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Вступ. Фармаконагляд в Україні є критично важливим складником системи 
охорони здоров’я. В умовах євроінтеграції гармонізація національної норма-
тивної бази із законодавством ЄС є необхідною умовою для забезпечення 
високих стандартів безпеки пацієнтів та інтеграції у європейський фармацев-
тичний простір. Наказ МОЗ України від 27.12.2006 № 898 (у редакції наказу 
№ 996 від 16.09.2016) був розроблений з урахуванням європейських підходів 
того часу. Однак суттєві оновлення європейського законодавства (GVP) у 2012 
та 2017 роках, а також прийняття нового Закону України «Про лікарські засо-
би» № 2469-IX у 2022 році створили правову прогалину. Приведення вітчизня-
ного законодавства у відповідність до актуальних норм ЄС та нового Закону 
стало провідним завданням сьогодення.
Мета роботи – порівняти вимоги до здійснення фармаконагляду в Україні 
та ЄС, ідентифікувати розбіжності та розробити зміни до національних норма-
тивних документів з метою їх гармонізації з міжнародними стандартами.
Матеріали та методи. У роботі використано бібліосемантичний, аналітичний 
методи, метод експертних оцінок та моделювання.
Результати та обговорення. Порівняльний аналіз чинного Порядку здійснен-
ня фармаконагляду (наказ № 898) та Закону України «Про лікарські засоби» 
(2002) із Директивою 2001/83/EC, рекомендаціями GVP EC та новим Законом 
№ 2469-IX виявив низку невідповідностей. Вони стосуються як термінологіч-
ного апарату, так і регулювання критичних процесів. Встановлено необхідність 
внесення змін до наказу МОЗ № 898, «Настанови. Лікарські засоби. Належні 
практики фармаконагляду» (наказ МОЗ № 620) та наказу МОЗ № 650 щодо 
атестації працівників. За результатами аналізу автором запропоновано кон-
кретні зміни до регуляторних актів для усунення розбіжностей у процедурах 
моніторингу безпеки, аудиту та звітування.
Висновки. Проведене дослідження підтвердило наявність системних розбіж-
ностей у термінології та підходах до здійснення критичних процесів фармакона-
гляду між чинною нормативною базою України та актуальним законодавством 
ЄС. Для забезпечення належного функціонування системи фармаконагляду 
та імплементації нового Закону України «Про лікарські засоби» необхідно вне-
сти комплексні зміни до відповідних вітчизняних нормативно-правових актів, 
зокрема в частині актуалізації термінології, вимог до уповноважених осіб, 
управління сигналами та звітування з безпеки.
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Вступ. Фармаконагляд є фундаментальним еле-
ментом системи охорони здоров’я, спрямованим на 
забезпечення безпеки пацієнтів та захист громад-
ського здоров’я. Його ключова роль полягає у без-
перервному моніторингу співвідношення «користь/
ризик» лікарських засобів протягом усього їх жит-
тєвого циклу. Ефективна система фармаконагляду 
дозволяє своєчасно виявляти, оцінювати та попе-
реджати виникнення побічних реакцій, що є критично 
важливим для прийняття обґрунтованих клінічних та 
регуляторних рішень. Саме тому гармонізація наці-
ональних процедур з міжнародними стандартами 
є не лише юридичним зобов’язанням, а й гарантією 
надання якісної медичної допомоги населенню.

У цьому контексті міжнародно-правові 
зобов’язання України у сфері європейської інтегра-
ції щодо предмета правового регулювання, зокрема 
наказу МОЗ № 898 [1], набувають особливого зна-
чення. Вони викладені у статті 426 глави 22 Роз-
ділу V Угоди про асоціацію між Україною, з однієї 
сторони, та Європейським Союзом, Європейським 
Співтовариством з атомної енергії і їхніми держа-
вами-членами, з іншої сторони (далі – Угода про 
асоціацію) [2].

Як передбачено Угодою про асоціацію, Сторони 
обмінюються інформацією та найкращими практи-
ками і здійснюють інші спільні заходи, в тому числі 
в рамках підходу «охорона здоров’я у всіх політи-
ках» та поступової інтеграції України в європейські 
мережі охорони здоров’я. У такий спосіб Україна 
зобов’язалася поступово наближувати своє зако-
нодавство до принципів ЄС у сфері обігу та реє-
страції лікарських засобів (ЛЗ), що безпосередньо 
включає і систему фармаконагляду (ФН). На сьо-
годні в Україні сформована законодавча база для 
регулювання здійснення ФН. Її основу становлять 
накази МОЗ № 898 та № 620, якими затверджено 
Порядок здійснення фармаконагляду та Наста-
нову з ФН відповідно. Окрім цього, прийнято новий 
Закон України «Про лікарські засоби» (№ 2469-IX), 
де розділом IX затверджені положення про здій-
снення ФН, що враховують актуальні європейські 
підходи. Проте слід зазначити, що між вказаними 
підзаконними актами (наказами) та новим Законом 
наявні суттєві розбіжності. Чинні накази неповною 
мірою відображають сучасні європейські прак-
тики (GVP), які зазнали значних змін та оновлень, 
зокрема у 2017 році.

