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Анотація: Фармаконагляд – це система нагляду за лікарськими засобами, 

яка складається із виявлення, збору, оцінки, вивчення та попередження 

виникнення побічних реакцій. Для здійснення ефективної та безпечної 

фармакотерапії важливим є регулярний моніторинг побічних 

реакцій/відсутності ефективності лікарських засобів, як складової державної 

політики у сфері фармаконагляду . 

Ключові слова: фармаконагляд, побічна реакція, лікарське забезпечення, 

фармація, фармакотерапія. 

 

Забезпечення найвищої якості та належної безпеки ліків та іншої 

фармацевтичної продукції є одним із найважливіших завдань сьогодення. 

Контроль за безпекою лікарських засобів при їх медичному застосуванні в 

Україні став стабільним процесом і з кожним роком зростає, відіграючи 

важливу роль у впровадженні принципів раціональної фармакотерапії в охороні 

здоров’я та регулюванні фармацевтичного ринку України.[5. с. 23] 

При застосуванні препаратів у післяреєстраційний період саме система 

фармаконагляду дозволяє виявити ризики для пацієнта. Врахування інформації 

про побічні дії препарату в післяреєстраційний період дає можливість 

мінімізувати його побічні ефекти або зменшити його вплив, в результаті 



100 

дозволяє пацієнту отримати найбільш оптимальне та ефективне лікування. У 

більшості країн відповідальність за процес постмаркетингового нагляду 

покладається на виробника, з одного боку, та, з іншого боку, на державному 

рівні на регулюючий орган, який контролює фармаконагляд. 

Фармаконагляд в Україні забезпечується шляхом застосування 

міжнародних стандартів, дотримання правил і вимог чинного законодавства 

(наприклад, наказ МОЗ України від 27.12.2006 № 898). 

Фармаконагляд – це процес виявлення, збору, оцінки, вивчення та 

запобігання побічних реакцій, побічних ефектів після 

імунізації/туберкулінового тестування та будь-яких інших проблем, пов’язаних 

із безпекою та ефективністю ліків, вакцин та туберкуліну.[1. c. 5] 

Система фармаконагляду - система, що використовується державою для 

проведення фармаконагляду для моніторингу безпеки та ефективності ліків, 

вакцин, туберкуліну та виявлення будь-яких змін у співвідношенні 

користь/ризик. Ця система організована власниками реєстраційних сертифікатів 

та національними регулюючими органами для виконання завдань та обов’язків 

з фармаконагляду. Також дана система призначена для контролю безпечності 

лікарських засобів, своєчасного визначення всіх змін в оцінці співвідношення 

користі та ризику лікарського засобу, а також розробите та впровадьте заходи 

для забезпечення застосування препарату, коли користь переважає ризики. 

Призначити заступника головного лікаря (або іншу особу з вищою медичною 

та/або фармацевтичною освітою) відповідальним за фармаконагляд у 

медичному закладі.[4. с 83] 

До його обов'язків входить: 

- надавати пацієнтам (родичам або законним представникам) інформацію 

про можливі побічні дії ліків, імунізації, туберкулінових проб, а також про 

необхідність звернення за медичною допомогою у разі погіршення стану після 

прийому препаратів;  

- виявлення побічних реакцій на ліки, вакцини, туберкулін, 

неефективності ліків, будь-якого погіршення самопочуття та будь-яких інших 
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проблем, пов'язаних з безпекою та ефективністю ліків, вакцин, туберкуліну; [2. 

с. 16] 

 - Негайно повідомляти Національний експертний центр про будь-які 

побічні дії ліків, вакцин, туберкулінових препаратів, які не діють.[3.с 137] 

Експерти Всесвітньої організації охорони здоров’я (ВООЗ) визначають, 

що система фармаконагляду вважається ефективною при наявності не менше 

100 повідомлень про побічні реакції на 1 млн населення на рік. Ідеальним є 

отримання 500 повідомлень про побічні дії ліків на 1 мільйон населення. 

Прикладом є Швейцарія, яка отримує щонайменше 500 повідомлень про 

побічні ефекти на рік. Рівні повідомлення про побічні реакції на ліки в Україні 

відповідають стандартам ВООЗ. Щороку кількість повідомлень про побічні 

реакції на ліки збільшується, оскільки кількість викривачів цих випадків 

збільшується. На основі цього формувалося уявлення лікарів про безпеку ліків 

та формувалась їхня участь у фармаконагляді. [6, с. 15] 

Тому запровадження фармаконагляду в Україні може прийняти важливі 

рішення для забезпечення продовження використання окремих лікарських 

засобів в Україні. Для прогнозування частоти побічних ефектів на основі 

вживання наркотиків можна використовувати результати аналізу інформації 

про побічні ефекти. Отримані результати дозволяють виділити у 

фармакологічну групу ті препарати з найбільшим ризиком з точки зору 

безпеки, а згодом прийняти відповідне рішення. Аналіз випадків побічних 

ефектів виявляє типові лікарські помилки, які можуть призвести до реакцій, що 

дозволяє планувати подальшу роботу по їх усуненню. 
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