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Cтратегические планы развития и работы РЦ МБЛС.
Миссия. 
I. Актуальность

В последние десятилетия в мире и в России происходит осознание важности проблемы безопасности лекарственных средств (ЛС). Осложнения фармакотерапии стали серьёзной медицинской, социальной и экономической проблемой. Согласно оценкам экспертов, неблагоприятные побочные реакции (НПР) занимают шестое место среди причин смертности в развитых странах, а финансовые за​траты, связанные с НПР, исчисляются миллиардами долларов (Юргель Н.В., 2008).

В соответствии с определением Всемирной организации по здравоохранению (ВОЗ, 2002 г.), Фармаконадзор представляет собой «научные исследования и виды деятельности, связанные с выявлением, оценкой, пониманием и предотвращением побочных эффектов или любых других проблем, связанных с препаратом» (Юргель Н.В., 2008).
Система Фармаконадзора, согласно Директиве 2001/83/ЕС Европейского парламента и Совета ЕС от 6.11.2001 г. «О своде законов Сообщества в отношении лекарственных препаратов для человека» (раздел IХ «Фармаконадзор», статьи 101–108), — это государственная система сбора данных, которая на основании полученной информации о НПР на ЛС в условиях их обычного применения обеспечивает принятие соответствующих регуляторных решений в отношении лицензированных в ЕС лекарственных препаратов (Лепахин В.К. и соавт., 2008).

С целью создания в стране эффективной системы контроля безопасности лекарств Росздравнадзор приказом от 26 октября 2007 года распорядился организовать Федеральный центр мониторинга безопасности лекарственных средств на базе ФГУ «Научный центр экспертизы средств медицинского применения». Федеральный центр должен был стать ядром системы фармаконадзора в России. Как было отмечено руководством Росздравнадзора, чрезвычайно важным является создание региональных центров мониторинга лекарственных средств во всех субъектах Российской Федерации. 

В России необходимость информирования о НПР подтверждена законодательно. Статья 41 (часть 1) закона «О лекарственных средствах» предписывает «субъектам обращения ЛС» сообщать «федеральному органу контроля качества ЛС и территориальным органам контроля качества лекарственных средств обо всех случаях побочного действия ЛС и об особенностях взаимодействия ЛС с другими препаратами, которые не соответствуют сведениям о ЛС, содержащимся в инструкциях по их применению». Более того, в законе (статья 41, часть 2) предусмотрена «дисциплинарная, административная или уголовная ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации за несообщение или сокрытие сведений» о выявленном побочном действии препарата для лиц, «которым они стали известны по роду их профессиональной деятельности» (Лепахин В.К. и соавт., 2008).

Понятие «субъекты обращения лекарственных средств» расшифровывается в статье 4 закона «О лекарственных средствах». Это – «физические и юридические лица, осуществляющие разработку, исследования, производство, изготовление, хранение, упаковку, перевозку, государственную регистрацию и контроль качества, продажу, маркировку, рекламу, применение ЛС, уничтожение ЛС, пришедших в негодность, или ЛС с истекшим сроком годности и иные действия в сфере обращения лекарственных средств». 
Таким образом, обязанность сообщать о НПР на лекарственные препараты юридически в России предусмотрена не только для медицинских и фармацевтических работников, но и для широкого круга лиц других специальностей, принимающих участие в сфере обращения ЛС. В «Этическом кодексе врача», одобренном на II Пироговском съезде, информирование о Нпр рассматривается в качестве профессионального долга медицинского работника (Лепахин В.К. и соавт., 2008).

На этом фоне, к сожалению, в реальной практике в силу многих причин врачи далеко не всегда обращают внимание на НПР. Повышение эффективности и безопасности лекарственной терапии – основная обязанность клинических фармакологов. Им принадлежит ведущая роль в выявлении и профилактике проблем, связанных с применением ЛС. К тому же, работа в области безопасности ЛС относится к основным функциональным обязанностям клинического фармаколога.