Зважаючи на те, що Україна рухається у напрямку 
європейської інтеграції, а імплементація високих 
стандартів безпеки є пріоритетом державної полі-
тики, чинні нормативно-правові акти потребують 
перегляду та внесення відповідних змін. Це дозво-
лить усунути наявні колізії та привести національну 
систему фармаконагляду у повну відповідність до 
сучасних вимог ЄС та положень нового Закону.

Мета роботи – проведення порівняльного ана-
лізу нормативно-правового регулювання системи 
фармаконагляду в Україні та ЄС, виявлення невід-
повідностей між національною базою та сучасними 
європейськими стандартами, а також обґрунтування 

та розробка пропозицій щодо внесення змін до чин-
ного законодавства для його гармонізації.

Матеріали і методи
Об’єктом дослідження визначено нормативно-

правову базу України та Європейського Союзу, 
що регулює здійснення фармаконагляду.

Матеріали дослідження. Інформаційну базу 
становили законодавчі та нормативно-правові акти, 
офіційні керівництва та стандарти.

– Нормативна база України: Закон України 
«Про лікарські засоби» від 04.04.1996 № 123/96-ВР, 
Закон України «Про лікарські засоби» від 28.07.2022 
№ 2469-IX, наказ МОЗ України від 27.12.2006 № 898 
«Про затвердження Порядку здійснення нагляду 
за побічними реакціями лікарських засобів…» (у 
редакції наказу МОЗ № 996), наказ МОЗ України від 
05.04.2018 № 620 «Про затвердження Настанови 
«Лікарські засоби. Належні практики фармакона-
гляду». 

– Нормативна база ЄС: Директива 2001/83/EC 
Європейського Парламенту та Ради, Регламент (ЄС) 
№ 726/2004, модулі Належної практики фармако-
нагляду (Good Pharmacovigilance Practices – GVP) 
Європейського агентства з лікарських засобів (EMA).

Пошук джерел інформації здійснювався 
з використанням наукометричних баз даних (Google 
Scholar, PubMed) та спеціалізованих офіційних 
вебресурсів: бази даних «Законодавство України» 
(zakon.rada.gov.ua), офіційних вебсайтів Верховної 
Ради України, Міністерства охорони здоров’я Укра-
їни, ДЕЦ МОЗ України, а також офіційних ресурсів 
права Європейського Союзу (EUR-Lex) та Європей-
ського агентства з лікарських засобів (ema.europa.
eu). Глибина пошуку становила 20 років для законо-
давчих актів та 5–7 років для наукових публікацій.

У роботі використано комплекс загальнонаукових 
та спеціальних методів:

– Бібліосемантичний метод застосовано для 
системного огляду літературних джерел, пошуку 
релевантних нормативних документів у зазначених 
базах даних та вивчення сучасного стану регулю-
вання фармаконагляду в Україні та країнах ЄС.

– Системно-аналітичний та порівняльний 
методи використано для зіставлення вимог наці-
онального законодавства з європейськими стан-
дартами, виділення ключових розбіжностей  у 
термінології та процесах ФН, а також для логіч-
ного структурування отриманих даних.

– Метод експертних оцінок дозволив інтер-
претувати виявлені регуляторні колізії та визначити 
пріоритетні напрями гармонізації. На основі аналізу 
практичного досвіду здійснення фармаконагляду 
(експертна позиція автора) було сформульовано 
пропозиції щодо оптимізації процесів моніторингу 
безпеки ліків.

– Метод моделювання застосовано для роз-
робки проєкту змін до чинного Порядку здійснення 
фармаконагляду (наказ № 898). Це дозволило спро-
єктувати оновлену модель регулювання, яка інтегрує 
вимоги GVP та нового Закону України «Про лікарські 
засоби» у вітчизняну правову площину.
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Результати та обговорення
Порівняльний аналіз чинного Порядку здій-

снення нагляду за побічними реакціями лікарських 
засобів (наказ МОЗ № 898) виявив низку систем-
них невідповідностей із сучасними європейськими 
підходами (GVP) та положеннями нового Закону 
України «Про лікарські засоби» № 2469-IX. Вста-
новлено, що критичним бар’єром для повноцінної 
гармонізації є застарілий термінологічний апарат, 
який потребує суттєвого оновлення шляхом вве-
дення нових дефініцій, вилучення неактуальних 
понять та адаптації наявних термінів до лексики 
законодавства ЄС. 

