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Матеріали Всесвітньої організації 
охорони здоров’я (ВООЗ) [1, 2], Органі
зації економічної співпраці і розвитку 
(OECD) [3, 4] Всесвітньої асамблеї охо
рони здоров’я [5, 6] свідчать про зрос
таючий інтерес світової спільноти до 
проблеми безпеки пацієнтів.

Безпечне застосування лікарських 
засобів є одним з пріоритетних завдань 
сучасної охорони здоров’я [7]. 

За даними ВООЗ, у країнах з висо
ким рівнем прибутку за надання стаціо
нарної медичної допомоги шкода запо
діюється кожному десятому пацієнту. 
У світовому вимірі за умов надання 
первинної й амбулаторної медичної 
допомоги шкода заподіюється чотирьом 
з 10 пацієнтів. Найсерйозніші наслідки 
мають помилки за умов діагностики 
захворювань, а також призначення та 
використання лікарських засобів [8].

Дані світової статистики свідчать, 
що загибель 4,8 млн осіб на рік 
пов'язана з дефектами надання медич
ної допомоги. За різними оцінками в 
США від таких дефектів щорічно вми
рають понад 100 тис. осіб, у Великій 
Британії – 70 тис., у Німеччині –  
100 тис., в Італії – 90 тис. [9].

За даними FDA, у США щорічно 
помирає близько 7 тис. пацієнтів уна
слідок помилок, що пов'язані з вико
ристанням лікарських засобів [10].

Щорічні світові витрати, пов'язані з 
помилками медикаментозної терапії, 
складають 48 млрд дол. США. І це ще 
без врахування втраченого прибутку, 
зниження працездатності та медичних 
витрат [8].

Однією з найважливіших складових 
раціонального та безпечного застосу
вання лікарських засобів є робота сис
теми фармаконагляду.

Мета дослідження – на основі даних 
аналізу літератури й електронних 
інформаційних баз визначити пріори
тетні проблеми фармаконагляду для 
створення безпеки пацієнтів і безпечно
го лікарняного середовища. 

Матеріали та методи. Досліджували 
дані наукової літератури та офіційної 
статистики ДП «Державний експерт
ний центр МОЗУ» (ДЕЦ). На основі 
даних літератури оцінено роль побіч
них реакцій лікарських засобів, медич
них помилок і випадків неефективності 
їхнього використання у формуванні 
небезпек лікарняного середовища, оці
нено причинні фактори їхнього виник
нення, значимість системи фармакона
гляду для їхнього попередження.

Дослідження виконано з використан
ням бібліосемантичного аналізу (інфор
маційноаналітичного узагальнення 
даних із наукових літературних дже
рел).

Дослідження проводено за програ
мою НДР «Наукове обґрунтування 
оптимальної системи управління ризи
ками для забезпечення безпечного 
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лікарняного середовища», яка викону
ється на кафедрі гігієни та екології  
№ 2 Національного медичного універ
ситету імені О. О. Богомольця на замов
лення Міністерства охорони здоров’я 
України (державний реєстраційний 
номер: 0120U101432). 

Даний аналіз літератури є однією з 
перших ланок у низці досліджень, 
спрямованих на вивчення безпечності 
закладів охорони здоров’я для медич
ного персоналу, пацієнтів, відвідувачів, 
можливого впливу закладу на навко
лишнє середовище. Отримані результа
ти будуть використані для обґрунту
вання системи управління ризиками в 
закладах охорони здоров’я, розробки 
профілактичних заходів, формування 
концепції та практичної реалізації без
печного лікарняного середовища.

Результати та їх обговорення. Після 
талідомідової трагедії в 60ті роки 
минулого століття здійснення нагляду 
за безпекою препаратів під час їхнього 
медичного застосування стало для пере
важної більшості країн світу одним з 
основних напрямів національної полі
тики в галузі медицини.

Національні системи фармаконагля
ду, які здатні відіграти важливу роль в 
убезпеченні пацієнта шляхом корекції 
ризиків виникнення побічних дій і 
помилок за використання лікарських 
засобів і попередження неефективності 
медикаментозної терапії, продовжують 
активно розвиватися й дотепер.

