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НАЦІОНАЛЬНИЙ ВСТУП 

Здійснення нагляду за безпекою лікарських засобів при їх медичному 

застосуванні стало одним з основних напрямків у реалізації національної 

політики обігу лікарських засобів (ЛЗ) в переважній більшості країн світу. 

Міжнародний і національний регуляторний механізм нагляду за безпекою 

лікарських засобів отримав назву – фармаконагляд. Здійснення основної місії 

фармаконагляду – покращання лікування пацієнтів та їх безпеки при 

застосуванні ЛЗ – стає можливим лише за наявності вичерпної, достовірної, 

якісної та об’єктивної інформації щодо безпеки та ефективності застосування 

лікарських засобів, джерелами якої є, у першу чергу, власники реєстраційних 

посвідчень на лікарські засоби, а також – працівники з медичною та/або 

фармацевтичною освітою, пацієнти та/або їх  представники, організації, що 

представляють чи захищають безпеку та права пацієнтів. У даному документі 

представлені підходи, які слід використовувати усім учасникам процесу 

фармаконагляду з метою успішної реалізації визначених законодавством вимог 

та повноважень у розрізі здійснення фармаконагляду. 

 

Ця настанова є прийнятим зі змінами (версії en) нормативним документом 

Європейського Союзу (ЄС) «Guideline on good pharmacovigilance practices 

(GVP)» («Настанова з належних практик фармаконагляду»), де представлено 

технічні підходи до планування та здійснення належної практики 

фармаконагляду. Ця настанова буде регулярно переглядатися відповідно до 

змін і доповнень, що вносяться до «Guideline on good pharmacovigilance 

practices» (GVP). 

 

Створення та впровадження в Україні настанови з належних практик 

фармаконагляду, зумовлена потребою усіх зацікавлених сторін (таких як 

заявники, власники реєстраційних посвідчень, розробники та виробники 

лікарських засобів, експертні та регуляторні органи) у наявності інструменту, 

який би дозволив належним чином здійснювати фармаконагляд. Положення 

вітчизняної настанови з належних практик фармаконагляду повинні бути 

гармонізовані з положеннями відповідної настанови ЄС, що відповідає абзацу 

другого пункту 1 розділу II Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом МОЗ України від 27 грудня 2006 року № 898, (у 
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редакції наказу МОЗ України від 26.09.2016 року № 996), зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 [2].  

Структурно, настанова складається з окремих модулів. Ця настанова 

розроблена на підставі Модулів І, ІІ, ІІІ, IV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XV, XVI 

Настанови з належних практик фармаконагляду (GVP), прийнятої в ЄС: 

EMA/541760/2011 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP). Module 

I – Pharmacovigilance systems and their quality systems» («Настанова з належних 

практик фармаконагляду. Модуль І - Фармаконагляд та його система якості») 

[33]; 

EMA/816573/2011 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

II – Pharmacovigilance system master file» («Настанова з належних практик 

фармаконагляду (НПФ) Модуль ІІ – Майстер-файл системи фармаконагляду») 

[34]; 

EMA/119871/2012 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

ІІI – Pharmacovigilance inspections» («Настанова з належних практик 

фармаконагляду (НПФ) Модуль ІІІ – Інспекції системи фармаконагляду) [35]; 

EMA/228028/2012 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

IV – Pharmacovigilance audits» («Настанова з належних практик фармаконагляду 

(НПФ) Модуль ІV – Аудит з фармаконагляду») [36]; 

EMA/838713/2011 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

V – Risk management systems («Настанова з належних практик фармаконагляду 

(НПФ) Модуль V – Системи управління ризиками») [37]; 

EMA/873138/2011 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

VI – Management and reporting of adverse reactions to medicinal products» 

(«Настанова з належних практик фармаконагляду (НПФ) Модуль VI – 

Управління та звітування про побічні реакції лікарських засобів») [38]; 

EMA/816292/2011 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

VII – Periodic safety update report» («Настанова з належних практик 

фармаконагляду (НПФ) Модуль VII – Регулярно оновлюваний звіт з безпеки») 

[39]; 

EMA/813938/2011 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

VIII – Post-authorisation safety studies (Настанова з належних практик 
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фармаконагляду (НПФ) Модуль VIІІ – Післяреєстраційне дослідження з 

безпеки) [41]; 