Насамперед потрібно замінити визначення 
поняття «фармаконагляд». По-перше, це не лише 
процес, а наукова і практична діяльність, по-друге, 
і вакцини, і туберкулін є лікарськими засобами (ЛЗ), 
і по-третє, немає потреби виокремлювати неспри-
ятливі події після імунізації (НППІ), туберкуліноді-
агностики, оскільки вони, як і небажані реакції (НР), 
належать до несприятливих наслідків застосування 
ЛЗ. Тому оптимально зазначити у розділі «Загальні 
положення» таке актуальне визначення цього 
поняття: «Фармаконагляд – наукова та практична 
діяльність, пов’язана з виявленням, оцінкою, розу-
мінням та запобіганням небажаним реакціям або 
будь-яким іншим проблемам, пов’язаним з безпекою 
та ефективністю лікарських засобів» [3]. 

Окремої уваги потребує термінологічна заміна 
поняття «побічна реакція» (ПР) на «небажана реак-
ція» (НР). Історично термін «побічна реакція» (або 
«побічна дія»), введений ще у 1814 році, характери-
зує будь-який ненавмисний ефект (корисний, шкід-
ливий або нейтральний), що виникає у разі засто-
сування ЛЗ у звичайних дозах та пов’язаний з його 
фармакологічними властивостями [4]. Натомість 
сучасна парадигма фармаконагляду фокусується 
саме на шкоді для здоров’я пацієнта. Термін «неба-
жана реакція» (adverse reaction) є більш точним, 
оскільки визначається як відповідь на застосування 
лікарського засобу, що є шкідливою та ненавмисною 
[5; 6]. Це розмежування є принциповим для корек-
тної оцінки профілю безпеки препарату. Зважаючи 
на зазначене вище, змін потребують усі визначення 
та всі розділи та глави Порядку здійснення фарма-
конагляду, де вживається термін «побічна реакція», 
та його заміна на актуальний термін – «небажана 
реакція». 

Також змін потребують і усі визначення, що сто-
суються несприятливих подій після імунізації, де 
фігурує поняття «туберкулінодіагностика» та термін 
«туберкулін», оскільки останні належать до діагнос-
тичних заходів і не мають безпосереднього відно-
шення до процесу імунізації.

Поняття «карта-повідомлення» та його визна-
чення потрібно замінити на «повідомлення про 
небажану реакцію лікарського засобу та/або неспри-
ятливу подію після імунізації», що визначатиметься 
як «форма та зміст повідомлення про підозрювані 
небажані реакції на лікарський засіб, що виникли 
у окремого пацієнта в певний момент часу». Це 

відповідатиме визначенню, що затверджене новим 
Законом [3], та ICSR (Individual case safety report) 
[based on IR 520/2012 Art 25-29] – індивідуальний 
випадок з безпеки [5].

Крім уже зазначених вище, низка термінів пови-
нна бути приведена у відповідність до визначень, 
що затверджені новим Законом, а саме: мастер-
файл системи фармаконагляду, неінтервенційне 
дослідження, небажана реакція, непередбачена та 
передбачена небажана реакція, постреєстраційне 
дослідження з безпеки ЛЗ, ризики, пов’язані із засто-
суванням ЛЗ, серйозна небажана реакція, система 
управління ризиками, система фармаконагляду, 
співвідношення «користь/ризик» лікарського засобу. 

Повинна відбутися заміна низки термінів у зв’язку 
з їх приведенням до визначень GVP ЄС, наприклад:

– періодично оновлюваний звіт з безпеки лікар-
ського засобу [7];

– сигнал [8].
Деякі терміни, що стосуються імунізації та її 

наслідків, повинні бути приведені у відповідність до 
актуальних визначень ВООЗ, насамперед «неспри-
ятлива подія після імунізації» та інші.

Певні терміни потребують видалення з цього 
документа, адже вони можуть:

– бути ґрунтовно описані в інших документах 
з ФН, наприклад, термін «мета-аналіз» описаний 
у діючій Настанові (додаток І до модуля VIII Наста-
нови), 

– не траплятися далі по тексту Порядку, напри-
клад, «звіт про післяреєстраційне дослідження з без-
пеки та ефективності лікарського засобу, вакцини, 
туберкуліну» чи «основна інформація з безпеки 
заявника»;

– відноситися до повноважень інших установ 
МОЗ України, наприклад, такий термін, як «карта епі-
дрозслідування», належить до повноважень Центру 
громадського здоров’я [9].

У зв’язку з появою у європейському законодавстві 
нових термінів існує необхідність їх відображення 
у вітчизняному законодавстві, наприклад, «невід-
кладна проблема з безпеки», «термінові заходи» 
[5] тощо. Також існує потреба у визначенні критеріїв 
невідповідностей у разі їх стратифікації на критичні, 
суттєві та несуттєві.

Щодо засад здійснення фармаконагляду, то у від-
повідності до статті 88 нового Закону в Україні ФН 
здійснюється шляхом створення та функціонування 
системи фармаконагляду (СФН), що створюється 
у системі охорони здоров’я на загальнодержавному 
рівні та у заявників/власників реєстрації лікарського 
засобу. 