За визначенням ВООЗ, фармакона
гляд – це практична діяльність, 
пов’язана з виявленням, оцінкою, розу
мінням і профілактикою несприятли
вих негативних наслідків або будь
яких інших проблем, пов’язаних з 
лікарськими засобами. Основна увага в 
системі фармаконагляду спрямована на 
побічні реакції лікарських засобів і 
випадки відсутності ефективності за 
їхнього медичного застосування [11].

Система фармаконагляду та безпеки 
лікарських засобів представляє собою 
координовані та взаємопов’язані дії, 
спрямовані на підвищення користі та 
зменшення шкоди від застосування 
лікарських засобів [12].

На момент реєстрації лікарських засо
бів дані щодо їхньої безпеки є неповними, 

оскільки отримуються переважно з попе
редніх експериментальних і передреє
страційних клінічних досліджень. Остан
ні проводяться за обмеженої експозиції 
пацієнтів і є короткотривалими, коли 
досліджуються певні дози лікарського 
засобу, що звужує перспективу виявлен
ня та оцінки побічних реакцій досліджу
ваного лікарського засобу. Тому існує 
необхідність продовжувати спостережен
ня за безпекою лікарського засобу після 
його реєстрації за подальшого широкого 
медичного застосування [12].

Післяреєстраційний нагляд є кри
тично важливим щодо виявлених під 
час клінічних досліджень побічних 
реакцій, у тому числі й таких, що рані
ше не були виявлені, для оцінки ефек
тивності лікарських засобів у разі 
їхнього застосування в реальних клі
нічних умовах, а також із метою змен
шення несприятливих наслідків, 
пов’язаних з виникненням побічних 
реакцій [12].

Основними завданнями фармакона
гляду є збір, аналіз та узагальнення 
інформації про безпеку, побічні реакції 
та відсутність ефективності лікарських 
засобів, а також підготовка пропозицій 
для відповідальних органів про повну 
або часткову заборону лікарських засо
бів, внесення доповнень чи змін до 
інструкцій щодо їхнього медичного 
застосування.

Основними цілями фармаконагляду 
є [13–14 ]:
– підвищення безпеки та ефективності 

застосування лікарських засобів;
– визначення співвідношення між 

користю та шкодою лікарських засо
бів й оцінка його прийнятності;

– сприяння взаєморозумінню всіх заці
кавлених сторін (пацієнтів, лікарів, 
фахівців із фармаконагляду, держа
ви) щодо оцінки безпеки лікарських 
засобів;

– підтримка програм охорони здоров’я 
шляхом надання необхідної інформа
ції для оцінки співвідношення 
користь/ризик;

– підвищення ефективності комуніка
ції між медичними працівниками, 
державою, громадськістю, засобами 
масової інформації.
У всьому світі все гострішою постає 
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проблема раціонального застосування 
лікарських засобів. Побічні реакції, 
відсутність ефективності та медичні 
помилки за умов застосування лікар
ських засобів є найважливішими точ
ками впливу системи фармаконагляду 
задля досягнення безпеки пацієнтів і 
безпечного лікарняного середовища.

За даними дослідження, проведеного 
у США, небажані наслідки застосуван
ня лікарських засобів сприяли подо
вженню термінів госпіталізації пацієн
тів у 1,5–2,0 разу [15].

Побічні реакції – це одна з основних 
небезпек за використання лікарських 
засобів, їхня чисельність невпинно 
зростає. Так, у 1991 році ВООЗ отрима
ла повідомлення про більше ніж 1 млн 
випадків побічної дії лікарських засо
бів. У 2001 році таких повідомлень 
було понад 3 млн, а в 2009 році – понад 
4 млн повідомлень [16].

За результатами фармаконагляду в 
Україні протягом 1996–2010 років у 
базі даних ДЕЦ налічувалося 43 600 
спонтанних повідомлень про побічні 
реакції [17]. 

Найчастіше виникали побічні реак
ції типу А (які залежать від дози) і 
реакції типу В (які не залежать від 
дози) – 75 і 20% відповідно [17].

Серед повідомлень про побічні реак
ції типу В 5,5 % – про серйозні побічні 
реакції, які мали тяжкий перебіг (ана
філактичні реакції, синдром Стівенса–
Джонсона, токсичний епідермальний 
некроліз, ангіоневротичний набряк, 
анафілактичний шок) [17].

