Анкета для региональных центров
1. Дата организации Регионального центра и основание (Приказ или иной документ о создании Регионального центра, приложить копию).

Приказом Минздрава РТ от 1 февраля 2000 г. №67  утверждено положения о Формулярно-терапевтическом комитете Министерства здравоохранения Республики Татарстан
2. Нормативно-правовые акты, принятые на территории Вашего региона по вопросам фармаконадзора, безопасности и эффективности лекарственных средств (приложить копии). 
Приложение 1. 
3. Контактные данные Регионального центра (название центра, наименование организации, на базе которого создан центр, адрес, контактный телефон, электронный адрес).

Отдел мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии, Республиканская клиническая психиатрическая больница им. В.М. Бехтерева, Республика Татарстан, 
г. Казань 420061 ул. Н.Ершова, 49, 8 (432) 73-08-02; М2.omkiblt@tatar.ru 
(далее - ОМКиБЛТ).
4. Контактные данные руководителя Регионального центра (ФИО – полностью, телефон, факс, e-mail)
Зиганшина Лилия Евгеньевна, руководитель ОМКиБЛТ

8 (432) 73-08-02; М2.omkiblt@tatar.ru 

Кучаева Александра Вадимовна, координатор ОМКиБЛТ, клинический   фармаколог

8 (432) 73-08-02;
М2.omkiblt@tatar.ru 

5. Сотрудники центра (количество, ФИО, должность, специальность, контактные данные).

Абакумова Татьяна Рудольфовна клинический фармаколог cотрудники секретариата формулярно-терапевтического комитета МЗ РТ; 8 (432) 73-08-02; М2.omkiblt@tatar.ru 

Александрова Эльвира Григорьевна клинический фармаколог cотрудники секретариата формулярно-терапевтического комитета МЗ РТ; 8 (432) 73-08-02; М2.omkiblt@tatar.ru 

Бурашникова Ирина Сергеевна клинический фармаколог cотрудники секретариата формулярно-терапевтического комитета МЗ РТ; 8 (432) 73-08-02; М2.omkiblt@tatar.ru 

Рыбакова Светлана Викторовна клинический фармаколог cотрудники секретариата формулярно-терапевтического комитета МЗ РТ; 8 (432) 73-08-02; М2.omkiblt@tatar.ru 

Титаренко Альбина Фаритовна клинический фармаколог cотрудники секретариата формулярно-терапевтического комитета МЗ РТ; 8 (432) 73-08-02; М2.omkiblt@tatar.ru 

Хазиахметова Вероника Николаевна клинический фармаколог cотрудники секретариата формулярно-терапевтического комитета МЗ РТ; 8 (432) 73-08-02; М2.omkiblt@tatar.ru 

6. Обеспеченность помещением, оборудованием, доступом в Интернет.
Помещением, оборудованием, доступом в Интернет ОМКиБЛТ обеспечен. 
7. Наличие логина и пароля для доступа в базу «Фармаконадзор».

Имеется (Кучаева А.В., логин:    DD87KD; пароль:   sS25Ph)
8. Количество сообщений, внесенных сотрудниками центра (с разбивкой по       месяцам). 
В соответствии с приказом Минздрава РФ от 2 августа 2000г. №304 «О Формулярном комитете Министерства здравоохранения Российской Федерации» сотрудники ОМКиБЛТ анализируют и поддерживают базу сообщений о нежелательных лекарственных реакциях из учреждений здравоохранения РТ с 2000 года.

За период с 2000 по 01.01. 2010 в учреждениях здравоохранения РТ выявлено всего 311 сообщений о нежелательных лекарственных реакциях, в том числе 114 сообщений за период с 15 марта  2009 по 01 января 2010 года (приказ Минздрава РТ от 23 декабря 2008 года № 1334 «О регистрации неблагоприятных побочных реакций лекарственных средств»): 
- 03.09 – 11 сообщений   
- 04.09 – 4 сообщения

- 05.09 – 7 сообщений

- 06.09 – 7 сообщений

- 07.09 - 6 сообщений

- 08.09 - 18 сообщений

- 09.09 - 17 сообщений

- 10.09 - 26 сообщений

- 11.09 - 10 сообщений

- 12.09 - 4 сообщений

- 01.10 - 4 сообщения
9. Количество мед. Учреждений, находящихся на подведомственной территории, в том числе стационарного и амбулаторного типа.

- 196 государственных и муниципальных  учреждений здравоохранения РТ, из них республиканских - 48, стационарных - 87, амбулаторно-поликлинических  
- 61, диспансеров - 9.
10. Обеспеченность медицинских учреждений картами-извещениями, в каком виде (вклеены в истории болезней, разложены на постах и т.д.), доступом к базе данных Росздравнадзора.
Доступ к базе данным Росздравнадзора имеет только ОМКиБЛТ.
Постоянный мониторинг с применением карт извещений о НЛР ведется с 2000 года (извещения вклеены в каждую историю болезни). 
11. Привести данные об:

- ответственных по фармаконадзору в лечебно-профилактических учреждениях (Приложение 2) 
12. Количество сообщений, полученных за период работы, в том числе и серьезных НР, непредвиденных НР.
С 15.03.2009 по 01.01.2010 года зарегистрировано (приказ  Минздрава РТ от 23.12.08 №1334) 114 сообщений, 2 – серьезные НЛР. 
13. Были ли предприняты центром дополнительные действия при получении каких-либо сообщений? Если да, то, сколько и какие?