Відповідно, у Порядку здійснення ФН потрібно 
прописати цілі СФН, що полягають у:

– зборі інформації про ризики всіх ЛЗ для здоров’я 
пацієнтів чи громадського здоров’я, зокрема для 
збору інформації про НР ЛЗ, НППІ та про будь-які 
інші питання, пов’язані з безпекою та ефективністю, 
застосування ЛЗ;

– обґрунтованій науковій оцінці всієї інформації 
про ризики ЛЗ;
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– розробці та імплементації заходів для запобі-
гання чи мінімізації ризиків, пов’язаних із застосуван-
ням ЛЗ.

У цьому ж розділі потрібно зазначити, що у сфері 
охорони здоров’я головним координатором здій-
снення та виконавцем завдань з ФН в Україні 
є Орган державного контролю (ОДК). Також потрібно 
вказати, ким здійснюється ФН, а саме: фахівцями 
з медичною чи фармацевтичною освітою, пацієн-
тами, їх представниками та організаціями, що пред-
ставляють споживачів ЛЗ, пацієнтів та медичних 
працівників.

Щодо ОДК, то, зважаючи на його провідну роль 
у здійсненні ФН, потрібно чітко прописати його 
обов’язки та повноваження у таких ключових напря-
мах:

– сприяння стимуляції рапортування усіма стейк-
холдерами про випадки несприятливих наслідків 
застосування ЛЗ прийнятним для них способом;

– розробки порядку дій керівників структурних 
підрозділів з питань охорони здоров’я України, керів-
ників усіх закладів охорони здоров’я (далі – ЗОЗ), 
медичних/фармацевтичних працівників щодо здій-
снення ФН;

– розробки правил і вимог до власників реєстрації 
ЛЗ та їх зобов’язання щодо здійснення ФН;

– здійснення обміну інформацією щодо проблем, 
пов’язаних із застосуванням ЛЗ зі всіма стейкхолде-
рами, шляхом її оприлюднення на офіційному веб-
порталі ОДК та за допомогою інших засобів інфор-
мування;

– розробки та застосування необхідних ефектив-
них, пропорційних та стримуючих санкцій до влас-
ника реєстрації, що не виконує обов’язків щодо здій-
снення ФН, покладених на нього;

– оцінки всієї інформації про безпеку ЛЗ з науко-
вої точки зору, включаючи проведення експертної 
оцінки документів ФН;

– розгляду варіантів запобігання та мінімізації 
ризиків;

– проведення аудиту своєї СФН на регулярній 
основі та оприлюднення його результатів;

– проведення інспекцій СФН власників реєстра-
ції. 

Не менш важливо також прописати обов’язки 
та повноваження власників реєстрації, що повинні 
передбачати:

– створення та забезпечення функціонування 
власної СФН;

– наукову оцінку наявної інформації щодо без-
пеки та ефективності його ЛЗ з подальшою розроб-
кою, впровадженням та оцінкою варіантів мінімізації 
та запобігання їх ризикам;

– регулярне проведення аудиту своєї СФН;
– призначення уповноваженої особи, відпові-

дальної за здійснення фармаконагляду (УОФ), яку 
власник реєстрації повинен мати безперервно у сво-
єму розпорядженні. Якщо УОФ не проживає в Укра-
їні, власником реєстрації призначається контактна 
особа з фармаконагляду (КОФ), яка проживає і пра-
цює в Україні та підзвітна УОФ власника реєстрації;

– створення, здійснення менеджменту і надання 
на вимогу ОДК мастер-файлу системи фармакона-
гляду (МФСФ);

– створення системи управління ризиками та 
здійснення її менеджменту;

– виконання фінансових зобов’язань за користу-
вання особистим кабінетом у базі даних з фармако-
нагляду ОДК; 

– виконання правил, вимог та зобов’язань, визна-
чених законодавством України щодо здійснення ФН.

Зважаючи на зростання значущості діджиталіза-
ції у разі здійснення ФН, існує потреба у зазначенні 
того, що інформація з безпеки та ефективності лікар-
ських засобів надходить до ОДК за використання 
вебпорталу ОДК та іншими загальнодоступними 
засобами. 

Відповідно, оптимально, щоби власник реєстрації 
отримував інформацію про випадки НР/відсутності 
ефективності (ВЕ) ЛЗ/НППІ препаратів, що він пред-
ставляє на фармацевтичному ринку України, через 
електронний кабінет власника реєстрації бази даних 
з фармаконагляду ОДК.

Суттєвого перегляду потребують механізми 
обміну інформацією між суб’єктами системи фар-
маконагляду та регуляторними органами з метою 
усунення дублювання функцій та скасування неакту-
альних звітних форм. 

