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Фармаконагляд є невід'ємною складовою системи охорони здоров'я, спрямованою на гарантування  
безпеки та ефективності лікарських засобів. У контексті превентивної медицини, яка фокусується на 
запобіганні захворюванням та зміцненні здоров'я населення, роль фармаконагляду набуває особли-

вого значення в сучасних складних умовах життя населення України.
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THE ROLE OF PHARMACOVIGILANCE IN 
PREVENTIVE MEDICINE
Bogomolets National Medical University

Pharmacovigilance is an integral part of the healthcare system, aimed at ensuring the safety and effectiveness 
of medicines. In the context of preventive medicine, which focuses on preventing diseases and improving 
the health of the population, the role of pharmacovigilance acquires particular importance in the current 

difficult living conditions of the population of Ukraine.
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Фармаконагляд є невід'ємною складовою сис-
теми охорони здоров'я, спрямованою на га-
рантування безпеки та ефективності лікар-

ських засобів. У контексті превентивної медицини, яка 
фокусується на запобіганні захворюванням та зміц-
ненні здоров'я населення, роль фармаконагляду на-
буває особливого значення в сучасних складних умо-
вах життя населення України.

Фармаконагляд: сутність та завдання. Відповід-
но до Порядку здійснення фармаконагляду, затвер-
дженого наказом МОЗ України №898 від 27.12.2006, 
фармаконагляд визначається як процес, пов'язаний із 
виявленням, збором, оцінкою, вивченням та запобіган-
ням виникненню побічних реакцій, несприятливих по-
дій, пов'язаних із застосуванням лікарських засобів [1].

Значення фармаконагляду в превентивній медицині.
1.	 Раннє виявлення небажаних реакцій: своєчасне 

виявлення та аналіз побічних ефектів лікарських за-
собів дозволяє запобігти їх негативному впливу на 
здоров'я пацієнтів та коригувати терапевтичні під-
ходи.

2.	 Інформування медичних працівників та пацієнтів: 
фармаконагляд сприяє поширенню актуальної ін-
формації про безпеку та ефективність препаратів, 
що допомагає у прийнятті обґрунтованих рішень 
щодо їх застосування.

3.	 Вдосконалення стандартів лікування: аналіз даних 
фармаконагляду сприяє критичному осмисленню 
результатів лікування, відображає реальну картину 
дотримання стандартів лікування і вдосконалення 
клінічних протоколів та рекомендацій, що підвищує 
якість медичної допомоги та знижує ризик розвитку 

ускладнень фармакотерапії [2].
Раннє виявлення небажаних реакцій на лікарські 

засоби є ключовим аспектом фармаконагляду, що 
сприяє підвищенню безпеки пацієнтів та ефективності 
лікування. Нижче наведено декілька прикладів неба-
жаних реакцій, які були виявлені та описані в світовій 
медичній практиці [3]:
1.	 Алергічні реакції на антибіотики пеніцилінового 

ряду: у деяких пацієнтів застосування пеніцилі-
ну може викликати алергічні реакції, такі як кро-
пив'янка, набряк Квінке або анафілактичний шок. 
Своєчасне виявлення таких реакцій дозволяє не-
гайно відмінити препарат і надати необхідну ме-
дичну допомогу. 

2.	 Псевдоалергічні реакції на рентгеноконтраст-
ні препарати: засоби, що містять йод, можуть ви-
кликати псевдоалергічні реакції, які проявляються 
шкірним свербінням або кропив'янкою. Ретельний 
збір анамнезу та проведення спеціальних проб до-
помагають ідентифікувати пацієнтів з підвищеним 
ризиком таких реакцій. 

3.	 Гепатотоксичність парацетамолу: надмірне або 
тривале застосування парацетамолу може при-
звести до ураження печінки. Раннє виявлення під-
вищення рівня печінкових ферментів у пацієнтів, які 
приймають цей препарат, дозволяє запобігти роз-
витку серйозних ускладнень.

4.	Синдром Стівенса-Джонсона, спричинений при-
йомом деяких протисудомних засобів: певні проти-
судомні препарати можуть викликати рідкісні, але 
серйозні шкірні реакції, такі як синдром Стівен-
са-Джонсона. Раннє виявлення перших симптомів 
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(лихоманка, висип, ураження слизових оболонок) та 
негайне припинення прийому препарату є критич-
но важливими для збереження здоров'я пацієнта.
Своєчасне виявлення та аналіз таких небажаних 

реакцій сприяє корекції схем лікування, оновленню 
інструкцій щодо застосування препаратів та підви-
щенню загальної безпеки фармакотерапії.