Серйозні анафілактичні реакції ста
новили 3,0 % від загальної кількості 
побічних реакцій. Вони проявлялися 
анафілактичним шоком, падінням 
артеріального тиску, бронхоспазмом 
або ангіоневротичним набряком, 
кропив’янкою чи декількома зазначе
ними симптомами одночасно. Найчасті
ше такі реакції виникали за викорис
тання антибактеріальних засобів для 
системного застосування, кровозамін
ників, перфузійних розчинів, анестети
ків й аналгетиків [17].

Серед антибактеріальних лікарських 
засобів для системного застосування 
шкірні реакції найчастіше викликали 
цефтриаксон, амоксицилін, амоксици

лін з ферментами та цефазолін. Дикло
фенак, німесулід, ібупрофен і кеторо
лак – ті нестероїдні протизапальні 
препарати (НПЗП), які найчастіше 
викликали зміни з боку шкіри [17].

Анафілактичні реакції типу набряку 
гортані спостерігалися за медичного 
застосування місцевих анестетиків, 
антибактеріальних засобів для систем
ного застосування, інгібіторів АПФ, 
кровозамінників і перфузійних розчи
нів, периферичних вазодилататорів, 
НПЗП, рідше – антинеопластичних, 
гормональних, протиастматичних, пси
холептичних, спазмолітичних лікар
ських засобів [17].

У 2011–2019 роках спостерігалася 
чітка тенденція до збільшення кількос
ті повідомлень про побічну дію лікар
ських засобів в Україні.

У 2011 році до ДЕЦ надійшло 11 347 
повідомлень (у 8918 випадках було дове
дено причиннонаслідкові зв’язки) [18]. 
Протягом 2012 року до ДЕЦ надійшло 
11 674 повідомлень про випадки побіч
них реакцій і відсутність ефективності 
лікарських засобів. У 13,0 % із них опи
сувалися серйозні побічні реакції, а в 
0,7 % повідомлень йшлося про неперед
бачені побічні реакції. У понад 200 
випадках було виявлено медичні помил
ки. У 19 повідомленнях лікарі інформу
вали про відсутність ефективності лікар
ських засобів. Також зафіксовано 10 
летальних випадків, щодо яких було 
встановлено причиннонаслідковий 
зв’язок з прийомом ліків [19].

У 2013 році в ДЕЦ було зареєстрова
но 19 655 повідомлень, у 2014 році –  
16 970, у 2015 році – 19 878 [13].

Станом на 2016 рік у базі даних уже 
нараховувалося понад 129 тис. повідом
лень про побічні реакції [13].

У 2017 році до ДЕЦ надійшло 26 056 
валідних повідомлень про виникнення 
побічних реакцій за використання 
лікарських засобів, у 2018 році –  
23 561, у 2019 році – 26 370 [20–22].

Найбільша частка повідомлень про 
побічні реакції в 2 півріччі 2019 року 
стосувалась застосування лікарських 
засобів, що діють на мікобактерії, та 
антибактеріальних засобів для систем
ного застосування. На долю цих фарма
котерапевтичних груп припадала майже 
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половина всіх повідомлень. Така сама 
тенденція спостерігалася й у попередні 
роки.

Серед загальної кількості отриманих 
повідомлень про випадки побічних 
реакцій в другому півріччі 2019 року 
91,9% становили несерйозні побічні 
реакції та 8,1 % – серйозні. Частота 
серйозних побічних реакцій за причи
нами серйозності становила: 0,44 % – 
смерті, 22,30 % – загрози життю, 
20,24 % – госпіталізації амбулаторних 
пацієнтів, 34,30 % – подовження тер
мінів госпіталізації, 2,70 % – тривала 
непрацездатність, 1,57 % – інвалід
ність і 17,70 % інші медично важливі 
стани здоров’я [22].

В. І. Леванда та співавт. вказують на 
те, що, за даними світової статистики в 
осіб, які лікуються амбулаторно, число 
ускладнень від фармакотерапії стано
вить 2–3 %, а в тяжкохворих, які ліку
ються в стаціонарі, – до 35 %. Леталь
ність від побічних реакцій посідає  
5 місце в світі після серцевосудинних 
захворювань, захворювань легень, онко
логічних захворювань, травм. У США 
річні витрати на лікування даних усклад
нень складають близько 76,6 млрд дол. 
США, у Великій Британії – 4 млрд дол. 
США, а загалом у різних країнах світу 
становлять 5,5–17,0 % загального 
бюджету лікарень [16].

