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➢фармаконагляд - процес, пов’язаний із виявленням, збором,
оцінкою, вивченням та запобіганням виникненню побічних
реакцій, несприятливих подій після
імунізації/туберкулінодіагностики та будь-яких інших питань,
пов’язаних з безпекою та ефективністю застосування лікарських
засобів, вакцин, туберкуліну

ФАРМАКОНАГЛЯД - визначення
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Наказ МОЗ України
від 27.12.2006 №898
«Порядок здійснення
фармаконагляду»

Настанова
«ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ.
Належні практики
фармаконагляду»
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Система фармаконагляду має всі необхідні ланки для 
успішного функціонування.
Нормативна-правова база

Закон України «Про 
лікарські засоби» 
містить великий 
розділ щодо 
фармаконагляду

підписаний В. 
Зеленським. 

Вступить в дію через 30 
місяців після закінчення 
воєнного стану

Законодавство адаптоване відповідно до положень Директиви Європейського Парламенту та Ради ЄС № 2001/83, Регламенту 
Європейського Парламенту та Ради ЄС № 726/2004, що встановлюють основні правила та вимоги щодо здійснення фармаконагляду



Система фармаконагляду у системі
охорони здоров’я

На державному рівні
фармаконагляд здійснює

Державний експертний центр МОЗ 
України відповідно до вимог

законодавства

фармацевт

пацієнт
ЗОЗ

лікар

Медичні/фармацевтичні працівники усіх закладів охорони здоров’я незалежно від форм власності та підпорядкування ЗАБОВ’ЯЗАНІ
повідомити про будь-які випадки побічних реакцій лікарських засобів та НППІ шляхом  своєчасного надання карти-повідомлення
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будь-яка несприятлива з медичної точки зору подія, що 

спостерігається після імунізації/туберкулінодіагностики та 

необов’язково має причинно-наслідковий зв’язок з 

використанням вакцини та/або туберкуліну. 

Несприятливою подією може бути будь-яка несприятлива 

або ненавмисна ознака, відхилення у результатах 

лабораторних досліджень, симптоми захворювання або 

захворювання

Пункт 2 наказу МОЗ України від 29.12.2006р. №898
(зі змінами, внесеними наказом МОЗ України 

від 26.09.2016р. №996)

Несприятлива подія після 
імунізації/туберкулінодіагностики



ЗДІЙСНЕННЯ ФАРМАКОНАГЛЯДУ ЗА 
ЛІКАРСЬКИМИ ЗАСОБАМИ
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Лікар НЕ ПОВИНЕН

встановлювати ступінь причинно-

наслідковий зв’язок події із застосуванням 

вакцини

Лікар ПОВИНЕН надати повідомлення 

про НППІ
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Форма надання повідомлень про випадки 
побічних реакцій/відсутності 
ефективності/НППІ 



Карта-повідомлення подається у паперовому та/або
електронному вигляді

Електронна форма карти-повідомлення знаходиться за посиланням
https://aisf.dec.gov.ua.
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Формат надання повідомлень про випадки 
побічних реакцій/відсутності 
ефективності/НППІ 



Строки надання карт-повідомлення про випадки 
НППІ після застосування вакцин/туберкуліну
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Медичні працівники своєчасно подають до Центру та до групи

оперативного реагування відповідних структурних підрозділів з питань

охорони здоров’я карти-повідомлення про НППІ після застосування

вакцини у строк не пізніше 48 годин після реєстрації НППІ.

У разі якщо цей строк припадає на вихідний або святковий день, 

інформація надається у перший після нього робочий день
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АІСФ – ІНСТРУМЕНТ ФАРМАКОНАГЛЯДУ.
ПРОСТО. ЗРУЧНО. БЕЗКОШТОВНО. ЦІЛОДОБОВО

https://aisf.dec.gov.ua

https://aisf.dec.gov.ua/


Відео-інструкція на YouTube
https://www.youtube.com/

watch?v=askcNCcNh4M
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АІСФ чат-бот 
Telegram

АІСФ – ІНСТРУМЕНТ ФАРМАКОНАГЛЯДУ
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АІСФ – ДЛЯ МЕДИЧНИХ ПРАЦІВНИКІВ

Використання на вкладках АІСФ довідників 

для спрощення внесення інформації 

користувачами (МКХ-10, реєстр ЛЗ (для 

підтримки інформації в актуальному стані 

розроблена процедура автоматичного 

оновлення реєстру ЛЗ) та інших довідників.

Відправник отримує звіт про надіслане 

повідомлення і має можливість 

роздрукувати чи зберегти його на 

комп'ютері.