По-перше, необхідно вилучити з Порядку здій-
снення фармаконагляду вимоги щодо рутинного 
надання ДП «Державний експертний центр МОЗ 
України» до Міністерства охорони здоров’я щоквар-
тальних зведених звітів. Це стосується даних про 
випадки побічних реакцій (ПР) після застосування 
вакцин та туберкуліну, копій карт-повідомлень про 
непередбачені ПР, летальні випадки, групові ПР та 
випадки відсутності ефективності. На сучасному 
етапі такий паперовий документообіг є застарілим та 
не впливає на оперативність прийняття регулятор-
них рішень. 

По-друге, з огляду на функціональний перероз-
поділ повноважень у сфері громадського здоров’я 
необхідно узгодити Порядок зі Статутом ДУ «Центр 
громадського здоров’я МОЗ України» (ЦГЗ). Відпо-
відно до пп. 3.2. п. 3 розд. ІІІ Статуту цієї установи 
з 2015 року саме ЦГЗ здійснює аналіз захворюва-
ності на інфекційні хвороби, що керуються засобами 
специфічної імунопрофілактики, серед щеплених 
осіб. У зв’язку з цим подання відповідного щоріч-
ного звіту до МОЗ у рамках процедур ФН є нецільо-
вим, тому це положення пропонується виключити. 
На думку автора, всі вимоги щодо інформування 
про випадки НППІ, включаючи групові, та небажані 
реакції після туберкулінодіагностики слід прописати 
так, щоб ця інформація безпосередньо потрапляла 
до Центральної групи оперативного реагування. 
Також потребує уточнення процес надання інфор-
мації про НППІ. 

Повинен зазнати змін і порядок дій керівни-
ків ЗОЗ незалежно від форм власності і медичних/
фармацевтичних працівників щодо здійснення ФН. 
Це зумовлено, по-перше, появою в Україні нової 
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професії – «професіонал з фармаконагляду», 
а по-друге, новим підходом до підвищення кваліфі-
кації працівників сфери охорони здоров’я, що ґрун-
тується на принципі безперервного професійного 
розвитку [10]. Відповідно, керівники ЗОЗ повинні 
призначити на посаду відповідального за питання 
фармаконагляду у ЗОЗ – професіонала з фарма-
конагляду. Відповідальним за питання фармако-
нагляду може призначатися особа, яка має вищу 
освіту другого (магістерського) рівня за спеціаль-
ністю «Медицина», «Педіатрія», «Стоматологія», 
«Медична психологія» або «Фармація» (освітня про-
грама за дипломом «Фармація», «Клінічна фарма-
ція» або «Технології парфумерно-косметичних засо-
бів») галузі знань «Охорона здоров’я та соціальне 
забезпечення» та закінчила інтернатуру за однією 
з лікарських або фармацевтичних спеціальностей. 
Протягом року з дня призначення на посаду така 
особа має пройти підготовку на циклі спецаліза-
ції за спеціальністю «Фармаконагляд» та отримати 
кваліфікацію «Професіонал з фармаконагляду» (за 
відсутності такої) і здійснювати подальший безпе-
рервний професійний розвиток відповідно до вимог 
законодавства [10].

У відповідності до європейських вимог та досвіду 
здійснення ФН в Україні повідомлення про неспри-
ятливі наслідки ЛЗ повинні надаватися медичними 
працівниками у такі терміни:

– про серйозні НР ЛЗ – протягом 15 календарних 
днів з моменту їх виявлення;

– про несерйозні НР ЛЗ – протягом 90 календар-
них днів з моменту їх виявлення;

– про ВЕ ЛЗ – протягом 15 календарних днів 
з моменту їх виявлення;

– про розвиток НР за наявності підозри на дефект 
якості лікарського засобу – протягом 48 годин 
з моменту її виявлення.

Стосовно здійснення ФН власником реєстрації, 
то цей розділ також потребує змін. Як було зазна-
чено вище, власник реєстрації повинен під час здій-
снення фармаконагляду постійно і безперервно мати 
у своєму розпорядженні УОФ. Таке формулювання 
вимоги законодавства значно оптимізує можливості 
УОФ і власників реєстрації щодо здійснення ФН, 
а також радикально відрізняється від тієї, що зараз 
є чинною і передбачає, що у вітчизняних заявників 
УОФ повинна бути у штаті фармацевтичної компанії. 
У разі, якщо УОФ не проживає в Україні, власником 
реєстрації призначається КОФ, яка проживає і пра-
цює в Україні та підзвітна УОФ власника реєстрації.

Вимоги до освіти та кваліфікації УОФ та КОФ 
є аналогічними до вимог відповідального за питання 
фармаконагляду у ЗОЗ, а також стосовно їх підго-
товки на циклі спеціалізації за спеціальністю «Фар-
маконагляд» та отримання кваліфікації «Професіо-
нал з фармаконагляду» (за відсутності такої). УОФ/
КОФ повинні протягом року з дня призначення на 
посаду пройти первинне навчання щодо СФН влас-
ника реєстрації (за необхідності) і здійснювати без-
перервний професійний розвиток відповідно до 
вимог законодавства [10].

