
ÓÂÀÆÀÅÌÛÅ ×ÈÒÀÒÅËÈ!

Ðîâíî 50 ëåò íàçàä, 14 íîÿáðÿ 1967 ãîäà, â
Âåëèêîáðèòàíèè áûëà çàïîëíåíà «æåëòàÿ
êàðòà» ñ îïèñàíèåì ñëó÷àÿ âîçíèêíîâåíèÿ íå-
æåëàòåëüíîé ðåàêöèè (ãðàíóëîöèòîïåíèè) íà
ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî èìèïðàìèí.

Ýòà «æåëòàÿ êàðòà» ÿâëÿåòñÿ ïåðâûì ñî-
îáùåíèåì î íåæåëàòåëüíîé ðåàêöèè íà ëå-
êàðñòâåííîå ñðåäñòâî, âêëþ÷åííûì â êîìïü-
þòåðíóþ áàçó äàííûõ VigiBase Óïïñàëüñêîãî
öåíòðà ìîíèòîðèíãà (UMC), ðåàëèçóþùåãî
èñïîëíåíèå Ïðîãðàììû Âñåìèðíîé îðãàíè-
çàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ ïî ìîíèòîðèíãó ëå-
êàðñòâåííîé áåçîïàñíîñòè.

Ïðèíöèïû ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòåìû
ìîíèòîðèíãà çà ýòî âðåìÿ ïðåòåðïåëè çíà÷è-
òåëüíûå èçìåíåíèÿ. Äîñòàòî÷íî îòìåòèòü,
÷òî ïåðâûå îáîáùàþùèå îò÷åòû ñ èñïîëüçî-
âàíèåì ñòàòèñòèêè ÿâëÿëèñü äîêóìåíòàìè
äëÿ âíóòðåííåãî ïîëüçîâàíèÿ, ò.å. áûëè íå
äîñòóïíû äëÿ ìåäèöèíñêîé îáùåñòâåííîñòè.
Çà ïðîøåäøèå ãîäû àëãîðèòì àíàëèçà ýòèõ
äàííûõ èçìåíèëñÿ êîðåííûì îáðàçîì. Îò-
êðûòîñòü è ïðèìåíåíèå ñîâðåìåííûõ ìåòî-
äîâ ñòàòèñòèêè ÿâëÿþòñÿ ñîâðåìåííûìè
òðåíäàìè.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ 127 ñòðàí ÿâëÿþòñÿ
ïîëíîïðàâíûìè ÷ëåíàìè Ïðîãðàììû ÂÎÇ ïî
ìåæäóíàðîäíîìó ìîíèòîðèíãó ëåêàðñòâåí-
íîé áåçîïàñíîñòè (â ïðîãðàììå ìîíèòîðèíãà
ÂÎÇ ñåé÷àñ 127 ïîëíûõ ÷ëåíîâ è 28 àññîöèè-
ðîâàííûõ ÷ëåíîâ). Öåíòðîì ÂÎÇ áûëè ðàçðà-
áîòàíû è íàïðàâëåíû â ñòðàíû-ó÷àñòíèöû
Ïðîãðàììû óíèôèöèðîâàííûå ôîðìû-èçâå-
ùåíèÿ äëÿ ïðåäñòàâëåíèÿ èíôîðìàöèè î ïî-
äîçðåâàåìûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ. Ñåãî-
äíÿ â áàçå äàííûõ VigiBase Óïïñàëüñêîãî
öåíòðà ìîíèòîðèíãà (UMC) ñîäåðæèòñÿ áîëåå
16 ìëí. ñîîáùåíèé.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî Ñîâåòñêèé Ñîþç
áûë â ÷èñëå ïåðâûõ ñòðàí, îðãàíèçîâàâøèõ
ñïåöèàëüíûå öåíòðû ïî èçó÷åíèþ íåáëàãî-
ïðèÿòíûõ ïîáî÷íûõ äåéñòâèé ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ (ËÑ), çàòåì ñèñòåìà êîíòðîëÿ áåçî-
ïàñíîñòè ËÑ áûëà îðãàíèçîâàíà â Ðîññèè. Ðå-
çóëüòàòû ðàáîòû ðîññèéñêîé ñèñòåìû ôàðìà-
êîíàäçîðà áûëè âûñîêî îöåíåíû ÂÎÇ, è Ðîñ-
ñèÿ â 1998 ãîäó ñòàíîâèòñÿ ïîëíûì ÷ëåíîì
Ïðîãðàììû ÂÎÇ ïî ìåæäóíàðîäíîìó ìîíè-
òîðèíãó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ìåäèöèíñêèå ðàáîòíè-
êè äîáðîâîëüíî èëè â ñîîòâåòñòâèè ñ ëîêàëü-
íûìè çàêîíîäàòåëüíûìè òðåáîâàíèÿìè èí-
ôîðìèðóþò ñîîòâåòñòâóþùèå ðåãóëÿòîðíûå
îðãàíû î âûÿâëÿåìûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàê-
öèÿõ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà. Èñïîëüçó-
þòñÿ ðàçíûå ôîðìû îò÷åòíîñòè äëÿ îïîâåùå-
íèÿ. Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ñóùåñòâóþò ñèñòå-
ìà ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ
ðåàêöèÿõ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ñèñòåìà
ñòèìóëèðîâàííûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëü-
íûõ ðåàêöèÿõ íà âàêöèíû. Öåëüþ ïîäîáíûõ
ñèñòåì íàáëþäåíèÿ ÿâëÿåòñÿ áûñòðîå îáíàðó-
æåíèå íîâûõ, íåïðåäâèäåííûõ, ñåðüåçíûõ è
ðåäêèõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé íà ËÑ, ôîð-
ìèðîâàíèå «ñèãíàëà», ãåíåðàöèÿ ãèïîòåç,
ïðåäâàðèòåëüíàÿ îöåíêà áåçîïàñíîñòè ËÑ,
âûÿâëåíèå âîçìîæíûõ ôàêòîðîâ ðèñêà è
÷àñòîòû âîçíèêíîâåíèÿ íåæåëàòåëüíûõ
ðåàêöèé.

Ðåäàêöèÿ æóðíàëà «Áåçîïàñíîñòü è ðèñê
ôàðìàêîòåðàïèè» ïîçäðàâëÿåò êîëëåã — ñïå-
öèàëèñòîâ ïî ôàðìàêîíàäçîðó ñ íàñòóïëåíè-
åì çíàìåíàòåëüíîãî ïîëóâåêîâîãî þáèëåÿ ñî-
âðåìåííîé ñèñòåìû êîíòðîëÿ áåçîïàñíîñòè è
ýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ.

Ê ×ÈÒÀÒÅËßÌ
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Çàìåñòèòåëü ãëàâíîãî ðåäàêòîðà
äîêòîð ìåäèöèíñêèõ íàóê Ðîìàíîâ Á. Ê.


