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I. Данные о неблагоприятных побочных реакциях

1. За отчетный период 1 мес (декабрь 2009) было получено 22 сообщения о неблагоприятных побочных реакциях и неэффективности ЛС, в том числе:

От врачей – 22: 

клинических фармакологов – 13;
врачей других специальностей - 9;

провизоров – 0;

пациентов – 0;

других категорий (указать каких) – 0;

2. Структура источников НПР

Амбулаторное звено – 0
Стационары - 22
СПб клиническая больница им. Петра Великого - 11
СПб ГУЗ ДГБ №17 св.Николая Чудотворца - 4
СПб ГУЗ Городская многопрофильная больница №2 – 2
СПб ГУЗ "Городская больница №38 им.Н.А.Семашко" - 2
СПб ГУЗ «Детская городская клиническая больница №5 им. Н.Ф.Филатова» - 1
ЦВЛ «Детская психиатрия» - 1

СПб ГУЗ «Клиническая городская больница № 46 Святой Евгении» - 1
2. Классификация препаратов, вызвавших НПР, по фармакологическим группам. 

Антибиотики – 11
Плазмозамещающие растворы – 3

ноотропы/гепатопротекторы – 2

Глюкокортикоиды, цитостатики  – 1

Сердечные гликозиды – 1

нейролептики – 1

парэнтеральное питание – 1

альфа-адреноблокаторы – 1

витамины - 1

3. Причинно-следственную связь удалось определить для 22 реакций как:

вероятная – 17 случаев
возможная – 5 случаев
Было зарегистрировано 6 случаев сниженной эффективности ЛС, требовавших двукратного повышения дозы ЛС - Веро-пипекуроний (МНН пипекурония бромид) – раствор для внутривенного введения. 25 флаконов по 4 мг. Произведено: ООО «ЛЭНС-фарм», дочерняя компания ОАО «ВЕРОФАРМ»; серия 40109; годен до 02 11. Ведется проверка информации. Образец серии направлен на анализ в «Северо-Западный центр по контролю качества и сертификации лекарств».
Оценку проводили по шкале Наранжо.

4. Выявлена 1 серьезная реакция, послужившая причиной продления госпитализации
1. Сетегис – сердечно-сосудистый коллапс
II. Организационно-методические действия

1. Сделан доклад «Фармакоэкономические аспекты нежелательных побочных реакций», Москва …. . В докладе освещен потенциальный объем затрат, связанных с НПР, их структура, а также обсуждены факторы, влияющие на их увеличение. 

2. Сделан доклад «Об организации Регионального Медицинского Центра Безопасности Лекарственных Средств при Беременности и Лактации в СЗФО РФ и Санкт-Петербурге», Москва «Кох-Мечников форум». В докладе освещены проблемы организации мониторинга безопасности лекарств при беременности и лактации в РФ, достижения в этой области в последние годы. Описана структура вновь организованного при СПбГМА им. И.И.Мечникова Регионального Медицинского Центра БЛСБЛ в СЗФО РФ и Санкт-Петербурге, методы работы, поставленные задачи и способы их выполнения. Также приведены результаты начатой консультативной деятельности (положение о Центре– в приложении 3).
3. К концу месяца получены отчеты о мониторинге безопасности ЛС в 6 ЛПУ.

4. Продолжается мониторинг безопасности ЛС в Северо-западном регионе. 

5. Продолжается  работа по выполнению распоряжения Комитета по Здравоохранению Правительства Санкт-Петербурга «О мониторинге безопасности лекарственных средств в государственных учреждениях здравоохранения Санкт-Петербурга, подведомственных Комитету по здравоохранению» о внедрении извещений о НПР в виде вкладыша в истории болезни в ЛПУ города. 

6. Ведется разъяснительная работа с руководством ЛПУ о порядке заполнения извещений о НПР.

7. Продолжается составление рейтинга ЛПУ по интенсивности деятельности в области фармаконадзора.

8. Производится рассылка информационных писем в стационары и поликлиники Северо-Западного Региона РФ о новостях фармаконадзора.

9. Поддерживается веб-ресурс для заполнения формы-извещения о НПР в реальном времни в Интернет на сайте Лаборатории Клинической Фармакологии (www.labclinpharm.ru).

III. Планы

1. Продолжение разработки веб-ресурса для целевого проекта в области безопасности лекарственной терапии у беременных и кормящих («Мониторинг и консультирование по вопросам безопасности лекарственной терапии у беременных и кормящих»). 

