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Фундатор системи фармаконагляду в Україні

Засновник викладання курсу клінічної фармакології 
для студентів 

Автор та співавтор більше  700 наукових праць, серед 
яких 5 монографій, 11довідників, 7 керівництв, 5 
підручників



Експертна оцінка матеріалів 
реєстраційного досьє щодо 
безпеки ЛЗ
Збір, аналіз інформації про ПР 
та відсутності ефективності ЛЗ з  
наданням  відповідних 
рекомендацій

Аудит системи фармаконагляду
заявників

Збір, аналіз інформації про ПР 
та відсутності ефективності ЛЗ з  
наданням  відповідних 
рекомендацій

Експертна оцінка матеріалів 
реєстраційного досьє щодо 

безпеки

2019

Фармаконагляд в структурі 
Державного експертного центру МОЗ України 



Здійснення фармаконагляду в Україні

Порядок здійснення фармаконагляду, затверджений наказом МОЗУ від 27.12.2006 № 898, зареєстрований в 
МЮУ 19.12.2016 за №1649/29779 (у редакції наказу МОЗУ від 26.12.2016 № 996)
Стандарт «Настанова. Лікарські засоби. Належні практики фармаконагляду» (GРVP), затверджений наказом МОЗУ 
від 05.04.2018 № 620

Міністерство охорони здоров’я
України

Представники Центру з питань
фармаконагляду у адміністративно-
територіальних одиницях України

Управління фармаконагляду

Повідомлення про ПР ЛЗ та 
НППІ вакцин

        

Державний експертний центр МОЗ

Міністерство охорони здоров’я
України

Заявники 

Управління фармаконагляду

Державний експертний центр МОЗ

План 
управління 
ризиками

Регулярно 
оновлювані

звіти з безпеки

Повідомлення
про ПР ЛЗ 
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73 
представника 

Центру з 
питань ФН в  

регіонах

Організаційно-методичні та 
консультативні заходи  щодо 
здійснення  ФН у регіоні

Контроль виконання наказів 
МОЗ України з питань ФН за 
підтримки керівників усіх  
ланок ОЗ та лікарів ЗОЗ

Виконання доручення МОЗ, 
керівництва Центру, 
Управління фармаконагляду
щодо здійснення ФН 

Проведення семінарів, нарад 
у ЗОЗ з питань ФН

Проведення роботи в ЗОЗ 
щодо інформування 
лікарями  про ПР ЛЗ 
через АІСФ

Інформування лікарів та 
населення стосовно безпеки 
застосування ЛЗ 

Дієвість системи ФН в Україні ─

590 повідомлень на 1 млн. 
населення у 2018 році

Роль регіональних представників Центру щодо здійснення 
фармаконагляду



Дореєстраційний період

Нагляд за безпекою лікарського засобу

Післяреєстраційний період 

короткий 
опис 

системи ФН

Система 
управління 
ризиками

Система ФН 
заявника

План 
управління 
ризиками

Повідомлення про 
ПР/ВЕ

Обмін інформацією з 
питань безпеки

Регулярно оновлюваний 
звіт з безпеки

Фармаконагляд

Р
еє

ст
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ац
ія

Оцінка ПЯ/ПР

П
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ер
еє

ст
р
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Модуль 1 Національна
адміністративна інформація

Загальний технічний документ (Директива 2001/83/ЄС)

Наказ МОЗ України № 460

Оцінка 

співвідношення 

користь/ризик

Доповнення до 
огляду клінічних 

даних

Наказ МОЗ України № 898



Медичні та 
фармацевтичні 

працівники

Заявники

Держлікслужба

Пацієнти

ВООЗ, ЕМА, 
FDA, …

Спеціалізовані 
видання

CIOMS FORM  

  

SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT   

                              

I. REACTION INFORMATION  
1. PATIENT 

INITIALS  
1a. COUNTRY  2. DATE OF BIRTH  2a. AGE  3. SEX  4-6 REACTION ONSET  8-12 CHECK ALL  

(first, last)     Day  Month  Year  Years     Day  Month  Year  APPROPRIATE 
TO ADVERSE 
REACTION  