На частку несприятливих побічних 
реакцій сьогодні припадає до 5 % від усіх 
випадків госпіталізації. Суттєво збіль
шується вартість лікування, знижується 
ступінь довіри до лікаря та методу ліку
вання, погіршується якість життя, смерт
ність становить 0,10–0,01 % [15].

Основними факторами, що зумов
люють виникнення побічної дії за вико
ристання лікарських засобів, прийнято 
вважати наступні [16]: особливості орга
нізму хворого (вік, стать, шкідливі 
звички тощо); зовнішні, щодо хворого, 
фактори (екологічне оточення, умови 
праці та ін.); особливості клінікофарма
кологічної характеристики лікарського 
засобу; адекватність вибору препарату; 
метод застосування препарату; взаємо
дія лікарських засобів у разі поліпраг
мазії; постійне зростання чисельності 
генеричних лікарських засобів; пору
шення умов зберігання та застосування 

лікарських засобів після закінчення 
терміну придатності; самолікування; 
недоброякісна реклама лікарських засо
бів; широке розповсюдження біологічно 
активних добавок (БАД) та їхнє без
контрольне призначення.

Поряд із побічними реакціями, сер
йозну небезпеку для пацієнта стано
вить неочікувана відсутність терапев
тичної ефективності лікарського засо
бу. До основних причин відсутності 
ефективності R. Meyboom та співавт. 
відносять наступні [23–24]:
– застосування підроблених лікар

ських засобів;
– використання генериків із низькою 

біодоступністю;
– порушення зберігання чи транспор

тування лікарських засобів;
– порушення обміну лікарських засо

бів у організмі;
– невідповідність дози препарату чи 

тривалості лікування;
– застосування лікарських засобів не 

за показаннями;
– резистентність збудників інфекції 

чи злоякісних клітин до діючої речо
вини препарату;

– фармакогенетична резистентність;
– толерантність і тахіфілаксія.

Адекватний моніторинг ефективнос
ті лікарських засобів системою фарма
конагляду в ранньому післяреєстрацій
ному періоді дозволяє впливати на дані 
причини та запобігати виникненню 
проблеми неефективності ліків.

Важливою складовою небезпеки 
лікарняного середовища є помилки, 
які допускаються за умов застосування 
лікарських засобів. Одним із найваж
ливіших завдань фармаконагляду є 
їхнє виявлення та попередження [25].

ВООЗ виділяє 5 категорій медичних 
помилок, пов’язаних зі застосуванням 
ліків [26]: 
– нераціональний вибір лікарських 

засобів; 
– помилки відпуску/видачі лікарських 

засобів;
– помилки виробництва, зберігання та 

підготовки до використання лікар
ських засобів; 

– помилки введення лікарських засобів; 
– помилки моніторингу лікарської 

терапії. 
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За даними ВООЗ, помилки застосу
вання лікарських засобів, крім іншо
го, можуть бути наслідком втоми 
медичних працівників, високої нерво
воемоційної напруженості праці, 
перевантаженості лікарень, нестачі 
персоналу, низького рівня підготовки 
й надання пацієнтам неправильної 
інформації. Ці причини окремо або в 
поєднанні одна з іншою можуть мати 
негативний вплив на процеси призна
чення, видачі/відпуску, прийому лі 
карських препаратів і моніторингу 
курсу лікування, що в кінцевому 
результаті може призвести до серйоз
ного збитку для здоров’я пацієнта, 
інвалідності та навіть смерті [27].

Зростанню частоти помилок при 
застосуванні лікарських засобів також 
сприяє вплив на медичних працівників 
несприятливих умов праці, постійне 
нервовоемоційне перенапруження 
медичного персоналу, пов’язане з висо
кою небезпекою праці (наприклад, в 
умовах боротьби з пандемією COVID
2019), відповідальністю за здоров’я та 
життя пацієнта, позмінною роботою, 
вимушеним сумісництвом. 

Підвищує ризик виникнення поми
лок і низька культура безпеки засто
сування медичних препаратів серед 
пацієнтів та лікарів.

У США понад 25 % усіх медичних 
помилок обумовлені плутаниною в схо
жих найменуваннях ліків, а 33 % 
помилок пов’язані зі застосуванням 
неправильного препарату в зв’язку зі 
схожістю оформлення упаковок [26].