Щодо термінів рапортування про несприятливі 
наслідки застосування ЛЗ, потрібно прописати, що 
власник реєстрації повинен надавати таку інформа-
цію в електронному вигляді до бази даних з фарма-
конагляду ОДК у такі терміни:

– про всі випадки серйозних НР ЛЗ, що були 
зафіксовані під час їх застосування в Україні і про які 
йому стало відомо, – не пізніше 15 календарних днів 
з дня отримання такої інформації;

– про всі випадки несерйозних НР ЛЗ, що були 
зафіксовані під час їх застосування в Україні, – не 
пізніше 90 календарних днів з дня отримання такої 
інформації;

– про всі випадки серйозних непередбачених НР 
ЛЗ, що призвели до смерті або становили загрозу 
для життя пацієнта, про всі підозрювані випадки 
передавання інфекції лікарським засобом, що були 
зафіксовані на території іншої країни, – не пізніше 15 
календарних днів з дня отримання такої інформації;

– про випадки порушень, що виникають у процесі 
виробництва вакцини, туберкуліну, включаючи при-
стрій для введення, – не пізніше 48 годин з дня отри-
мання такої інформації;

– інформація про всі інші випадки НР ЛЗ, що 
були зафіксовані на території іншої країни і про які 
власнику реєстрації стало відомо, повідомляється 
у складі чергового періодично оновлюваного звіту 
з безпеки (ПОЗБ);

– про випадки ВЕ ЛЗ, що були зафіксовані в Укра-
їні і виникли:

– під час лікування станів, що загрожують життю 
або невідкладних, крім випадків, коли першодже-
рело повідомлення зазначає, що випадок відсутності 
ефективності пов’язаний із прогресуванням захво-
рювання, а не із застосуванням лікарського засобу;

– у разі застосування контрацептивів;
– про випадки неефективності вакцинації в резуль-

таті проведення щеплення інформація подається не 
пізніше 15 календарних днів з дня її отримання;

– інформацію про всі інші випадки ВЕ ЛЗ, про які 
йому стало відомо, – у складі чергового ПОЗБ.

У листопаді 2017 у ЄС були оприлюднені зміни 
законодавства, що стосувалися виявлення та 
менеджменту сигналу [8], що вже відображені 
у новому Законі. У відповідності до нових європей-
ських підходів власник дозволу на продаж (ВДП) 
перестав бути зобов’язаним повідомляти Агенцію 
про кожен новий валідований сигнал, тим паче термі-
ново. Натомість, ВДП був зобов’язаний повідомляти:

– про виявлені невідкладні проблеми з безпеки 
(emerging safety issue);

– про сигнали, виявлені в європейській базі даних 
з безпеки (EudraVigilance);

– про сигнали, виявлені ВДП поза EudraVigilance, 
він має повідомляти компетентні органи в ЄС, якщо 
це доречно, з огляду на те, що він має постійно онов-
лювати інформацію про свої ЛЗ протягом усього 
їхнього життєвого циклу шляхом внесення змін 
до матеріалів реєстраційного досьє та включати 
вичерпну інформацію про сигнали до періодичного 
звіту про безпеку (ПОЗБ).
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Завдяки таким підходам та інструментам уповно-
важений/регуляторний орган зможе дізнаватися про 
те, як управляє сигналами ВДП. 

Отже, у ЄС з’явився новий термін «невідкладна 
проблема з безпеки» (emerging safety issue), це – 
проблема з безпеки, що, на думку ВДП, потребує 
термінової уваги компетентного органу (КО) у зв’язку 
з наявністю значного потенціалу впливу проблеми 
на співвідношення користь/ризик ЛЗ та/або на 
здоров’я пацієнтів, або на громадське здоров’я, 
а також існує потенційна необхідність оперативних 
регуляторних дій та інформування пацієнтів і медич-
них працівників. 

Наприклад:
– основні проблеми безпеки, виявлені в контек-

сті поточних або нещодавно завершених дослі-
джень, наприклад, несподівано підвищений рівень 
смертельних або небезпечних для життя неспри-
ятливих явищ;

– основні проблеми безпеки, виявлені у спонтан-
них повідомленнях або опубліковані в науковій літе-
ратурі, що можуть стати підставою для зміни 
протипоказань, обмеження використання лікар-
ського засобу або його виведення з ринку;

– основні регуляторні дії, пов’язані з безпекою, 
вжиті за межами ЄС, наприклад, обмеження вико-
ристання лікарського засобу.

Вимоги та процес щодо нових питань безпеки 
викладено в IX.C.2. GVP [5]. У IX Модулі GVP описані 
сценарії менеджменту сигналу залежно від рішення, 
прийнятого ВДП.

