
Опис процедури аналізу карт-повідомлень
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Частина 1/2

Отримання карт про ПР/ 
НППІ, ВЕ від Медичного/ 

Фармацевтичного 
працівника, пацієнта, ДЛС, 

інших організацій

Занесення 
інформації 
до БД АІСФІнформація про 

випадок 
потребує 

уточнення?

Ні

Так

Серйозні випадки (С)
15 днів

Несерйозні випалки 
(Н)

90 днів

НППІ
48 год

Відсутність 
ефективності (ВЕ)

48 год

Летальні випадки
48 год

Запит на 
уточнення 
інформації

Надання 
уточненої 
інформації

Карта була 
отримана через 

АІСФ?
Ні

Так

Надання протоколу розслідування та 
встановлення причинно-наслідкового 
зв’язку між серйозними та груповими 

НППІ, та застосуванням вакцини, 
туберкуліну

Копія карти 
про НППІ

48 год

Обмін інформацією
(див. ч.2)

Періодичний аналіз даних з безпеки 
по вибраному ЛЗ/МНН на предмет 
необхідності прийняття рішення з 
боку МОЗ та/або Заявника щодо 

убезпечення медичного 
застосування даного ЛЗ або ЛЗ з 

певною МНН

Є підстави для 
прийняття 
рішення?

Ні

Так

Продовження 
збору інформації

Розробка проекту 
рішення за 

результатами 
аналізу

Формування і 
передача у ДЕЦ 

карт про ПР/ НППІ, 
ВЕ
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Частина 2/2

Обмін інформацією про ПР, ВЕ
48 год

НППІ, що призвели до летального випадку

Відсутність ефективності (ВЕ)

ПР/ ВЕ, що призвели до летального наслідку

Непередбачені ПР

Реєстрація листа

Обмін інформацією про НППІ
48 годин

НППІ за наявності причинно-наслідкового зв’язку 
внаслІдок програмної помилки

Реєстрація листа

НППІ за наявності причинно-наслідкового зв’язку 
внаслІдок порушення у процесі виробництва 

включаючи пристрій, що надається виробником

Про НППІ, що стали підставою сигналу, та про 
НППІ, що не зазначені в ІМЗ та у переліку проявів 

ПР за наявності причинно-наслідкового зв’язку

Реєстрація листа

Повідомлення про НППІ, що 
стали підставою сигналу, та про 
НППІ, що не зазначені в ІМЗ та у 
переліку проявів ПР за наявності 

причинно-наслідкового зв’язку

Копія карти про 
летальний випадок

Скликання 
клініко-

експертної 
комісії Протокол та 

висновок 24 год з 
дня скликання

Уточнення 
інформації

Надання додаткової 
інформації

Отримання та аналіз
карт-повідомлень

(Див ч.1)

Копія карти і Лист 
про ПР/ ВЕ, що 

призвели до 
летального наслідку

Аналіз випадку на 
підставі даних 

протоколу

Отримана нова 
додаткова 
інформація 

щодо випадку?

Реєстрація листа

Так

Повідомлення 
додаткової 

інформації про 
летальний випадок

Повідомлення 
додаткової 

інформації про 
летальний випадок

Ні

Періодичний аналіз даних 
з безпеки по вибраному ЛЗ/МНН

(див. попередній слайд

Повідомлення про 
НППІ, що призвели 

до летального 
випадку

Повідомлення про 
непередбачені ПР, 

ВЕ та ПР/ВЕ 
летальні наслідки 

Збір інформації на 
місці та аналіз