Раннє інформування медичних працівників та па-
цієнтів щодо фармаконагляду відіграє ключову роль 
у гарантуванні безпеки, мінімізації ризику розвитку 
небажаних побічних ефектів при застосуванні лікар-
ських засобів. Нижче наведемо декілька прикладів та-
ких заходів:
1.	 Навчальні семінари та конференції: проведення 

освітніх заходів для медичних працівників з метою 
підвищення їхньої обізнаності щодо важливості ви-
явлення та повідомлення про побічні реакції лікар-
ських засобів. 

2.	 Індивідуальні консультації: проведення індивідуаль-
них візитів до лікарів та керівників закладів охорони 
здоров'я для обговорення питань фармаконагляду 
та обміну інформацією про безпеку лікарських за-
собів. 

3.	 Поширення інформаційних матеріалів: розробка та 
розповсюдження буклетів, плакатів та інших мате-
ріалів, що інформують пацієнтів про потенційні по-
бічні реакції та важливість їхнього своєчасного по-
відомлення медичним працівникам.

4.	Листи-звернення до медичних та фармацевтичних 
працівників: надсилання офіційних листів з реко-
мендаціями щодо моніторингу та повідомлення про 
специфічні побічні реакції, наприклад, з приводу  
медикаментозного ураження печінки. 

5.	 Онлайн-ресурси і платформи: створення вебсайтів 
та електронних порталів, де медичні працівники та 
пацієнти можуть отримати актуальну інформацію 
про безпеку лікарських засобів та повідомити про 
небажані реакції [4, 5].
Завдяки таким заходам забезпечується своєчасне 

виявлення та реагування на побічні реакції, що сприяє 
підвищенню рівня безпеки пацієнтів та ефективності 
фармакотерапії.

Фармаконагляд відіграє ключову роль у покра-
щенні стандартів лікування шляхом виявлення та 
аналізу небажаних реакцій на лікарські засоби, що 
призводить до оновлення протоколів лікування та під-
вищення безпеки пацієнтів. Ось декілька прикладів 
таких покращень:
1.	 Виявлення небажаних реакцій та оновлення ін-

струкцій: за результатами діяльності з фармако
нагляду було виявлено певні побічні ефекти лікар-
ських засобів, що призвело до оновлення інструкцій 
для медичного застосування цих препаратів, а та-
кож до підвищення обізнаності медичних працівни-
ків щодо потенційних ризиків. 

2.	 Впровадження належних практик фармаконагляду: 
розробка та впровадження настанов з належних 
практик фармаконагляду (GVP) забезпечує систе-
матичний підхід до моніторингу безпеки лікарських 
засобів. Це включає технічні підходи до планування 
та здійснення фармаконагляду, що сприяє підви-
щенню якості медичної допомоги. 

3.	 Покращення комунікації з питань безпеки: впрова-
дження модулів, присвячених процесу комунікації з 

питань безпеки, сприяє ефективному обміну інфор-
мацією між медичними працівниками та пацієнтами, 
що підвищує довіру до системи охорони здоров'я та 
гарантує більш безпечне застосування лікарських 
засобів.
Фармаконагляд відіграє ключову роль у гаран-

туванні безпеки лікарських засобів після їх виходу 
на ринок. Для прикладу наведемо декілька випадків 
успішного використання результатів фармаконагляду 
в превентивній практичній медицині. Широко відома 
трагедія 60-х років з  талідомідом, який  застосову-
вався як заспокійливий засіб і для боротьби з ран-
ковою нудотою у вагітних. У 1960-х роках, завдяки 
фармаконагляду, було виявлено зв’язок між вживан-
ням препарату та вродженими вадами розвитку у но-
вонароджених.  Як результат — запроваджено жор-
сткий контроль за вживанням та збереженням ліків, 
а талідомід став символом необхідності постмарке-
тингового нагляду. У 2002 році було видалено з ринку 
фармацевтичної продукції рофекоксиб (Vioxx) несте-
роїдний протизапальний препарат, що був схвале-
ний для лікування артриту. Після виходу на ринок 
експерти фармаконагляду виявили підвищений ризик 
серцево-судинних ускладнень (інфарктів, інсультів). У 
зв’язку з цим компанія Merck добровільно відкликала 
препарат з ринку, що врятувало тисячі життів.  Історія 
з виявленням побічних ефектів статинів, які широко 
використовуються для зниження рівня холестерину. 
Завдяки звітам лікарів та пацієнтів були виявлені сер-
йозні побічні ефекти: рабдоміоліз, порушення функції 
печінки, діабет. В результаті оновлено інструкції до 
препаратів, що дозволило клініцистам краще зважу-
вати ризики та переваги терапії. У наш час, завдя-
ки фармаконагляду, виявлено  рідкісні ускладнення 
після вакцинації проти COVID-19. Після масового за-
стосування вакцин (наприклад, AstraZeneca) з’яви-
лися повідомлення про тромбози. Системи нагля-
ду (наприклад, VAERS у США, EudraVigilance в ЄС) 
швидко виявили проблему. Було уточнено показання, 
введено застереження для груп ризику, адаптова-
но протоколи вакцинації.  Наведені вище  приклади 
демонструють, що фармаконагляд — це не просто 
адміністративна вимога, а життєво важливий інстру-
мент захисту пацієнтів і підвищення ефективності ме-
дичної практики.