EMA/395730/2012 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

VIII Addendum I – Requirements and recommendations for the submission of 

information on non-interventional post-authorisation safety studies (Настанова з 

належних практик фармаконагляду (НПФ) Модуль VIІІ Доповнення І - Вимоги 

та рекомендації щодо подання інформації про неінтервенційні 

післяреєстраційні дослідження з безпеки) [42]; 

EMA/827661/2011 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

IX – Signal management (Настанова з належних практик фармаконагляду (НПФ) 

Модуль IX – Управління сигналом)[43]; 

EMA/169546/2012 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module X 

– Additional monitoring (Настанова з належних практик фармаконагляду (НПФ) 

Модуль X – Додатковий моніторинг) [44]; 

EMA/118465/2012 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

XV – Safety communication (Настанова з належних практик фармаконагляду 

(НПФ) Модуль XV – Процес комунікації з питань безпеки) [45]; 

EMA/204715/2012 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

XVI – Risk minimisation measures: selection of tools and effectiveness indicators 

(Настанова з належних практик фармаконагляду (НПФ) Модуль XVI – Заходи з 

мінімізації ризику: Відбір інструментів та показників ефективності) [46]; 

EMA/61341/2015 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

XVI Addendum I – Educational materials (Настанова з належних практик 

фармаконагляду (НПФ) Модуль XVI Доповнення I – Навчальні матеріали) [47]; 

Організація, відповідальна за цю настанову, – Міністерство охорони здоров'я 

України. 

Настанова містить положення, що відповідають чинному законодавству.  

До цієї настанови було внесено окремі зміни, зумовлені правовими вимогами та 

прийнятими в Україні гармонізованими нормативними документами. Деякі 

редакційні зміни було долучено безпосередньо у пункти, яких вони стосуються; 

ці зміни позначено іншим шрифтом та літерою 
N
. 
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До настанови внесено такі редакційні зміни та додаткову інформацію: 

- додатково введені такі структурні елементи настанови, як «Передмова», 

«Національний вступ», «Сфера застосування», «Нормативні посилання», 

«Терміни та визначення понять», «Познаки та скорочення», а також 

національний додаток «Бібліографія». «Зміст» цієї настанови подано в 

оригінальному вигляді з урахуванням додаткових структурних елементів; 

- основні положення викладено у частині І «Модуль І – Фармаконагляд та 

його система якості», частині ІІ «Модуль ІІ – Майстер – файл системи 

фармаконагляду», частині ІІІ «Модуль ІІІ – Інспекції системи фармаконагляду», 

частині ІV «Модуль IV – «Аудит з фармаконагляду», частині V «Модуль V – 

Системи управління ризиками», частині VI «Модуль VI – Управління та 

звітування про побічні реакції лікарських засобів», частині VII «Модуль VII – 

Регулярно оновлюваний звіт з безпеки», частині VIII «Модуль VIII – 

Післяреєстраційне дослідження з безпеки», частині IX «Модуль IX – 

Управління сигналом», частині X «Модуль X – Додатковий моніторинг», 

частині XI «Модуль XV – Процес комунікації з питань безпеки», частині XII 

«Модуль XVI – Заходи з мінімізації ризику: відбір інструментів та показників 

ефективності» при цьому кожний структурний елемент та його номер у цій 

настанові відповідають таким у настанові «Guideline on good pharmacovigilance 

practices (GVP)» («Настанова з належних практик фармаконагляду (НПФ)»); 

- розділ «Терміни і визначення понять» складено на основі розділів 

EMA/541760/2011 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP). Module 

I – Pharmacovigilance systems and their quality systems» («Настанова з належних 

практик фармаконагляду. Модуль І - Фармаконагляд та його система якості») 

[33]; 

EMA/816573/2011 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

II – Pharmacovigilance system master file» («Настанова з належних практик 

фармаконагляду (НПФ) Модуль ІІ – Майстер-файл системи фармаконагляду») 

[34]; 

EMA/119871/2012 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

ІІI – Pharmacovigilance inspections» («Настанова з належних практик 

фармаконагляду (НПФ) Модуль ІІІ – Інспекції системи фармаконагляду») [35]; 

EMA/228028/2012 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

IV – Pharmacovigilance audits» («Настанова з належних практик фармаконагляду 

(НПФ) Модуль ІV – Аудит з фармаконагляду») [36]; 
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EMA/838713/2011 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

V – Risk management systems («Настанова з належних практик фармаконагляду 

(НПФ) Модуль V – Системи управління ризиками») [37]; 

EMA/873138/2011 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

VI – Management and reporting of adverse reactions to medicinal products» 

