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Дослідження негативних наслідків 
застосування лікарських засобів пацієнтами 
в Україні та за кордоном

Стрімкий розвиток фармацевтичної індустрії, поява нових форм реклами лікарських за-
собів (ЛЗ), сучасних технологій продажу, самолікування викликають занепокоєння. Разом з тим 
існують тенденції, коли ЛЗ призначаються, видаються чи реалізовуються неправильно, а та-
кож відбуваються помилки у прийомі ЛЗ пацієнтами. Це призводить до нанесення шкоди 
здоров’ю пацієнтів та у деяких випадках призводять до летальних наслідків та залучення до-
даткових коштів.

Метою роботи є дослідження негативних наслідків застосування лікарських засобів пацієнта-
ми в Україні та за кордоном.

Результати. Проведено аналіз дефініцій, пов’язаних з безпекою лікарських засобів, дослідже-
но класифікацію лікопов’язаних помилок, взаємозв’язок лікопов’язаних помилок з побічними 
реакціями ЛЗ. Проведено аналіз сучасного стану ефективності функціонування системи фар-
мацевтичного нагляду в Україні, за результатами якого встановлено, що в цілому вітчизняна 
система відповідає рекомендаціям Всесвітньої організації охорони здоров’я, однак станом на 
сьогодні не враховує усіх розроблених загальноєвропейських рекомендацій. 

Висновки.  Встановлено, що на теперішній час у світі не існує єдиної уніфікованої класи-
фікації лікопов’язаних помилок. Визначено, що найбільш розповсюдженою дефініцією, що 
характеризує помилки під час фармакотерапії, використовується термін «medication error», 
або «лікопов’язана помилка». Враховуючи загальні тенденції, виділені наступні категорії по-
милок: помилки, що трапляються під час призначення ЛЗ, застосування ЛЗ під час стаціо-
нарного лікування та при відпуску ЛЗ фармацевтичним працівником. Визначено, що системи 
фармацевтичного нагляду багатьох країн враховують дані щодо лікопов’язаних помилок. Вітчиз-
няна система фармаконагляду в основному відповідає міжнародним стандартам, але не врахо-
вує усіх розроблених рекомендацій та потребує реформування, зважаючи на євроінтеграційні 
процеси, що відбуваються в Україні.

Ключові слова: безпека лікарського засобу; побічна реакція ЛЗ; лікопов’язана помилка; 
фармаконагляд

A. A. KotvitsKA, i. o. suriKovA
National University of Pharmacy
Study of negative outcomeS in the reSultS of uSing medicineS 
by patientS in ukraine and abroad
The rapid development of the pharmaceutical industry, the emergence of new forms of drug 

advertising, modern sales technologies, self-treatment are of concern. At the same time, there are 
tendencies in the case of the prescribing or dispensation medicines, as well as mistakes in taking the 
drugs by patients. This leads to patients health harm, and in some cases leads to lethal effects and ad-
ditional funds.

Aim. To study the negative effects of using medicines by patients in Ukraine and abroad.
Results. The analysis of definitions related to drugs safety, the classification of medication-related 

errors, the relationship of medication errors with adverse reactions of drug. The analysis of current 
state functioning efficiency of the pharmaceutical supervision system in Ukraine has been carried 
out, according to the results of which it is established that domestic system meets the recommenda-
tions of the World Health Organization, however, today does not take into account all developed 
European recommendations.

Conclusions. It is established that in the world today there is no single unified classification of 
medication related errors. It is determined that the most common defining characteristic of mistakes 
during pharmacotherapy is the term «medication error». Taking into account the general tendencies, 
the following categories of errors are distinguished: mistakes occurred in a case of drug adminis-
tration, use of medicines if inpatient treatment, and when giving a drug to a pharmaceutical worker. 
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It has been determined that  systems of pharmaceutical supervision of many countries acknowledging 
the data of medication error. The domestic pharmacovigilance system as a whole complies with inter-
national standards, but still does not take into account all developed recommendations and needs to 
be reformed, in view of Eurointegration processes taking place in Ukraine.