За даними EMA, в Європі за надання 
амбулаторної допомоги частота поми
лок становить 7,50 % на етапі випису
вання рецептів і 0,08 % на етапі від
пуску препарату; у стаціонарі частота 
помилок сягає 9,1 % на етапі вибору й 
2,1 % на етапах відпуску та введення 
лікарських засобів [26].

Результати досліджень, проведених 
в Англії, свідчать, що помилки в при
значенні лікарських препаратів або в 
плані ведення пацієнтів зустрічаються 
в кожного 8го хворого, кожен 20й 
лікарський препарат призначається 
невірно, у кожному 550му рецепті міс
тяться рекомендації, здатні призвести 
до тяжких наслідків для хворого [26]. 

Найпоширенішими помилками були: 
неповна інформація в рецепті, непра
вильний підбір дози, режиму дозуван
ня, відсутність належного спостережен
ня та контролю за необхідними показ
никами після початку лікування [26].

За амбулаторного лікування в 26–87 % 
випадків існують відмінності між тими 
лікарськими препаратами, які приймає 
пацієнт, і тими, що записані в його 
медичній документації, це збільшує 
ризик помилок, пов’язаних з несприят
ливими лікарськими взаємодіями [26].

Переведення хворого з одного відді
лення в інше також пов’язане з ризи
ком скоєння медичних помилок. Орієн
товно у кожного 6го пацієнта змі
нюється раніше призначена схема ліку
вання в разі переведення в інше відді
лення [26].

За даними досліджень, проведених у 
РФ А. В. Кузьміною та співавтор., час
тота медичних помилок за використан
ня антибактеріальних препаратів групи 
цефалоспоринів виявлена в 25,2 % 
спонтанних повідомлень, які надходили 
в російську базу даних небажаних реак
цій у 2012–2014 роках. У 13,1 % із цих 
випадків у лікуванні пацієнта було 
допущено одночасно 2 і більше поми
лок. Найпоширенішим видом медичних 
помилок (35,9 %) було призначення 
антибіотика за відсутності показань/за 
незареєстрованим показанням [28]. Час
тота медичних помилок за умов вико
ристання антибактеріальних препаратів 
групи карбапенему становила 24,8 % 
призначень. Найпоширенішими видами 
медичних помилок (44,0 %) у разі вико
ристання карбапенемів є різні порушен
ня дозового режиму. У більшості випад
ків (20,0 % усіх виявлених помилок) 
антибіотик вводили з меншою частотою, 
ніж того вимагає інструкція для медич
ного застосування [28].

Для зменшення частоти медичних 
помилок, розвитку побічних реакцій та 
запобігання випадкам неефективності 
лікарських засобів рекомендовано 
використовувати наступні заходи [16]:
1) розробку нових клінічних настанов і 

стандартів лікування, які базуються 
на доказовій медицині та включають 
інформацію стосовно профілактики 
небажаних результатів лікування;
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2) удосконалення системи підготовки 
фахівців, що працюють на всіх рів
нях надання медичної допомоги;

3) своєчасне та повне надання медич
ним і фармацевтичним працівникам 
необхідних відомостей про можливі 
несприятливі ефекти лікарських 
засобів;

4) поліпшення комунікації між медич
ними працівниками різних спеці
альностей і на різних етапах надан
ня медичної допомоги, їхньої взає
модії з представниками фармацев
тичної галузі, пацієнтами;

5) розширення в лікарнях і полікліні
ках служби клінічних фармакологів; 

6) розробку та впровадження в медич
ну практику нових лікарських засо
бів із вищим профілем безпеки та 
нижчою ймовірністю розвитку 
побічних дій;

7) створення безпечних і комфортних 
умов праці для медичного персона
лу, що зменшить ризик скоєння 
помилок за використання лікар
ських засобів;

8) збільшення доступності якісних і 
безпечних лікарських засобів для 
всіх верст населення;

9) проведення освітньої роботи серед 
населення з метою прищеплення 
культури безпечного застосування 
лікарських засобів;

10) жорстке регулювання правил опри
люднення реклами лікарських засо
бів.