2. Создание стойкого информационного потока (газета, журнал, Интернет-рассылка) по деятельности РЦ МБЛС.

3. Проведение семинаров для ответственных за фармаконадзор 
4.  Продолжение сбора информации по НПР.

Приложение 1.

Суммарный анализ НПР

	Вид реакции
	Подозреваемые препараты
	число НПР
	из них серьезных
	Смерть
	определенная связь
	Вероятная связь
	Возможная связь
	Сомнительная связь
	Условная связь
	Неклассифицируемая связь

	Реакции типа А
	

	Антибиотик-ассоциированная диарея
	Линкомицин, ампициллин, ципринол
	3
	0
	0
	0
	2
	1
	0
	0
	0

	Повышение трансаминаз
	Ампициллин, цефтриаксон+метронидазол
	2
	0
	0
	0
	2
	0
	0
	0
	0

	Желудочковая экстрасистолия, галлюцинации
	Дигоксин + эуфиллин
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Анурия
	Эдицин
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Сердечно-сосудистый коллапс
	Сетегис
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Эзофагит, эрозивный гастродуоденит
	Сандимун+селесепт
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Реакции типа В
	

	Кожный зуд, сыпь 
	Ципринол, фортум,цефазолин, витамины группы В, пантокальцин, ампициллин-акос, полиглюкин, тиоктацид
	9
	0
	0
	0
	7
	2
	0
	0
	0

	Падение артериального давления
	реополиглюкин
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Лейкопения
	неулептил
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Боль в деснах, кровохарканье
	амоксиклав
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Бронхоспазм
	Амписид, полиглюкин
	3
	0
	0
	0
	1
	2
	0
	0
	0


Приложение 2

ЛПУ, наиболее активно выявлявшие НПР за отчетный период:

СПб клиническая больница им. Петра Великого – 11 (всего 83)
СПб ГУЗ ДГБ №17 св.Николая Чудотворца – 4 (всего 7)
СПб ГУЗ Городская многопрофильная больница №2 – 2 (всего 16)

СПб ГУЗ "Городская больница №38 им.Н.А.Семашко" – 2 (всего 3)
СПб ГУЗ «Детская городская клиническая больница №5 им. Н.Ф.Филатова» - 1 (всего 7)
ЦВЛ «Детская психиатрия» - 1 (всего 3)
СПб ГУЗ «Клиническая городская больница № 46 Святой Евгении» - 1 (всего 5)
Наиболее активные ответственные за фармаконадзор в ЛПУ (своевременное ежемесячное предоставление информации о мониторинге НПР в ЛПУ)

1. Клиническая городская  больница № 46 Святой Евгении 
2. СПб ГУЗ «Туберкулезная больница №8»
3. СПб ГУЗ «Родильный дом №6»

4. СПб ГУЗ «Городская поликлиника № 94» Невского района
5. СПб ГУЗ «Городская поликлиника №3»

6. СПб ГУЗ «Стоматологическая поликлиника №14» 
Приложение 3
ПОЛОЖЕНИЕ

о региональном медицинском центре  безопасности лекарственных средств при беременности и лактации в северо-западном федеральном округе РФ и городе Санкт-Петербурге
(РМЦ БЛС БЛ СЗФО РФ и СПб)

Санкт-Петербург

2009 г.

1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

1.1.  Региональный медицинский центр безопасности лекарственных средств при беременности и лактации в Санкт-Петербурге и Северо-западном федеральном округе РФ (сокращенное наименование – РМЦ БЛС БЛ СЗФО РФ и СПб) (далее по тексту  «Медицинский центр») является частью государственной системы мониторинга безопасности лекарственных средств (фармаконадзора) в Северо-западном федеральном округе РФ и городе Санкт-Петербурге как субъекте Российской Федерации. 

1.2.  Медицинский центр создан на базе консультативно-диагностической поликлиники Государственного Образовательного Учреждения Высшего Профессионального Образования Санкт-Петербургской Государственной Медицинской Академии (ГОУ ВПО СПбГМА) им. И.И.Мечникова Росздрава.

1.3.  Место нахождения Медицинского центра: Россия, 193095, г. Санкт-Петербург, Октябрьская набережная, д. 6.

1.4.  Медицинский центр имеет штампы и бланки с указанием своего наименования.
2. ОСНОВНЫЕ ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ

2.1. Основной целью деятельности Медицинского центра является первичная профилактика неблагоприятных, в том числе тератогенных, эффектов лекарственной и фитотерапии у плода (ребенка), связанных с приемом матерью и/или отцом лекарственных средств и фитопрепаратов. 