Фармаконагляд активно фунціонує в останнє де-
сятиріччя і в Україні [4].  Як конкретні приклади можна 
розглянути випадки, які мали реальний вплив на прак-
тичну превентивну медицину. Зокрема, після введен-
ня в Україні комбінованих вакцин (наприклад, проти 
дифтерії, правця, кашлюку, гепатиту B та Hib-інфекції) 
у дітей були зареєстровані окремі випадки поствак-
цинальних реакцій. Центр громадського здоров’я 
МОЗ України отримував звіти про підвищення темпе-
ратури, судоми, алергічні реакції. Внаслідок аналізу 
було підвищено контроль за умовами транспортуван-
ня та зберігання вакцин, медичний персонал отри-
мав додаткові інструкції щодо спостереження за па-
цієнтами після щеплення. У деяких випадках змінено 
графіки вакцинації або типи вакцин для певних груп 
дітей. В іншому випадку, за повідомленнями лікарів та 
пацієнтів, деякі партії імпортних препаратів (напри-
клад, антибіотиків або знеболювальних) викликали 
нетипові побічні реакції. Державна служба України з 
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лікарських засобів і контролю за наркотиками (Держ
лікслужба) провела розслідування. Проблемні серії 
препаратів було відкликано з обігу, а пацієнтів і ліка-
рів поінформовано про ризики. Це зменшило часто-
ту ускладнень і відновило довіру до системи охорони 
здоров’я.  У період пандемії в Україні активно засто-
совували препарати, які не мали достатньої доказової 
бази (наприклад, гідроксихлорохін, івермектин). Зав-
дяки  фармаконагляду здійснювався  збір інформації 
про побічні ефекти та неефективність, фармаконагляд 
сприяв перегляду клінічних протоколів. МОЗ України 
оновило протоколи лікування COVID-19, виключивши 
недоцільні препарати на основі клінічних даних та 
сигналів фармаконагляду.

У 2010-х роках в Україні було дуже мало звітів про 
побічні реакції.  Державний експертний центр МОЗ 
України ініціював тренінги, створив електронну фор-
му подачі повідомлень.  Внаслідок чого кількість за-
реєстрованих повідомлень значно зросла, що дало 
змогу швидше реагувати на проблемні препарати. 
Зазначені приклади показують, що фармаконагляд в 
Україні розвивається і починає відігравати все біль-
шу роль у захисті пацієнтів та покращенні якості ме-
дичної допомоги [4, 5].

Висновок.
Фармаконагляд є ключовим елементом превентив-

ної медицини, оскільки забезпечує моніторинг і оцінку 
безпеки лікарських засобів, сприяє інформуванню ме-
дичних працівників та пацієнтів, а також вдосконален-
ню стандартів лікування. Його ефективне функціону-
вання сприяє зниженню захворюваності, смертності 
та підвищенню рівня здоров'я населення.

Таким чином, результати фармаконагляду безпо-
середньо впливають на стандарти лікування, гаран-
туючи безпеку та ефективність медичних втручань.
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Під час підготовки та оформлення статей автори 
мають керуватися правилами, розробленими 
редакцією на підставі рекомендацій Держав-

ної атестаційної колегії МОН України, а також «Єдини-
ми вимогами до рукописів, які подаються в біомедич-
ні журнали» та правилами написання й редагування 
матеріалів, розробленими Міжнародним комітетом ре-
дакторів медичних журналів (Recommendations for the 
Conduct, Reporting, Editing and Publication of Scholarly 
Work in Medical Journals (ICMJE Recommendations, 
formerly the Uniform Requirements for Manuscripts); 
http://www.icmje.org).

Редакція працює лише з тими матеріалами, що рані-
ше не публікувалися у друкованих або електронних ЗМІ 
українською, англійською чи будь-якою іншою мовами. 

Матеріали, що надсилаються до редакції,  
мають відповідати таким вимогам:

1.	 Стаття повинна мати відношення установи з реко-
мендацією до друку, експертний висновок, підписи 
наукового керівника та (або) керівника установи. 
Під текстом обов’язкові підписи всіх авторів. 