(«Настанова з належних практик фармаконагляду (НПФ) Модуль VI – 

Управління та звітування про побічні реакції лікарських засобів») [38]; 

EMA/816292/2011 «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

VII – Periodic safety update report» («Настанова з належних практик 

фармаконагляду (НПФ) Модуль VII – Регулярно оновлюваний звіт з безпеки») 

[39]; 

EMA/813938/2011 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

VIII – Post-authorisation safety studies (Настанова з належних практик 

фармаконагляду (НПФ) Модуль VIІІ – Післяреєстраційне дослідження з 

безпеки) [41]; 

EMA/827661/2011 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

IX – Signal management (Настанова з належних практик фармаконагляду (НПФ) 

Модуль IX – Управління сигналом) [43]; 

EMA/169546/2012 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module X 

– Additional monitoring (Настанова з належних практик фармаконагляду (НПФ) 

Модуль X – Додатковий моніторинг) [44]; 

EMA/118465/2012 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

XV – Safety communication (Настанова з належних практик фармаконагляду 

(НПФ) Модуль XV – Процес комунікації з питань безпеки) [45]; 

EMA/204715/2012 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module 

XVI – Risk minimisation measures: selection of tools and effectiveness indicators 

(Настанова з належних практик фармаконагляду (НПФ) Модуль XVI – Заходи з 

мінімізації ризику: Відбір інструментів та показників ефективності) [46]; 

 

Цей розділ не позначено номером та викладено слідом за розділом «Нормативні 

посилання». Усі терміни у розділі «Терміни та визначення понять» наведено в 

алфавітному порядку, вони супроводжуються посиланням на нормативний 

документ, бібліографічний опис якого наведено у національному додатку 

«Бібліографія»;  

- у розділі «Нормативні посилання» додатково наведено бібліографічний 

опис нормативних документів, що згадуються у цій настанові; 
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- у національному додатку «Бібліографія» додатково наведено 

бібліографічний опис нормативних документів, посилання на які наведено у цій 

настанові;  

- у розділі «Познаки та скорочення» додатково наведено позначення 

скорочень, що використовуються у цій настанові; 

- по всьому тексту внесено редакційні зміни у посилання на структурні 

елементи цієї настанови, наприклад замість «(see section 3)» вказано «(див. 

розділ 3 цієї настанови)»; 

- додатково до посилань на керівництва ЄС зроблено посилання на 

відповідні гармонізовані документи, затверджені в Україні. 

Ця настанова є рекомендаціями для планування та здійснення нагляду за 

лікарськими засобами при їх медичному застосуванні.  

Правовий статус цієї настанови відповідає правовому статусу відповідного 

керівництва в ЄС, з яким гармонізовано розроблену настанову. Цю настанову 

слід розглядати як технічний документ для надання рекомендацій заявникам та 

власникам реєстраційних посвідчень, компетентним уповноваженим органам 

та/або іншим зацікавленим особам щодо найкращого та найбільш прийнятного 

способу виконання положень, визначених фармацевтичним законодавством 

України. Це наукове керівництво пов'язане зі специфічними питаннями щодо 

здійснення нагляду за лікарськими засобами при їх медичному застосуванні. 

Положення цієї настанови відображують гармонізований (у рамках ЄС) підхід; 

вони базуються на останніх наукових досягненнях у цій галузі знань. 

У рамках чинного законодавства ця настанова не має сили нормативно-

правового акта, її положення є рекомендаціями. Цю настанову слід розглядати 

як гармонізовану позицію європейського фармацевтичного сектора; 

дотримання її положень зацікавленими сторонами полегшить оцінку 

реєстраційних досьє, а також підвищить якість та безпеку лікарських засобів в 

Україні. Однак можуть бути застосовані альтернативні підходи за умови їх 

відповідного наукового обґрунтування.  

Такий підхід до правового статусу більшості наукових керівництв викладений у 

документі Європейського агентства з лікарських засобів (EMA) Doc. Ref. 

EMEA/P/24143/2004 «Procedure for European Union guidelines and related 

documents within the pharmaceutical legislative framework, 2005» (Процедура 

щодо керівництв та супутніх документів Європейського Союзу в рамках 
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фармацевтичного законодавства, 2005) [48]. Вказаний підхід відповідає позиції 

ВТО відносно застосування стандартів. 

Ця настанова буде регулярно переглядатися відповідно до змін і доповнень, що 

вносяться до «Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)» («Настанова 

з належних практик фармаконагляду (НПФ)»). 

 