2.2. Основные задачи Регионального центра: 

2.2.1. Организация службы непрерывного специализированного медицинского консультирования по вопросам безопасности лекарственной и фитотерапии у беременных/кормящих.

2.2.2. Обеспечение предоставления общей и индивидуальной информации и рекомендаций по вопросам безопасности применения лекарственных средств и фитопрепаратов у беременных/кормящих посредством обновляемого информационного веб-ресурса.

2.2.3. Организация проспективного наблюдения за ходом беременности и развитием ребенка в случае получения информации о факте применения лекарственных средств во время беременности/лактации.

2.2.4. Организация работы по выявлению неблагоприятных, в том числе тератогенных, побочных реакций, связанных с приемом лекарственных средств и фитопрепаратов во время беременности/лактации.

2.2.5. Сбор, анализ, систематизация и верификация информации обо всех случаях лекарственной терапии во время беременности/лактации. 

2.2.6. Сбор, анализ, систематизация и верификация получаемой информации о неблагоприятных побочных реакциях лекарственных средств и фитопрепаратов во время беременности и лактации.

2.2.7. Выявление факторов риска развития неблагоприятных побочных реакций у плода, связанных с приемом матерью/отцом лекарственных средств и фитопрепаратов, с привлечением современных эпидемиологических, клинических и лабораторных методов исследования.

2.2.8. Организация целенаправленных исследований в регионе с целью получения дополнительной информации о безопасности приема лекарственных средств и фитопрепаратов во время беременности/лактации.

2.2.9. Выявление проблем, связанных с ненадлежащим качеством и фальсификацией лекарственных средств и фитопрепаратов, при их применении в период беременности/лактации. 

2.2.10. Проведение информационно-образовательной работы с работниками системы здравоохранения, пациентами и потребителями лекарственных средств в области безопасности применения лекарственных средств и фитопрепаратов у беременных/кормящих.

2.2.11. Своевременное уведомление субъектов и объектов здравоохранения о новых доказательствах наличия/отсутствия тератогенных и других неблагоприятных побочных реакций лекарственной и фитотерапии во время беременности/лактации.

2.2.12. Формирование и внедрение в медицинскую практику рекомендаций по безопасному применению лекарственных средств и фитопрепаратов матерью/отцом при беременности/лактации.

2.2.13. Подготовка предложений для территориального управления Росздравнадзора и местных органов управления здравоохранением, направленных на минимизацию рисков при применении лекарственных средств и фитопрепаратов у беременных/кормящих.

3. ОСНОВНЫЕ ВИДЫ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

3.1.  Прямое и дистанционное специализированное медицинское консультирование по вопросам безопасности применения лекарственных средств и фитопрепаратов у беременных/кормящих.
3.2.  Мониторинг применения лекарственных средств и фитопрепаратов у беременных/кормящих.

3.3.  Мониторинг течения беременности, родов и развития ребенка в случае применения матерью/отцом во время беременности/лактации лекарственных средств, особенно с мало изученной тератогенностью, фето- и эмбрио- токсичностью.

3.4.  Организация и проведение исследований, направленных на выявление факторов риска тератогенных, эмбриотоксических и фетотоксических эффектов лекарственных средств.

3.5.  Подготовка отчетов и справок по вопросам безопасности применения лекарственных средств у беременных/кормящих на официальном бланке. 

3.6. Информационно-образовательная деятельность (проведение семинаров, симпозиумов по проблемам безопасности фармакотерапии при беременности/лактации; обучающих программ для врачей и пациентов). 

3.7.  Взаимодействие с работниками здравоохранения, центрами мониторинга безопасности лекарственных средств, территориальными и местными органами управления здравоохранением, специализированными информационными центрами других регионов в области обеспечения безопасности применения лекарственных средств и фитопрепаратов у беременных/кормящих.

3.8.  Другие виды научно-производственной и хозяйственной деятельности, не противоречащие действующему законодательству РФ, уставу ГОУ ВПО СПбГМА им. И.И.Мечникова Росздрава и настоящему Положению.

4. ОРГАНИЗАЦИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ И ПОЛНОМОЧИЯ МЕДИЦИНСКОГО ЦЕНТРА

4.1.  Медицинский центр в своей деятельности руководствуется действующим законодательством Российской Федерации, Федеральными законами, Указами Президента Российской Федерации, постановлениями и распоряжениями Правительства Российской Федерации, нормативными правовыми актами Министерства Здравоохранения и социального развития Российской Федерации, Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития, приказами, поручениями и распоряжениями ректора ГОУ ВПО СПбГМА им. И.И.Мечникова Росздрава. 