7 + 13 DESCRIBE REACTION(S) (including relevant tests/lab data)   PATIENT DIED  

INVOLVED OR 
PROLONGED 
INPATIENT 
HOSPITALISATION  

INVOLVED 
PERSISTENT OR 
SIGNIFICANT 
DISABILITY OR 
INCAPACITY  

LIFE 
THREATENING 

CONGENITAL 
ANOMALY 

OTHER 
MEDICALLY 
IMPORTANT 
CONDITION 

II. SUSPECT DRUG(S) INFORMATION  

14. SUSPECT DRUG(S) (include generic name)  20. DID REACTION 
ABATE AFTER 
STOPPING DRUG?  

YES NO NA  
15. DAILY DOSE(S)  16. ROUTE(S) OF ADMINISTRATION  21. DID REACTION 

REAPPEAR 
AFTER REINTRO-  

17. INDICATION(S) FOR USE  DUCTION?  

YES NO NA  
18. THERAPY DATES (from/to)  19. THERAPY DURATION  

III. CONCOMITANT DRUG(S) AND HISTORY  

22. CONCOMITANT DRUG(S) AND DATES OF ADMINISTRATION (exclude those used to treat reaction) 
  

   

Збір/
база даних АІСФ

Визначення
сигналу

Оцінка/аналіз

Комунікації

Заходи

Безпека пацієнта

Фармаконагляд

Представники 
Центру з ФН

https://www.google.com.ua/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiK27aAhIzlAhWHw4sKHTk2BmAQjRx6BAgBEAQ&url=https://ru.123rf.com/%D0%A4%D0%BE%D1%82%D0%BE-%D1%81%D0%BE-%D1%81%D1%82%D0%BE%D0%BA%D0%B0/%D0%B1%D0%B0%D0%B7%D0%B0_%D0%B4%D0%B0%D0%BD%D0%BD%D1%8B%D1%85.html&psig=AOvVaw3Xl3X-JjSpM_SvXjvScQNN&ust=1570602395511838
https://www.google.com.ua/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwjlwrzGiYzlAhWmw4sKHWmFDXMQjRx6BAgBEAQ&url=https://salesacademy.com.ua/content/%D1%8D%D1%84%D1%84%D0%B5%D0%BA%D1%82%D0%B8%D0%B2%D0%BD%D1%8B%D0%B5-%D0%BA%D0%BE%D0%BC%D0%BC%D1%83%D0%BD%D0%B8%D0%BA%D0%B0%D1%86%D0%B8%D0%B8-%D0%B2-%D0%BA%D0%BE%D0%BC%D0%B0%D0%BD%D0%B4%D0%B5&psig=AOvVaw2FI0DegNWMVI0PFkHOt07k&ust=1570603883887980
https://www.google.com.ua/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjZ87riiozlAhVFpIsKHZwbDl0QjRx6BAgBEAQ&url=https://klisl.com/individual_actions.html&psig=AOvVaw14CuoUQev57vtgr6YZARbo&ust=1570604211561048
https://www.google.com.ua/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjp57ixoYzlAhWs8aYKHTxSDHYQjRx6BAgBEAQ&url=https://soc-otvet.ru/biznes-i-prava-cheloveka-kratkoe-vvedenie/&psig=AOvVaw2H1GYsxNAVfm8zIJfiGqCE&ust=1570610283098171
http://www.google.com.ua/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiTgMfshYzlAhXw-ioKHUhQDAYQjRx6BAgBEAQ&url=http://forexluck.ru/st-opcion/sil-sig-opcion&psig=AOvVaw1Us1BrnyaGfHmih2VYEp_x&ust=1570602890632688


Автоматизована інформаційна система з 
фармаконагляду (АІСФ)

 внесення інформації про ПР/НППІ в режимі

on-line від пацієнта, лікаря/провізора,

заявника

 економія робочого часу та трудових

ресурсів на внесення даних

 уникнення помилок, пов’язаних з

рукописним текстом

 автоматичне формування високоякісних

звітів:

− звітів на запит

− виявлення лікопов’язаних помилок

(DRP)

− формування сигналів

 обмін даними:

− Глобальна база ВООЗ – VigiLyze

− заявник



Динаміка надходження 

карт-повідомлень про випадки побічних реакцій, відсутності 

ефективності, несприятливі події після імунізації
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База даних Центру налічує 

понад 223 000 повідомлень, 

з них отримано за 

використання  АІСФ: 72 538
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92,20%

7,80%

несерйозні передбачені серйозні передбачені

2 СП ПР
(подовження QT)

31 НП ПР 
(подовження QT)

Активний фармаконагляд

42,1%

5,9%

52%

програф такпан інші

Посилений фармаконагляд

Пасивний фармаконагляд.
надходження до Центру спонтанних повідомлень про ПР 
ЛЗ та розподіл за ступенем серйозності та передбаченості