Key words: medicine safety; adverse drug reaction; medication error; pharmacovigilance
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исследование негативных последствий применения лекарственных 
средств пациентами в украине и за рубежом
Стремительное развитие фармацевтической индустрии, появление новых форм рекла-

мы ЛС, современных технологий продаж, самолечение вызывают беспокойство. Вместе с тем 
существуют тенденции, когда реализуемые ЛС назначаются, выдаются неправильно, а также 
имеют место ошибки в приеме ЛС пациентами. Это приводит к нанесению вреда здоровью па-
циентов и в некоторых случаях к летальному исходу и привлечению дополнительных средств.

Целью работы является исследование негативных последствий применения лекарствен-
ных средств пациентами в Украине и за рубежом.

Результаты. Проведен анализ дефиниций, связанных с безопасностью лекарственных средств, 
исследованы классификация медикаментозных ошибок, взаимосвязи медикаментозных оши-
бок с побочными реакциями ЛС. Проведен анализ современного состояния эффективности 
системы фармацевтического надзора в Украине, по результатам которого установлено, что в 
целом отечественная система соответствует рекомендациям Всемирной организации здраво-
охранения, однако по состоянию на данный момент не учитывает всех разработанных обще-
европейских рекомендаций. 

Выводы. Установлено, что на сегодня в мире не существует единой унифицированной 
классификации медикаментозных ошибок. Определено, что наиболее распространенной де-
финицией, характеризующей ошибки при фармакотерапии, используется термин «medication 
error», или «медикаментозная  ошибка». Учитывая общие тенденции, выделены следующие 
категории ошибок: ошибки, которые случаются при назначении ЛС, применение ЛС во время 
стационарного лечения и при отпуске ЛС фармацевтическим работником. Определено, что 
системы фармацевтического надзора многих стран учитывают данные о медикаментозных 
ошибках. Отечественная система фармаконадзора в целом соответствует международным 
стандартам, но на сегодня еще не учитываются все разработанные рекомендации, поэтому необ-
ходимо реформирование, учитывая евроинтеграционные процессы, происходящие в Украине.

Ключевые слова: безопасность лекарственного средства; побочная реакция ЛС; медика-
ментозная ошибка; фармаконадзор

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Одним зі шляхів реалізації конституційного 

права громадян на якісну медичну та фарма-
цевтичну допомогу є злагоджене функціонуван-
ня системи надання фармацевтичної допомоги, 
особливо в аспекті якості послуг, що надають-
ся, а також забезпечення міжнародних стандар-
тів якості лікарських засобів (ЛЗ) та безпеки па-
цієнта при їх застосуванні. 

Уже у другій половині ХХ ст. проблема без-
пеки ЛЗ набула актуальності в усьому світі, у 
зв’язку з чим фармацевтичною та медичною спіль-
нотами створено Міжнародну програму моні-
торингу ліків (фармацевтичного нагляду), яка 
функціонує вже близько 50-ти років.

Стрімкий розвиток фармацевтичної інду-
стрії, поява нових форм реклами ЛЗ, сучасних 
технологій продажу, самолікування виклика-
ють занепокоєння. За оцінками Всесвітньої ор-
ганізації охорони здоров’я (ВООЗ) по всьому 
світу більше ніж 50 % усіх ЛЗ прописуються,  

видаються або продаються неправильно. При цьо- 
му 50 % пацієнтів помиляються у способі при-
йому прописаних їм ліків. Усі ці фактори при-
зводять до нанесення шкоди здоров’ю пацієн- 
тів,  у деяких випадках призводять навіть до ле- 
тальних наслідків [1, 2].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Питання безпеки ЛЗ та негативних наслідків 
їх застосування знайшли відображення у нау- 
кових працях багатьох представників вітчизняної  
фармацевтичної науки і практики: Т. М. Думен- 
ко, А. Б. Зіменковського, І. А. Зупанця, А. А. Кот- 
віцької, О. В. Матвєєвої, В. Д. Парія, В. П. Яйче-
ні, Л. В. Яковлєвої та ін. Однак аналіз наукових 
джерел свідчить про широке коло актуальних 
не вирішених питань безпеки ЛЗ та можливих 
негативних наслідків їх застосування, особли-
во в аспекті загальносвітових тенденцій щодо 
реформування галузі охорони здоров’я [2-4].
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ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Звіт щодо результатів аудиту вітчизняної си- 
стеми фармацевтичного нагляду України, що був  
проведений незалежними американськими ауди- 
торами у 2012 році, свідчить про її відповідність 
рекомендаціям ВООЗ [1]. Також тенденції щодо 
стрімкого розвитку негативних наслідків вико-
ристання ЛЗ пацієнтами та їх регламентації у 
законодавчому полі представлено багатьма за-
кордонними науковими виданнями та інфор-
маційними ресурсами міжнародних асоціацій.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
У зв’язку з вищезазначеним нами проведе-

