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Якість лікарських засобів, як важлива складова безпеки та рівня життя людини 
та суспільства, завжди була і залишається у центрі уваги вчених та практиків 
фармації. Саме тому одним із головних напрямів розвитку фармацевтичного сектору 
вітчизняної галузі охорони здоров'я є створення якісної та діючої системи 
фармаконагляду [1]. 

За визначенням ВООЗ, фармаконадзор являє собою науку та галузь практичної 
діяльності, які пов'язані з виявленням, оцінкою, інтерпретацією та профілактикою 
несприятливих наслідків фармакотерапії або будь-якої іншої проблеми, пов'язаної з 
медичним втручанням. 

В Україні фармаконагляд забезпечується шляхом застосування міжнародних 
стандартів, виконання правил і вимог, та створення і функціонування системи 
фармаконагляду [2]. 

Моніторинг безпеки лікарських засобів, який використовується повсюдно, має 
бути невід'ємною частиною клінічної практики. Якість медичної допомоги значною 
мірою залежить від інформованості медичних працівників про принципи 
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фармаконагляду та їх практичну діяльність відповідно до цих принципів. 
Підвищення ефективності медичної допомоги, що надається пацієнтам, залежить від: 
освіти та підготовки фахівців-медиків з питань безпеки лікарських засобів, обміну 
інформацією між національними центрами фармаконагляду, координації таких 
обмінів та ув'язування клінічного досвіду в галузі безпеки лікарських засобів з 
політикою наукових досліджень та охорони здоров'я. Регулярна інформація та обмін 
даними, що проводиться таким чином, означають, що національні програми 
фармаконагляду мають ідеальну можливість для виявлення прогалин у дії 
лікарських засобів на людину. 

Здійснення фармаконагляду має циклічний та безперервний характер. По-
перше виявляється випадок побічної реакції (ПР), що найчастіше може статися у 
закладі охорони здоров’я, включаючи аптечний заклад, або на дому, де відбувається 
лікування хворого. Після цього працівник з медичною або фармацевтичною освітою, 
пацієнт або його представник чи заявник повинен повідомити про цей випадок у 
відповідні терміни та у форматі, що встановлені законодавством країни. Інформація 
про випадки небажаної реакції надсилається до Державного експертного центру МОЗ 
України, який координує здійснення фармаконагляду в країні. Саме там відбувається 
накопичення даної інформації та її аналіз, включаючи виявлення ризиків, їх оцінку та 
переваг щодо застосування лікарських засобів. Результати аналізу стають підґрунтям 
для прийняття відповідних регуляторних рішень, які повинні бути оприлюднені та 
доступні як медичній громадськості, так і пересічним громадянам. 

Система фармаконагляду в Україні стикається з рядом проблем, таких як 
недостатність ресурсів та інфраструктури, а також викликів у впровадженні 
ефективних механізмів координації та співпраці. 

При здійсненні фармаконагляду в Україні проведений аналіз отриманих даних 
дозволив розподілити ПР за фармакотерапевтичною групою лікарського засобу, 
системними проявами за класифікацією MedDRA. Найбільша частка повідомлень про 
ПР ЛЗ стосується застосування протимікробних засобів для системного застосування 
(65,6%). На другому місці у цьому списку засоби, що впливають на серцево-судинну 
систему (9,8%). Дещо менше випадків ПР відмічалось при застосуванні засобів, що 
діють на нервову систему (6,6%), а також на травну систему та метаболізм (4,0%). 

Висновки. Постійне спостереження та своєчасне виявлення небажаних явищ має 
ключове значення для безпеки лікарських засобів [3]. Це дає нам можливість постійно 
оцінювати баланс, при якому користь від застосування лікарських засобів перевищує 
можливі ризики, а також розробляти та впроваджувати в практику заходи, 
спрямовані на запобігання несприятливим наслідкам лікарської терапії, підвищуючи 
її безпеку. 
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