2.	 Електронний файл з матеріалом для публікації має 
назву латинськими літерами відповідно до прізви-
ща автора-кореспондента. 

3.	 У заголовку статті зазначають її УДК (універсальний 
десятковий класифікатор), ініціали та прізвища ав-
торів, назву роботи, назву закладів або організа-
цій, де вона виконана. 

4.	 Статтю треба друкувати українською чи англій-
ською мовою на одному боці аркуша формату А4 
(210 х 297 мм), кегль 12, шрифт Times New Roman, 
інтервал 1,5; поля 2,5 см з обох сторін тексту. Ви-
ділення в тексті можна робити тільки курсивом або 
напівжирним начертанням букв, але НЕ підкреслю-
ванням. Таблиці й малюнки до статті потрібно вмон-
тувати у єдиний файл із текстом роботи, а сканова-
ні фото підготувати ще й у вигляді окремих файлів 
у форматі TIF чи JPG. Об’єм оригінальної статті  —  
5–10 сторінок, огляду — 10–15 сторінок машинопис-
ного тексту.

5.	 Оригінальні дослідження треба писати за такою 
схемою: вступ, матеріали і методи, результати до-
сліджень та їх обговорення, висновки, література. 
Кожен із цих розділів тексту потрібно виділити. Інші 
статті (клінічні спостереження, лекції, огляди, статті з 
історії медицини тощо) можуть оформлятися інакше.

6.	 У тексті статті при посиланні на публікацію потріб-
но зазначати її номер у порядку згадування (а не за 
алфавітом). 

7.	 Всі позначення мір, фізичних одиниць, цифрових 
даних клінічних і лабораторних досліджень потріб-
но наводити відповідно до Міжнародної системи 
одиниць (СІ).

8.	 До усіх статей додаються україно- та англомовні 
резюме з ключовими словами. Обсяг резюме стат-
ті (summary) разом із ключовими словами становить 
не менше 1 800 друкованих знаків без пробілів (250–
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300 слів). Резюме мають відображати основний зміст 
статті, бути чітко структурованими, для всіх статей, 
крім оглядових, містити обов’язкові розділи: мета 
дослідження; матеріали та методи дослідження; ре-
зультати дослідження; висновки. Ключові слова — від 
5 до 10 слів або словосполучень, що розкривають 
зміст статті, її унікальність та значимість у певному 
сегменті медичної науки. Англомовне резюме має 
бути з назвою статті,  прізвищами та ініціалами ав-
торів, назвою установ, де вона виконана.

9.	 Бібліографія повинна містити роботи за останні  
10 років. Список літератури наводиться за стан-
дартом National Library of Medicine (NLM). Зверта-
ємо увагу, що у бібліографічних записах не можна 
використовувати такі розділові знаки, як «/», «//» і 
«–». Назва джерела і вихідні дані відокремлюються 
від авторів і заголовка статті типом шрифту (кур-
сивом), крапкою або комою. Джерела друкують у 
порядку посилання на них у тексті, незалежно від 
мови оригіналу. Бібліографічні посилання кирили-
цею необхідно дублювати англійською мовою (наз-
ву брати з англійського резюме) і зазначати мову 
написання статті в дужках (Ukrainian) або (Russian).

10.	Наприкінці статті українською та англійською мо-
вами необхідно подати інформацію про авторів: 
прізвище, ім’я і по батькові (повністю), вчене зван-
ня, науковий ступінь, місце роботи, посада, адреса 
електронної пошти та ідентифікатор ORCID кожно-
го співавтора. Окремо українською та англійською 
мовами вказати роль кожного співавтора (ідея, ке-
рівництво, зібрання матеріалу, підготовка чорново-
го варіанту, редагування, переклад на англійську 
мову тощо). Також необхідно вказати поштову та 
електронну адресу, номер телефону, посаду од-
ного з авторів, відповідального за листування, для 
опублікування в журналі.

11.	 У кінці статті подають дані щодо конфлікту інтересів 
(наприклад, роботу виконано за підтримки компанії N). 

12.	 Висловлені авторами думки можуть не збігатися з по-
зицією редакції. Редакція без узгодження з автора-
ми виправляє термінологічні та стилістичні помилки. 
Надіслані для публікації статті у розділах журналу 
підлягають рецензуванню, оцінюються головним ре-
дактором або членами редколегії та редагуються 
відповідно до умов публікації в журналі. За необхід-
ності стаття може бути повернена авторам для до-
опрацювання та відповідей на запитання. Роботи з 
великою кількістю граматичних помилок, а також ті, 
які не відповідають усім перерахованим вимогам, до 
друку не приймаються. Авторський гонорар не ви-
плачується. 
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