Согласно мнению руководителя Фармаконадзор в России, эксперта ВОЗ по оценке ЛС, особенно велика роль университетских клинических фармакологов, в области информационно-образовательной работы, просветительской деятельности по вопросам безопасности лекарственной терапии, как среди специалистов здравоохранения, так и среди населения. Повышение уровня компетентности медицинских и фармацевтических работников в во​просах лекарственных осложнений следует начинать со студенческой скамьи. Инициаторами многих этих начинаний долж​ны стать работники кафедр фармакологии и клинической фармакологии (Лепахин В.К. и соавт., 2008).

II. Региональный Центр мониторинга безопасности лекарственных средств по Северо-Западному федеральному округу РФ и городу Санкт-Петербургу (РЦ МБЛС)
В связи с вышеизложенным, логичным было открытие на базе Лаборатории клинической фармакологии Медицинского факультета Санкт-Петербургского государственного университета Регионального Центра мониторинга безопасности лекарственных средств по Северо-Западному федеральному округу РФ и городу Санкт-Петербург (РЦ МБЛС). Создание РЦ МБЛС было одобрено и поддержано Федеральным Центром Фармаконадзора. РЦ МБЛС был утвержден руководителем Медицинского лечебно-профилактического учебно-научного центра Санкт-Петербургского государственного университета и согласован с руководителем Управления Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по Санкт-Петербургу и Ленинградской области. 

Основной научной и методической базой для создания РЦ МБЛС послужили коллективы следующих подразделений:

- Лаборатория клинической фармакологии Медицинского факультета Санкт-Петербургского государственного университета;

- Курс клинической фармакологии Санкт-Петербургской государственной медицинской академии им. И.И.Мечникова;

- Кафедра Фармакологии Медицинского факультета Санкт-Петербургского государственного университета.
РЦ МБЛС – независимая организация, входящая в структуру системы мониторинга безопасности лекарственных средств ВОЗ (рис.1). 
Общие положения о РЦ МБЛС представлены по адресу http://labclinpharm.ru/619.html


[image: image6.png]Pernonanbhbiit LleHTp MOHMTOpPUMHIA 6€30NaCHOCTH TeKapCTBEHHbIX CpelcTB
B CeBepo-3anannom chenepanbiom okpyre P® u ropoae Cankr-llerepoypre

DAPMAKOHAI30P





Рис. 1. Cтруктура системы мониторинга безопасности лекарственных средств ВОЗ.
III. Основная цель

Обеспечение безопасности фармакотерапии путем мониторинга безопасности лекарственных средств на территории Северо-Западного федерального округа  РФ и города Санкт-Петербурга

IV. Механизмы решения поставленной цели

Установление делового сотрудничества, мониторинга проделанной работы и обмена информационных потоков между Региональным Центром мониторинга безопасности лекарственных средств (РЦ МБЛС) и Комитетом по Здравоохранению Правительства Санкт-Петербурга (КЗ) лечебно-профилактическими учреждениями (ЛПУ) СПб, врачами, врачами клиническими-фармакологами, производителями и дистрибьюторами фармацевтической продукции, органами контроля  и качества лекарственных средств (ЛС) в вопросах нежелательных побочных реакций (НПР) лекарств. Основные механизмы представлены на рис. 2 - 4. 
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Рис.2. Механизм взаимоотношений РЦ МБЛС с внешними организациями, ЛПУ, органами исполнительной и законодательной власти. 
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Рис. 3. Механизм взаимоотношений внутри ЛПУ.
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Рис.4. Взаимодействия с представителями производителей ЛС
.
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Рис. 5. Формы НПР.

V. Cтруктура РЦ МБЛС
	должность
	ФИО
	Тел/факс/ E-mail

	Руководитель
	Колбин Алексей Сергеевич
	(812) тел. 326-0-326 доб. 5242

	Научный руководитель
	Бурбелло Александра Тимофеевна
	(812) 5439434

	Руководитель научно-методического отдела
	Горячкина Ксения Александровна 
	(812) тел. 326-0-326 доб. 5242

(812) 5439434



	Руководитель научно-аналитического отдела
	Бабак Светлана Валерьевна 
	(812) тел. 326-0-326 доб. 5242

(812) 5439434




VI. Адрес
Тел.: (812) тел. 326-0-326 доб. 5242
E-mail:  safety@labclinpharm.ru
           Сайт: http://labclinpharm.ru/safety.html