Функція додання документів (відскановані

матеріали щодо випадку до повідомлення).
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АІСФ – ДЛЯ МЕДИЧНИХ ПРАЦІВНИКІВ ТА ПАЦІЄНТІВ
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АІСФ – ДЛЯ МЕДИЧНИХ ПРАЦІВНИКІВ
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АІСФ – ДЛЯ МЕДИЧНИХ ПРАЦІВНИКІВ
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АІСФ – ДЛЯ МЕДИЧНИХ ПРАЦІВНИКІВ
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АІСФ – ДЛЯ МЕДИЧНИХ ПРАЦІВНИКІВ
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В АІСФ обов'язкові для заповнення поля відмічені червоною зірочкою.
Обов'язковими полями для заповнення є:
− дані про повідомника (ПІП, e-mail або телефон, кваліфікація);
− інформація про повідомлення (вид випадку, дата заповнення повідомлення, ЗОЗ –

вибирається з довідника ЗОЗ, дата вперше отриманої інформації про випадок, якщо 
повідомлення про серйозний випадок – причина серйозності (їх може бути 
декілька);

− дані про пацієнта (дата народження або вік або вікова група, стать, ініціали);
− опис ПР/НППІ (дата появи ПР/НППІ, опис проявів, тривалість);
− підозрюваний ЛЗ (ручне введення або вибирається з реєстру ЛЗ). 

Для оцінки повідомлення важливо отримати якнайбільше інформації про випадок.

АІСФ – ДЛЯ МЕДИЧНИХ ПРАЦІВНИКІВ ТА ПАЦІЄНТІВ. 
Необхідний мінімум інформації про випадок
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У разі виникнення будь-яких питань, що виникають при заповненні повідомлення 
звертайтесь: 

– за електронною адресою: 

aisf@dec.gov.ua

– або за телефоном (ДП «Державний експертний центр МОЗ України», 
Департамент фармаконагляду): 

+380 (44) 202 17 00 

(внутрішній номер 7200)
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Технічна підтримка

mailto:aisf@dec.gov.ua
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Тип несприятливих подій після імунізації Визначення

Реакція, пов’язана з властивостями вакцини, 
туберкуліну

Несприятлива подія після 
імунізації/туберкулінодіагностики (далі - НППІ), що 
спричинена дією активних компонентів та/або 
допоміжних речовин у складі вакцини, туберкуліну

Реакція, пов’язана з порушеннями, що 
виникають у процесі виробництва вакцини, 
туберкуліну

НППІ, що спричинена дією вакцини, туберкуліну, яка має 
один або декілька порушень, що виникають у процесі 
виробництва, включаючи пристрій для введення, що 
надається виробником

Реакція, пов’язана з програмною помилкою 
при імунізації, туберкулінодіагностиці

НППІ, що спричинена невідповідним використанням, 
призначенням або введенням вакцини, туберкуліну і 
належить до тієї, яку можна попередити

Реакція, пов’язана зі страхом при імунізації, 
туберкулінодіагностиці

НППІ, що спричинена психологічним стресом при 
імунізації, туберкулінодіагностиці

Випадкова подія, що збіглася у часі НППІ, що спричинена іншим фактором, крім перелічених 
вище, та має лише часовий зв’язок з імунізацією, 
туберкулінодіагностикою

КЛАСИФІКАЦІЯ НППІ



ЗА РЕЗУЛЬТАТАМИ АНАЛІЗУ НАДАНИХ 
КАРТ-ПОВІДОМЛЕННЯ

виявлення побічних 

реакцій, які 

зустрічаються дуже 

рідко

виявлення сигналу

заборона застосування 

та обігу серії(й) 

лікарського засобу

внесення змін до 

інструкції для 

медичного застосування

відкликання 

реєстраційного 

посвідченняАНАЛІЗ



Результати фармаконагляду –

наочні приклади
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За результатами здійснення фармаконагляду у 2008 році на підставі

виявлення збільшення частоти побічних реакцій у вигляді підвищення

температури тіла вакцина АКДП+Хіб була вилучена із програми

державних закупівель



Результати фармаконагляду –

наочні приклади
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За результатами здійснення фармаконагляду у 2014 році на підставі

виявлення збільшення частоти побічних реакцій у вигляді гнійних

лімфаденітів при застосуванні однієї серії вакцини БЦЖ Державною

службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками було

видано розпорядження про заборону застосування та обігу даної серії

вакцини на території України



МЕДИЧНА ПОМИЛКА – гіпердіагностика проявів 
НППІ (вакцини для профілактики COVID-19)

повідомлення про 
випадки НППІ, в яких 

заначено реакції 
гіперчутливості як 
побічну реакцію 

близько 30%

синкопальні стани

аналіз

Частота розвитку 

випадків гострої 

анафілаксії  

0,00016%

Рішення

- підготовано лист від МОЗ України щодо 

диференціального аналізу між синкопе та 

реакцією гіперчутливості (анафілаксією).

- звернули увагу на те, що, від 

встановленого діагнозу залежить тактика 

лікування та проведення подальшої 

імунізації.

- на сайті Центру буде  розміщено 

інформаційний лист щодо диференційного 

аналізу між синкопе та реакцією 

гіперчутливості (анафілаксією)
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ВАЖЛИВО

Читати інструкцію для медичного 

застосування (навіть на ті лікарські засоби, 

які давно відомі) ТА ДОТРИМУВАТИСЯ ЇЇ

http://www.drlz.com.ua

Нова інформація з безпеки ПОСТІЙНО 

публікується на сайті Державного 

експертного центру МОЗ

https://www.dec.gov.ua



Віримо в перемогу
Працюємо задля 

безпеки пацієнтів