4.2. Финансирование деятельности Медицинского центра осуществляется из внебюджетных средств и иной деятельности, приносящей доход. 

4.3.  Медицинский Центр возглавляет руководитель, который назначается и освобождается от занимаемой должности приказом ректора ГОУ ВПО СПбГМА им. И.И.Мечникова Росздрава. 

4.4. Руководитель Медицинского центра:

4.4.1. осуществляет общее руководство Медицинским Центром, определяет должностные полномочия и дает работникам Медицинского Центра поручения и указания по вопросам, отнесенным к ведению Медицинского Центра;

4.4.2. в установленном порядке отвечает на письма предприятий, учреждений, организаций, ведет прием граждан и должностных лиц предприятий, учреждений и организаций по вопросам, отнесенным к ведению Медицинского Центра

4.4.3. несет ответственность за информацию, предоставляемую работниками Медицинского Центра на официальном веб-ресурсе и официальном бланке;

4.5. Медицинский центр планирует свою научно-методическую деятельность, проведение информационно-просветительских мероприятий, проведение исследований и другие виды деятельности, кроме текущей консультативной деятельности, на ближайший квартал. Отчеты о проведенных мероприятиях включаются в ежемесячные и годовые отчеты.

4.6. В состав Медицинского центра могут входить специалисты: клинические фармакологи, педиатры, акушеры-гинекологи, перинатологи, генетики, обладающие квалификацией в области применения лекарственных средств при беременности/лактации.
4.7. Медицинский центр может привлекать к сотрудничеству специалистов здравоохранения, не входящих в состав Медицинского центра, если это необходимо для осуществления деятельности, отнесенной к его ведению.

4.8. Для получения необходимой информации о возможных рисках неблагоприятных побочных реакций на лекарственные средства, Медицинский центр вправе направлять запрос в ЛПУ, принимающих участие в медицинском обследовании/лечении обратившейся пациентки при условии согласия последней.

4.9. В случае осуществления консультации по поводу лечения, назначенного другим врачом, рекомендация Медицинского центра доводится до сведения врача, после чего принимается согласованное решение. 
4.10. Специалисты Медицинского центра должны непрерывно повышать свою квалификацию в области применения лекарственных средств при беременности/лактации.

4.11. Для получения информации о неблагоприятных побочных реакциях на лекарственные средства, зарегистрированных на территории Северо-западного федерального округа РФ, города Санкт-Петербурга, а также всей территории РФ, Медицинский Центр вправе направлять запрос в Региональный Центр Мониторинга Безопасности Лекарственных Средств в Северо-западном Федеральном Округе РФ и Санкт-Петербурге (РЦ МБЛС СЗФО РФ и СПб) и Федеральный Центр Мониторинга Безопасности Лекарственных Средств РФ (ФЦ МБЛС РФ) соответственно.

5. ОТЧЕТНОСТЬ

5.1. Медицинский центр направляет информацию обо всех выявленных случаях неблагоприятных побочных реакций на лекарственные средства и фитопрепараты, применявшиеся во время беременности/лактации, в РЦ МБЛС СЗФО РФ и СПб путем заполнения карты-извещения о неблагоприятной побочной реакции (НПР) лекарственного средства согласно письму Росздравназдора от 15.08.08 №01И-518/08. Карта направляется в заполненном виде на бумажном бланке в РЦ МБЛС СЗФО РФ и СПб по факсу +7 812 326 0 326 доб. 5242, или заполняется на сайте www.labclinpharm.ru/npr. 
5.2. Медицинский центр вносит информацию обо всех выявленных случаях неблагоприятных побочных реакций на лекарственные средства и фитопрепараты, применявшиеся во время беременности/лактации в электронную базу данных ФЦ МБЛС путем заполнения карты - извещения на сайте http://www.roszdravnadzor.ru в сроки, установленные Росздравнадзором. 

5.3. При выявлении серьезных неблагоприятных побочных реакций (смерть, госпитализация или ее продление, стойкая или выраженная нетрудоспособность/инвалидность, врожденные аномалии, другие клинически значимые реакции) непредвиденных реакций (не отраженных в инструкции по медицинскому применению) на лекарственные средства, информация направляется в территориальные органы управления Росздравнадзора по субъектам Российской Федерации, с заключением на официальном бланке за подписью руководителя Медицинского центра в течение одного рабочего дня с момента получения информации.

