого рода не всегда регулируются законодательством,
и при возникновении конфликтных ситуаций врачу бу-
дет намного труднее оправдать подобное назначение,
чем назначение по утвержденным показаниям. 

В настоящее время в законодательных актах нет чет-
кого регулирования применения ЛС вне ИМПП. До-
полнительную сложность в регулировании этого про-
цесса придает то, что в РФ КР не имеют правового ста-
туса, а носят рекомендательный характер. Кроме того,
законодательство четко не регламентирует назначение
врачами ЛС вне инструкции. 

В ряде областей медицины, где проведение ран-
домизированных КИ невозможно, а врач, несмотря на
это, вынужден назначать ЛП, в т.ч. off-label, для оцен-
ки отдаленных прогнозов такого назначения необходимо
проводить наблюдательные исследования (медицин-
ские регистры). С этой целью важным представляется
использование существующих медицинских регистров,
а также создание новых проспективных регистров,
посвященных изучению последствий off-label на-
значения лекарственных препаратов.
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