но дослідження негативних наслідків застосу-
вання ЛЗ, враховуючи загальносвітові тенден-
ції реформування фармацевтичного сектора галузі 
охорони здоров’я. Для реалізації поставленої 
мети нами визначені наступні завдання:
•	 аналіз сучасного стану ефективності функ-

ціонування системи фармацевтичного на-
гляду в Україні;

•	 визначення дефініцій, пов’язаних з негатив-
ними наслідками використання ЛЗ, їх кла-
сифікація та імплементація у вітчизняній 
системі охорони здоров’я;

•	 дослідження взаємозв’язку між лікопов’я- 
заними помилками та побічними реакція-
ми ЛЗ.
Під час проведення дослідження нами були  

використані методи історичного, системно-ана- 
літичного аналізу, мета-аналіз, контент-аналіз.

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО 
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Рішення щодо організації систематичного 
збору інформації про серйозні побічні реакції 
(ПР) ліків під час їх використання прийнято на 
ХVІ Асамблеї ВООЗ у 1963 році. У подальшому 

в 1968 р. була створена Міжнародна програма 
моніторингу ліків (фармаконагляду), яка функ-
ціонує й сьогодні. Як відомо, в Україні фарма-
конагляд здійснюється з 1996 р., що визначено 
наказом МОЗ України від 27.12.2006 р. № 898 
(зі змінами), яким затверджено Порядок здій-
снення нагляду за побічними реакціями (ПР) 
лікарських засобів, дозволених до медичного 
застосування, яким передбачено, що нагляд 
здійснюється Департаментом фармаконагляду 
Державного експертного центру МОЗ України 
(ДЕЦ) [1, 5, 6].

Основними об’єктами спостереження сис-
теми фармаконагляду є побічні реакції ЛЗ, що 
призводять до інвалідності, смерті пацієнта, ано- 
малій розвитку плода, а також непередбачені ПР  
та випадки відсутності ефективності лікарських  
препаратів при їх медичному застосуванні. Кожно- 
го року на сайті ДЕЦ публікуються основні по- 
казники роботи системи фармаконагляду Украї- 
ни, яка включає аналітичну інформацію щодо по-
відомлень про побічні реакції/відсутність ефек- 
тивності ЛЗ, їх розподіл за територіально-ад-
міністративною ознакою, фармакотерапевтич-
ною групою, класом хвороби, країнами-вироб-
никами ЛЗ, летальні випадки тощо [5, 6].

Одним із критеріїв ефективності функціо- 
нування системи фармацевтичного нагляду є кіль- 
кість отриманих повідомлень про ПР на 1 млн 
населення країни. За даними ДЕЦ МОЗ Украї- 
ни встановлено, що кількість таких повідом- 
лень щороку збільшується і у 2017 році вона 
досягла показника 28431 випадків та становить  
близько 442 випадки на 1 млн громадян Укра-
їни [1, 5].

Однак, як свідчить міжнародний досвід, не- 
сприятливі наслідки застосування ЛЗ у пацієнта 
не завжди проявляються у вигляді побічної ре-
акції чи відсутності ефективності ЛЗ та не обо- 
в’язково є результатом терапевтичної дії ЛЗ  

Рис. 1 Динаміка надходження повідомлень  
про випадки ПР ЛЗ в Україні

Рис. 2 Динаміка показника кількості 
повідомлень про ПР ЛЗ на 1 млн населення



[49]

UPRAVLÌNNÂ, EKONOMÌKA TA ZABEZPEČENNÂ ÂKOSTÌ V FARMACÌÏ, No. 2 (58) 2019

ISSN 2311-1127 (Print)
ISSN 2519-8807 (Online)

в організмі людини. Останніми роками у світо- 
вій практиці для опису несприятливих наслід- 
ків лікування пацієнтів фармацевтичними пре- 
паратами все частіше застосовується термін «me- 
dication error», що визначається як «медикамен- 
тозна» чи «лікопов’язана помилка». Проте й на 
сьогодні немає повної уніфікації даної термі-
нології як в Україні, так і за кордоном [3, 7-10].