Значну частину з цих заходів здій
снює система фармаконагляду. Вона дає 
можливість оптимізувати застосування 
обмежених ресурсів на охорону здоров’я 
та запобігти потенційним ліко
пов’язаним проблемам і трагедіям, що 
робить її важливою складовою убезпе
чення пацієнта та створення безпечного 
лікарняного середовища [12, 18].

Як можна бачити з даного огляду 
літератури, проблема раціонального та 
безпечного застосування лікарських 
засобів є вкрай актуальною та широко 
досліджується в усьому світі вже про
тягом багатьох років. 

Не стояла осторонь цього процесу й 
Україна. На початку минулого десяти
ліття фахівцями Львівського націо
нального медичного університету імені 

Данила Галицького у співпраці з екс
пертами ДЕЦ (А. Б. Зіменковський,  
О. В. Матвєєва, В. П. Яйченя, О. П. Вікто
ров, І. О. Логвіна, І. В. Стру  кова,  
В. А. Васильєва, О. Л. Хором ська,  
О. І. Євко, Н. М. Євтушенко, І. В. Під
лісна, О. Б. Борецька, О. Ю. Городни
ча, Т. В. Ривак та інші) було виконано 
низку досліджень, спрямованих на 
вивчення проблеми лікопов’язаних 
помилок у контексті безпечного засто
сування лікарських засобів [12, 14, 17, 
23, 29–32].

Проте попри велику кількість попе
редніх досліджень проблема безпеки 
лікарських засобів у контексті форму
вання безпечного лікарняного середо
вища залишається не до кінця вивче
ною та потребує подальшого опрацю
вання.

Висновки
1. Проблема безпеки лікарняного сере

довища є актуальною для всіх країн 
і всіх систем охорони здоров’я, а без
печне застосування лікарських засо
бів є однією з найважливіших її 
складових.

2. Побічні реакції ліків, медичні помил
ки та випадки неефективності, які 
виникають під час використання 
лікарських засобів, є важливою 
складовою небезпеки лікарняного 
середовища. Вони є найважливіши
ми ланками впливу системи фарма
конагляду щодо формування безпеч
ного лікарняного середовища.

3. Функціонування системи фармако
нагляду відіграє важливу роль в 
убезпеченні пацієнта шляхом змен
шення ризиків виникнення побічних 
дій і помилок за використання лікар
ських засобів, попередження неефек
тивності медикаментозної терапії та 
здатне оптимізувати витрати на сис
тему охорони здоров’я. 

4. Розробка нових і вдосконалення 
існуючих підходів до профілактики 
несприятливих наслідків медикамен
тозної терапії є вкрай актуальними 
та необхідними в умовах сучасної 
медицини. Ці заходи в світовому 
масштабі дозволять врятувати міль
йони життів та сприятимуть еконо
мії матеріальних ресурсів.
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Т. М. Думенко, О. П. Яворовський, Ю. М. Скалецький, Р. П. Брухно,  
Т. О. Зінченко, М. М. Риган 
Пріоритетні проблеми системи фармаконагляду в формуванні безпеки 
пацієнтів і лікарняного середовища
Мета дослідження – на основі даних аналізу літератури й електронних інформаційних баз визна-

чити пріоритетні проблеми фармаконагляду для створення безпеки пацієнтів і безпечного лікарня-
ного середовища. 

Дослідження виконано з використанням бібліосемантичного аналізу (інформаційно-аналітичного 
узагальнення даних з наукових літературних джерел).

За даними наукової літератури визначено основні завдання та цілі системи фармаконагляду й 
оцінено її значення в формуванні безпеки лікарняного середовища та, зокрема, безпечності засто-
сування лікарських засобів. Визначено комплекс заходів, спрямованих на зменшення частоти 
медичних помилок, розвитку побічних реакцій і запобігання випадкам неефективності лікарських 
засобів й, як наслідок, на підвищення безпеки лікарняного середовища.

Проблема безпеки лікарняного середовища є актуальною для всіх країн і всіх систем охорони 
здоров’я, а забезпечення безпечного застосування лікарських засобів є однією з найважливіших її 
складових. Побічні реакції, помилки та випадки неефективності ліків, які виникають під час викорис-
тання лікарських засобів, є важливими складовими небезпеки лікарських засобів. Робота систем 
фармаконагляду відіграє важливу роль в убезпеченні пацієнта шляхом зменшення ризиків виник-
нення побічних дій і помилок за використання лікарських засобів, попередження неефективності 
медикаментозної терапії та здатна оптимізувати витрати на систему охорони здоров’я. Розробка 
нових і вдосконалення існуючих підходів до профілактики несприятливих наслідків медикаментозної 
терапії є вкрай актуальними та необхідними в умовах сучасної медицини. Ці заходи в світовому 
масштабі дозволять врятувати мільйони життів і сприятимуть економії матеріальних ресурсів. 