Аналогічна інформація щодо виявлення та 
менеджменту сигналу повинна бути внесена і до 
нової редакції вітчизняного Порядку здійснення ФН. 

Потребують докорінного перегляду вимоги до 
подання та експертної оцінки ПОЗБ з причин, що 
зазначені нижче. Усі ЛЗ, що зареєстровані в Укра-
їні, умовно можна розділити на три групи. До першої 
групи належать ЛЗ, що зареєстровані у ЄС і ПОЗБ 
яких проходить процедуру Єдиної оцінки (Periodic 
safety update report single assessments (PSUSA)) 
у ЄС. До другої групи належать ЛЗ, що не зареє-
стровані у ЄС чи зареєстровані у ЄС, однак їх ПОЗБ 
не проходить процедуру Єдиної оцінки (PSUSA). До 
третьої групи належать ЛЗ, що не повинні створю-
вати та надавати ПОЗБ до ОДК.

Логічно, що для ЛЗ, ПОЗБ яких були оцінені за 
процедурою Єдиної оцінки ПОЗБ (PSUSA) у ЄС 
(далі – Єдина оцінка), власники реєстрації таких ЛЗ 
повинні були би подавати ПОЗБ до ОДК разом з його 
подачею у ЄС, відповідно до Переліку референтних 
дат і періодичності подання ПОЗБ у ЄС. Після завер-
шення процедури Єдиної оцінки, однак не пізніше ніж 
через 30 календарних днів від моменту отримання 
власником реєстрації звіту про Єдину оцінку, такі 
власники реєстрації повинні надати до ОДК висно-
вок звіту Єдиної оцінки. 

Рекомендації, що зазначені у висновку звіту 
про Єдину оцінку, повинні бути оприлюднені на 
сайті ОДК, щоб усі власники реєстрації ЛЗ з тією ж 
самою діючою (діючими) речовиною (речовинами), 

що і у ЛЗ, ПОЗБ яких пройшли Єдину оцінку, відо-
бразили їх у матеріалах свого реєстраційного досьє 
шляхом внесення змін. 

Для ЛЗ, що умовно були віднесені до другої 
групи, власники реєстрації повинні створювати та 
надавати до ОДК ПОЗБ у терміни та у форматі, що 
визначені вітчизняним законодавством. Такі ПОЗБ 
повинні проходити експертну оцінку в ОДК та отри-
мувати експертний висновок. У разі надання екс-
пертами ОДК рекомендацій вони повинні відобра-
жатися у матеріалах реєстраційного досьє шляхом 
внесення змін.

До третьої групи повинні бути віднесені ЛЗ, ПОЗБ 
для яких не подається, а саме:

– для генеричних ЛЗ; 
– для ЛЗ, що мають добре вивчене медичне 

застосування;
– для традиційних рослинних ЛЗ;
– для гомеопатичних ЛЗ;
– для ЛЗ, що належать до групи «Медичні гази»;
– для ЛЗ, що виробляються за затвердженими 

прописами.
Однак для таких ЛЗ потрібно визначити виклю-

чення, коли ПОЗБ потрібно надавати. Такими виклю-
ченнями можуть бути ситуації, коли надання ПОЗБ:

– було зобов’язанням під час прийняття рішення 
про державну реєстрацію ЛЗ;

– вимагає ОДК у зв’язку з питаннями, пов’язаними 
з ФН;

– вимагається через відсутність ЛЗ, з відповід-
ною діючою (діючими) речовиною (речовинами), що 
зареєстрований за повним досьє в Україні, коли дію 
реєстрації ЛЗ, що зареєстрований за повним досьє 
в Україні, припинено. Про таку ситуацію ОДК своє-
часно повинен повідомити власників реєстрації від-
повідних ЛЗ.

Суттєвим недоліком чинної нормативно-право-
вої бази є термінологічна та змістовна колізія щодо 
процедур перевірки системи фармаконагляду. На 
сьогодні в українському законодавстві всі види пере-
вірок у ФН (як внутрішні, так і з боку регуляторного 
органу) узагальнені терміном «аудит». Такий підхід 
є методологічно помилковим і суперечить міжна-
родним стандартам GVP, де чітко розмежовано два 
поняття:

–	 аудит – систематичний, незалежний та задо-
кументований процес перевірки, що ініціюється 
самим заявником (або на його замовлення) для 
оцінки відповідності власної системи якості;

–	 інспекція – офіційна перевірка, яку здійснює 
компетентний регуляторний орган для нагляду за 
дотриманням законодавчих вимог.