На нашу думку особливої уваги потребує 
питання визначення дефініцій, пов’язаних з 
несприятливими наслідками застосування ЛЗ. 
Аналіз даних літературних джерел свідчить, що  
найбільшого розповсюдження у системах охо-
рони здоров’я різних країн набули наступні де-
фініції та їх визначення (табл. 1) [3, 6, 10, 11]. 

Також у ході дослідження встановлено, що  
у світі не існує єдиної системи класифікації ліко- 

пов’язаних помилок. Так, наприклад, D. Williams  
пропонує контекстуальний підхід, пов’язаний 
з етапом фармакотерапії, а за думкою профе- 
сора Jeffrey K. Aronson пропонується інший під- 
хід до класифікації, заснований на психологічній 
теорії, яка на його думку є більш прийнятною,  
оскільки надає пояснення виникненню ліко- 
пов’язаних помилок, а не лише описує їх [7, 9]. 
Системи реєстрації та оцінки лікопов’язаних 
помилок, такі як, наприклад, EudraVigilance, 
MedWatch, MERP створили свої структуровані 
системи класифікації. В цілому, проаналізував-
ши різні типи лікопов’язаних помилок, можна 
виділити загальні тенденції до їх класифікації, 
що представлені на рис. 3 [7-9].

Стосовно системи фармаконагляду в Укра-
їні та вітчизняної нормативно-правової бази, 

Таблиця 1

ОСНОВНІ ДЕФІНІЦІЇ ЩОДО НЕСПРИЯТЛИВИХ НАСЛІДКІВ ЗАСТОСУВАННЯ ЛЗ  
ТА ЇХ ВИЗНАЧЕННЯ

Дефініція Визначення Офіційне джерело визначення
Лікопов’язана 
помилка 
Medication error

Будь-яке явище (появи якого можна було б 
уникнути), яке сталося під час застосування 
ЛЗ під контролем медичного працівника, 
пацієнта або споживача та яке може при-
звести до невідповідного застосування ЛЗ 
чи завдати шкоду здоров’ю пацієнта

Національна координаційна рада США 
щодо рапортування та попередження 
лікопов’язаних помилок (The National 
Coordinating Council for Medication Error 
Reporting and Prevention (NCC MERP))

Побічна реакція 
ЛЗ 
Adverse Drug 
Reaction

Будь-яка небажана негативна реакція, яка 
виникає при застосуванні ЛЗ

ВООЗ; Закон України «Про затвердження 
Порядку здійснення нагляду за побічними 
реакціями лікарських засобів, дозволених 
до медичного застосування» 

Побічний ефект 
(випадок) ЛЗ 
Adverse Drug Event

Пошкодження, що виникли в результаті 
медичного втручання, пов’язаного з ЛЗ

Управління  продовольства і медикаментів 
(Food and Drug Administration)

Рис. 3 Класифікація лікопов’язаних помилок
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яка її регулює, можна стверджувати, що вона 
охоплює виключно дані щодо побічних реак-
цій ЛЗ. Разом з тим необхідно зазначити, що 
в щорічних звітах стосовно основних показни-
ків роботи системи фармаконагляду в Україні 
іноді згадується поняття лікопов’язаної помил- 
ки (2012 р., 2013 р.), а у звітах за 2015 рік уже  
з’являються дані щодо медичних помилок, ви- 
явлених при проведенні аналізу карт-повідом- 
лень про ПР ЛЗ, що мають спільні категорії із 
загальносвітовими (табл. 2) [5, 6].

Також варто звернути увагу на наукові до- 
слідження, проведені у Львівському національ- 
ному медичному університеті імені Д. Галиць-
кого під керівництвом д. мед. н., проф. А. Б. Зі- 
менковського, в яких пропонується використан- 
ня терміну «лікопов’язаної помилки», ідентифі- 
кованого з дефініцією «drug related problems» [4].  
Але при цьому необхідно зазначити, що під час  
редагування Настанови Good pharmacovigilance 
practices (Належна практика фармаконагляду) 

Європейським агентством з лікарських засобів 
включені рекомендації з виявлення, реєстрації, 
оцінки, попередження саме «medication error» [12]. 