1 Випадок ПР

2 Випадки ПР

0
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15000
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25000

2017 2018 I-III кв.2019

21298
21919

17329

19218 19854

15898

2080
2065 1431

21252 21816

17247

46
103 82

надійшло повідомлень несерйозні ПР серйозні ПР

передбачувані ПР непедбачувані ПР
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Частота ПР при застосуванні вакцин згідно 
календаря профілактичних щеплень в 

Україні
(2013 – І півріччя 2019)

Частота ПР при застосуванні вакцин з 
коровим компонентом при проведенні 

додаткових заходів щодо імунізації 
населення в Україні

(2017 – І півріччя 2019)

0,00%

0,10%

0,20%

0,30%

0,40%

0,50%

0,60%

0,70%

0,80%

2013 р. 2014 р. 2015 р. 2016 р. 2017 р. 2018 р. 1 
півріччя 
2019 р.

0,20%

0,14%
0,11%

0,70%

0,53%

0,45%

0,63%

ЧАСТОТА ПР

-0,001%

0,001%

0,003%

0,005%

0,007%

0,009%

0,011%

0,013%

0,015%

2017 2018 1 півріччя 2019

0,004%

0,007%
0,007%

0,01%

0,014%

0,01%

0,003%

0,006%

0,003%

МІСЦЕВІ ПР ЗАГАЛЬНІ ПР ІНШІ ПР



Імуногенність

Вакцини Біосиміляри
Здатність утворювати гуморальний та/або 
клітинно-опосередкований імунітет. 

Здатність утворювати нейтралізуючи 
антитіла, внаслідок яких відбувається 
часткова або повна втрата ефективності та 
загальні імунні ефекти такі, як анафілаксія

Імуногенність

ефективність 

знижує у групі 
щеплених осіб 

відсоток 
захворювань на 

керовані інфекції 
порівняно з групою 

нещеплених 

Імуногенність

Небажана 
імунна 

відповідь

вимагає 
спеціального 

фармаконагляду та 
дій з управління 

ризиками



Результати здійснення фармаконагляду
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Внесення змін в інструкції з питань безпеки (2017-
1945, 2018-1952, 2019-548)

Пропозиції до МОЗ України з приводу заборони 
або змін до ЛЗ, зокрема щодо гадолінійвмісних
ЛЗ, вальпроатів, Есмії, флупіртина, фенспірида, 
ЛЗ групи хінолонів, омега – 3 жирних кислот …

Звернення до медичних працівників з питань 
безпечного застосування ЛЗ -71

Розробка або оновлення планів управління 
ризиками

Виявлення та управління сигналами

БЕЗПЕКА 
ПАЦІЕНТІВ 



Напрямки розвитку системи 
фармаконагляду в Україні

І. Внесення змін та доповнень до законодавчої бази України у розрізі здійснення 
фармаконагляду:
• внесення статті “Фармаконагляд” до Закону України “Про лікарські засоби”
• внесення змін до Порядку здійснення фармаконагляду (щодо PSUR, 

неінтервенційних досліджень)
• внесення змін щодо взаємодії МОЗ України, Державного експертного центру 

МОЗ та Держлікслужби
• внесення змін до Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та 

поновлення обігу лікарських засобів на території України
• оновлення «Настанови. Лікарські засоби. Належні практики фармаконагляду»

(GРVP)



Напрямки розвитку системи 
фармаконагляду в Україні
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Для системи охорони здоров’я Для заявника Для пацієнта

• Використання мобільного
додатку для повідомлення 
про ПР ЛЗ

• Оптимізація зворотнього
зв’язку з медичними та 
фармацевтичними 
працівниками з питань 
безпеки шляхом:

• випуску дайджестів
• публікацій у ЗМІ
• скайп семінари/тренінги

• Проведення аудитів систем 
фармаконагляду

• Модернізація АІСФ: 
- кабінет заявника, що 
дозволить оптимізувати та 
покращити комунікації з 
заявниками 
- впровадження R3 формату, що 
включає розширення 
функціональності системи в 
частині обміну даними з 
безпеки
• Гармонізація частоти 

подання PSUR з ЕМА
• Проведення 

семінарів/тренінгів

Підвищення рівня залучення до 
фармаконагляду шляхом:
• розробки інформаційних 

матеріалів
• співпраці з пацієнтськими

організаціями



Дякую за увагу!
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