5.4. Медицинский центр ежемесячно формирует отчет о выполненных консультациях и выявленных неблагоприятных побочных эффектах лекарственных средств, при их использовании у беременных/кормящих (приложение 1). Отчет за подписью руководителя Медицинского Центра предоставляется на официальном бланке руководителю консультативно-диагностической поликлиники ГОУ ВПО СПбГМА им. И.И.Мечникова Росздрава, ректору ГОУ ВПО СПбГМА им. И.И.Мечникова Росздрава и направляется в электронном формате (Word.doc) в ФЦ МБЛС по адресу ADR@regmed.ru и по факсу + 8 499 1903461. 
5.5. Годовой отчет за подписью руководителя Медицинского Центра предоставляется на официальном бланке руководителю консультативно-диагностической поликлиники ГОУ ВПО СПбГМА им. И.И.Мечникова Росздрава, ректору ГОУ ВПО СПбГМА им. И.И.Мечникова Росздрава, а также в ФЦ МБЛС в электронном (ADR@regmed.ru) и в бумажном виде (Москва, 127051, Петровский бульвар, дом 8. «Для Федерального центра мониторинга безопасности ЛС») не позднее 31 января следующего за отчетным года. 

6. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ

6.1. Ответственность за качество и своевременность выполнения функций несет руководитель Медицинского центра в соответствии с должностной инструкцией и действующим законодательством Российской Федерации.

6.2. Ответственность других сотрудников Медицинского Центра определяется соответствующими инструкциями.
7. РЕОРГАНИЗАЦИЯ И ЛИКВИДАЦИЯ

7.1. Реорганизация и ликвидация Медицинского Центра осуществляется в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации, уставом и приказами ректора ГОУ ВПО СПбГМА им. И.И.Мечникова Росздрава.
приложение 1

к положению о Региональном медицинском центре 

безопасности лекарственных средств при беременности и лактации

в Северо-Западном федеральном округе РФ и Санкт-Петербурге
ОТЧЕТ РЕГИОНАЛЬНОГО МЕДИЦИНСКОГО ЦЕНТРА БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ПРИ БЕРЕМЕННОСТИ И ЛАКТАЦИИ В СЕВЕРО-ЗАПАДНОМ ФЕДЕРАЛЬНОМ ОКРУГЕ РФ И САНКТ-ПЕТЕРБУРГЕ

1. за отчетный период _____ (месяц, год) в Медицинский центр поступило ___ обращений.  

a. Из них от пациенток _____ 

b. от врачей________

2. По типу обращений

a. обращений, касающихся возможности предстоящего приема лекарственных средств (ЛС) в ходе беременности ___________

Список наименований фарм групп:

1.

2.

3.

b. обращений, касающихся свершившегося факта приема ЛС в ходе текущей беременности ________, из них

i. в первом триместре __________

ii. во втором триместре __________

iii. в третьем триместре___________

 Список наименований фарм групп:


1.


2.


3.

c. обращений, касающихся развившейся НПР, возможно связанной с приемом ЛС в ходе беременности___________

Список наименований фарм групп:


1.


2.


3.

d. обращений, касающихся приема ЛС в ходе лактации__________

Список наименований фарм групп:


1.


2.


3.

3. Зарегистрировано случаев 

a. приема в ходе беременности/лактации  ЛС с потенциальным риском для плода _____

b. приема в ходе беременности/лактации  ЛС, не изученных при беременности/лактации ________

c. случаев тератогенности ЛС _______

d. случаев эмбрио-/фетотоксичности ЛС ________

4. Даны рекомендации

a. прекращения приема потенциально опасных ЛС______________

b. прерывания беременности вследствие факта приема ЛС_________

c. продолжения приема ЛС______________

5. Характеристики зарегистрированных НПР при приеме ЛС в ходе беременности/лактации

	МНН  ЛС
	Торговое наименование ЛС, серия
	Путь введения, доза
	Описание НПР
	период воздействия ЛС (нед. беременности)
	Факторы риска со стороны матери

	
	
	
	
	
	


6. Значимые тенденции, выявленные в ходе деятельности Медицинского центра, касающиеся фармакоэпидемиологии и безопасности применения ЛС и фитопрепаратов

7. Информационно-просветительские мероприятия, осуществленные за отчетный период

8. Планы деятельности Медицинского центра на ближайший квартал