Отже, існує нагальна потреба у законодавчому 
розмежуванні цих термінів та приведенні їх у відпо-
відність до Модулів III та IV Належної GVP. Власники 
реєстрації повинні проводити аудити власних СФН. 
Також Регуляторний чи уповноважений орган пови-
нен проводити аудит своїх СФН. Однак регулятор-
ний чи уповноважений орган не може проводити 
аудит СФН власника реєстрації. У власника реє-
страції Регуляторний чи уповноважений орган може 
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проводити лише інспекції. Відповідно, у Порядку 
здійснення ФН повинен з’явитися розділ, яким буде 
врегульовано проведення інспекцій ОДК, оскільки 
новим Законом передбачено, що ОДК наділений 
виконавчою владою та уповноважений проводити 
інспекції СФН власників реєстрації [3; 11].

Оскільки процеси здійснення ФН інтегровані 
у процедурні процеси (реєстрація, перереєстра-
ція та внесення змін до матеріалів реєстраційного 
досьє), а також до регуляції обігу ЛЗ в Україні, 
запропоновані вище зміни торкнуться документів, 
дотичних до Порядку здійснення фармаконагляду 
та Настанови з фармаконагляду. Також потребу-
ють приведення у відповідність до національного 
Переліку професій та професійного стандарту 
«Професіонал з фармаконагляду», окремі поло-
ження нового Закону, а також наказу МОЗ № 650 
(рис. 1). 

Висновки:
1. Встановлено низку невідповідностей між 

термінами, що використовуються у разі регуляції 

здійснення ФН у вітчизняних та європейських зако-
нодавчих документах.

2. Виявлено невідповідності у підходах до здій-
снення низки критичних процесів ФН у вітчизняних 
та європейських законодавчих документах.

3. Є необхідність внесення змін до низки вітчиз-
няних документів з регуляції здійснення ФН у відпо-
відності до актуального європейського законодав-
ства з ФН, GVP та нового Закону щодо:

– актуалізації термінології моніторингу безпеки 
ЛЗ;

– уповноваженої особи, відповідальної за фарма-
конагляд у фармацевтичних компаніях та у закладах 
охорони здоров’я;

– проведення аудитів та інспекцій у рамках здій-
снення фармаконагляду;

– виявлення та менеджменту сигналу;
– створення, подання Періодично оновлюваних 

звітів з безпеки лікарських засобів та їх оцінки;
– менеджменту несприятливих подій після імуні-

зації. 

Рис. 1. «Структурно-логічна схема гармонізації законодавства України з фармаконагляду»  
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HARMONIZATION OF UKRAINIAN LEGISLATION ON PHARMACOVIGILANCE:  
CHALLENGES AND WAYS OF IMPLEMENTATION

Ye. V. Ishkova 

Bogomolets National Medical University
e.tkachenko@dec.gov.ua

Introduction. Pharmacovigilance in Ukraine is a critical component of the healthcare system. In the context of European 
integration, the harmonization of the national regulatory framework with EU legislation is a prerequisite for ensuring high 
standards of patient safety and integration into the European pharmaceutical space. The Order of the Ministry of Health (MoH) 
of Ukraine No. 898 dated December 27, 2006 (as amended by Order No. 996 dated September 16, 2016) was developed 
taking into account the European approaches of that time. However, significant updates to European legislation (GVP) in 
2012 and 2017, as well as the adoption of the new Law of Ukraine “On Medicines” No. 2469-IX in 2022, have created 
a regulatory gap. Aligning domestic legislation with current EU norms and the new Law has become a primary task of today.
Aim – to compare the requirements for pharmacovigilance in Ukraine and the EU, identify discrepancies, and develop 
amendments to national regulatory documents to harmonize them with international standards.
Materials and Methods. The study employed bibliosemantic and analytical methods, the method of expert assessment, 
and modeling.
Results and Discussion. A comparative analysis of the current Procedure for Pharmacovigilance (Order No. 898) 
and the Law of Ukraine “On Medicines” (2002) against Directive 2001/83/EC, GVP EC recommendations, and the new Law 
No. 2469-IX revealed a number of inconsistencies. These concern both the terminological framework and the regulation 
of critical processes. The necessity of amending MoH Order No. 898, the “Guideline. Medicines. Good Pharmacovigilance 
Practices” (MoH Order No. 620), and MoH Order No. 650 regarding employee certification was established. Based on 
the analysis, the author proposed specific amendments to regulatory acts to eliminate discrepancies in safety monitoring, 
auditing, and reporting procedures.
Conclusions. The study confirmed the existence of systemic discrepancies in terminology and approaches to critical 
pharmacovigilance processes between Ukraine’s current regulatory framework and current EU legislation. To ensure 
the proper functioning of the pharmacovigilance system and the implementation of the new Law of Ukraine “On Medicines,” 
it is necessary to introduce comprehensive amendments to the relevant domestic regulatory acts, particularly regarding 
the updating of terminology, requirements for qualified persons, signal management, and safety reporting.
Keywords: pharmacovigilance, legislation, harmonization, Good Pharmacovigilance Practice (GVP), safety of medicines.
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