На теперішній час в Україні наказом МОЗ 
№ 299 від 21.05.2015 р. затверджено стандарт 
«Настанова. Лікарські засоби. Належні практи-
ки фармаконагляду», а також передбачена низ-
ка заходів щодо подальшого розвитку системи 
фармаконагляду та доопрацювання і включен-
ня нових розділів до Настанови [12]. 

Разом з тим достатньо важливою пробле- 
мою, на нашу думку, є визначення взаємозв’язку 
між лікопов’язаною помилкою та побічною реак-
цією та ефектом ЛЗ. З метою визначення взає- 
мозв’язку між вищезгаданими термінами спе-
ціалістами NCC MERP запропонована наступ-
на класифікаційна схема (рис. 4) [10].

Таким чином, можна стверджувати, що ре-
зультати дослідження свідчать про те, що усі 
визначення поняття «лікопов’язана помилка» 
передбачають негативний або потенційно не-
гативний вплив на здоров’я пацієнта при про-
веденні лікування на усіх етапах застосування 
ЛЗ, в тому числі відпуску з аптеки. Разом з тим 
привертає увагу той факт, що таке явище не за-
вжди є причиною негативного наслідку засто-
сування ЛЗ, появи побічної реакції та завдан-
ня шкоди здоров’ю пацієнта.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

1. Проведено дослідження негативних наслід- 
ків застосування ЛЗ, враховуючи загально-
світові тенденції реформування фармацев-
тичного сектора галузі охорони здоров’я.

2. За результатами аналізу сучасного стану си- 
стеми фармацевтичного нагляду в Україні  
показника «Кількість отриманих повідомлень  
про побічну реакцію на 1 млн населення 
країни» встановлено, що він сягає значен- 
ня 667, що відповідає рекомендаціям ВООЗ,  
а також встановлено щорічне збільшення 
кількості повідомлень щодо ПР ЛЗ.

Таблиця 2

МЕДИЧНІ ПОМИЛКИ, ВИЯВЛЕНІ ПРИ 
ПРОВЕДЕННІ АНАЛІЗУ КАРТ-ПОВІДОМЛЕНЬ 

ПРО ПОБІЧНІ РЕАКЦІЇ ЛЗ В УКРАЇНІ  
У 2015 РОЦІ

Медична помилка Кількість 
випадків

Вікове обмеження 33
Неправильний шлях уведення 35
Перевищення допустимої дози 24
Помилка призначення (застосування 
не за показами, ЛЗ протипоказаний 
при вагітності, не враховані супутні 
захворювання тощо)

33

Непереносимість препарату в анамнезі 13
Неправильне розведення 4
Перевищення допустимої тривалості 
лікування 1

РАЗОМ 143

Рис. 4 Взаємозв’язок між лікопов’язаними помилками та побічними реакціями ЛЗ
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3. Проведено аналіз літературних джерел щодо  
дефініцій, пов’язаних з негативними наслід- 
ками застосування ЛЗ. Визначено, що най-
більш розповсюдженою дефініцією, яка ха- 
рактеризує помилки під час фармакотерапії,  
є термін «medication error», або «лікопов’я- 
зана помилка», запропонований NCC MERP.

4. Встановлено, що на теперішній час у світі 
не існує єдиної уніфікованої класифікації 
лікопов’язаних помилок. Враховуючи за-
гальні тенденції, можна виділити помилки, 
що трапляються під час призначення ЛЗ, 
застосування ЛЗ під час стаціонарного лі-
кування та при відпуску ЛЗ фармацевтич-
ним працівником.

5. Під час дослідження взаємозв’язку визна-
чено, що лікопов’язана помилка не завжди 
є причиною негативного наслідку застосу-
вання ЛЗ, появи побічної реакції та завдан-
ня шкоди здоров’ю пацієнта.

6. Визначено, що системи фармацевтичного  
нагляду багатьох країн враховують дані щодо  
лікопов’язаних помилок. Вітчизняна система 
фармаконагляду в цілому відповідає між- 
народним стандартам, але на теперішній час  
ще не враховує всіх розроблених рекомен-
дацій та потребує реформування, зважаю-
чи на євроінтеграційні процеси, що відбу-
ваються в Україні.
Конфлікт інтересів: відсутній.
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