Ключові слова: лікарські засоби, побічна дія, неефективність, медичні помилки, система 
фармаконагляду
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Т. М. Думенко, А. П. Яворовский, Ю. Н. Скалецкий, Р. П. Брухно,  
Т. А. Зинченко, М. М. Рыган 
Приоритетные проблемы системы фармаконадзора в формировании 
безопасности пациентов и больничной среды
Цель исследования – на основе данных анализа литературы и электронных информационных 

баз определить приоритетные проблемы фармаконадзора для обеспечения безопасности пациен-
тов и больничной среды.

Исследование выполнено с использованием библиосемантического анализа (информационно-
аналитического обобщения данных из научных литературных источников).

По данным научной литературы определены основные задачи и цели системы фармаконадзора и 
оценено ее значение в обеспечении безопасности больничной среды и, в частности, безопасности 
применения лекарственных средств. Определен комплекс мероприятий, направленных на уменьше-
ние частоты медицинских ошибок, развития побочных реакций и предотвращение случаев неэффек-
тивности лекарственных средств и, как следствие, на повышение безопасности больничной среды.

Проблема безопасности больничной среды является актуальной для всех стран и всех систем 
здравоохранения, а обеспечение безопасного применения лекарственных средств является одной 
из важнейших ее составляющих. Побочные реакции, ошибки и случаи неэффективности лекарств, 
которые возникают при использовании лекарственных средств, являются важными составляющими 
их опасности. Работа система фармаконадзора играет важную роль в обеспечении безопасности 
пациента путем снижения рисков возникновения побочных действий и ошибок при использовании 
лекарственных средств, предупреждения неэффективности медикаментозной терапии и способна 
оптимизировать расходы на систему здравоохранения. Разработка новых и совершенствование 
существующих подходов к профилактике неблагоприятных последствий медикаментозной терапии 
являются крайне актуальными и необходимыми в условиях современной медицины. Эти меры в 
мировом масштабе позволят спасти миллионы жизней и будут способствовать экономии матери-
альных ресурсов. 

Ключевые слова: лекарственные средства, побочное действие, неэффективность, 
медицинские ошибки, система фармаконадзора

T. M. Dumenko, A. P. Yavorovsky, Yu. M. Skaletsky, R. P. Brukhno,  
Т. О. Zinchenko, М. М. Regan
Priority problems of the pharmacovigilance system in formation of patient and 
hospital environment safety
The purpose – to identify priority pharmacovigilance issues to ensure patient safety and a safe hospital 

environment based on an analysis of scientific literature sources and public databases. 
The research performed using bibliosemantic analysis (information and analytical synthesis of data 

from scientific literature sources). 
According to the scientific literature, the main goals and objectives of the pharmacovigilance system 

are determined and its importance in ensuring the safety of the hospital environment and, in particular, the 
safety of medicines use is assessed. The role of medical errors, adverse reactions and inefficiency under 
drugs use in the formation of the dangers of the hospital environment were evaluated. A set of measures 
aimed at reducing the frequency of medical errors, adverse reactions developing, and preventing the 
cases of medicines inefficiency and, as a result, improving the safety of the hospital environment has been 
determined

The problem of the safety of the hospital environment is urgent for all countries and all health systems, 
and ensuring the safe use of medicines is one of its most important components. Adverse reactions, 
errors, and cases of drug inefficiency that occur when using drugs are an important components of the 
drugs danger. The pharmacovigilance system plays an important role in ensuring the safety of the patient 
by reducing risks of side effects and errors in the use of drugs, preventing the inefficiency of drug therapy, 
and can optimize the costs of the health system. The development of new and improvement of existing 
approaches to the prevention of the adverse consequences of drug therapy are extremely relevant and 
necessary for modern medicine. These measures on a global scale will save millions of lives and material 
resources.

Key words: drugs, side effects, ineffectiveness, drug errors, pharmacovigilance system
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