Проводятся разъяснения медицинским работникам о необходимости предоставления информации о НЛР на заседаниях формулярно-терапевтического комитета Республики Татарстан, конференциях внутрибольничных г.Казани, в ЛПУ Республики Татарстан, в виде лекционного материала на циклах тематического усовершенствования по клинической фармакологии; проведено 10 циклов тематического усовершенствования за 2010 год, прочитано 30 лекций по регистрации и выявлению НЛР в 54 учреждениях здравоохранения Республики Татарстан и РФ.
В декабре 2008 года проведена видеоконференция с участием руководителей исполнительных комитетов муниципальных образований РТ, руководителей учреждений здравоохранения РТ, на которой были освещены вопросы необходимости регистрации НЛР. 
В лечебно-профилактические учреждения Республики Татарстан направлены разъяснения по вопросам формулярного регулирования и принципов безопасного использования лекарственных средств, методические руководства «Побочные реакции лекарственных средств».
14. Сколько медицинских учреждений прислали сообщения, в том числе стационарного и амбулаторного типа?

17 учреждений стационарного типа.
15. Кто вводит сообщения в базу – Региональный центр, Федеральный центр, медицинские учреждения? (Если Федеральный центр вводит сообщения в базу – объяснить причину).

Кучаева Александра Вадимовна, координатор регионального центра, клинический   фармаколог
8 (432) 73-08-02
М2.omkiblt@tatar.ru 

16. Кто анализирует сообщения?

Сотрудники отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии.

17. Связь с Федеральным центром, количество звонков, электронных писем в неделю, как направленных в ФЦ, так и полученных от него.
Писем, направленных в Федеральный центр – по мере поступления форм – извещений о нежелательных лекарственных реакциях. Из ФЦ – 1 раз в 2-3 месяца.
18. Обратная связь с медицинскими работниками: указать количество звонков или других видов коммуникации (в неделю).

Взаимодействие с медицинскими работниками 3-4 раза в неделю, прием по факсу извещений о НЛР, 2-3 раза в неделю. В случае выявления серьезной НЛР до 20 звонков в день.
19. Информационно-образовательная работа с медицинскими работниками (перечислить проведенные мероприятия).

Конференции с выездом в ЛПУ районов Республики Татарстан, 

Информация о НЛР подробно предоставляется на циклах тематического усовершенствования по клинической фармакологии.

Видеоконференции в Министерстве Здравоохранения Республики Татарстан (ознакомление с приказом  Министерства здравоохранения Республики Татарстан от 23.12.08 №1334 «О регистрации неблагоприятных побочных реакций лекарственных средств»)

Проведено 10 циклов тематического усовершенствования за 2010 год, прочитано 30 лекций по регистрации и выявлению НЛР в 54 учреждениях здравоохранения Республики Татарстан и РФ 
20. Информационные ресурсы, используемые в работе центра.

Перечислить по следующим разделам:

- фармакологические справочники и руководства

1. Справочник-путеводитель практикующего врача: Лекарственные средства/ Под ред. Р.В. Петрова (гл.ред), Л.Е. Зиганшиной (отв. ред.).
печатный
Серия «Доказательная медицина» М.:ГЭОТАР-МЕД, 2003.-  800 с.

2. Справочник-путеводитель практикующего врача: Лекар-ственные средства/ Под ред. Р.В. Петрова (гл.ред), Л.Е. Зиганшиной (отв. ред.). Серия «Доказательная медицина» М.:ГЭОТАР-МЕД, 2003.-  800 с.

3. Общая врачебная практика: Клинические рекомендации + Фармакологический справоч-ник. Выпуск 1/Под ред. акад РАМН И.Н. Денисова (гл. ред.), акад. РАМН Ю. Л. Шев-ченко (гл. ред). Серия «Доказательная медицина»

М.:ГЭОТАР-МЕД, 2004.-  1142 с.

4. Лекарственные средства. Справочник лекарственных средств, отпускаемых по ре-цепту врача (фельдшера) при оказании дополнительной бесплатной медицинской по-мощи отдельным категориям граждан, имеющим право на получение государственной социальной помощи /под ред. Р.У Хабриева, А.Г. Чучалина; отв. Ред. Л.Е Зиганшина. М.: «ГЭОТАР-Медиа», 2005.

5. Лекарственные средства. Справочник лекарственных средств, отпускаемых по ре-цепту врача (фельдшера) при оказании дополнительной бесплатной медицинской по-мощи отдельным категориям граждан, имеющим право на получение государственной социальной помощи: Выпуск 2 /под ред. Р.У Хабриева, А.Г. Чучалина; отв. ред. Л.Е.Зиганшина. М.: «ГЭОТАР-Медиа», 2005.

720 с.

6. Лекарственные средства. Справочник лекарственных средств, отпускаемых по ре-цепту врача (фельдшера) при оказании дополнительной бесплатной медицинской по-мощи отдельным категориям граждан, имеющим право на получение государственной социальной помощи: Выпуск 3 /под ред. Р.У Хабриева, А.Г. Чучалина; отв. ред. Л.Е.Зиганшина. М.: «ГЭОТАР-Медиа». — 2005. — 800 с.

7. Лекарственные средства. Справочник лекарственных средств, отпускаемых по ре-цепту врача (фельдшера) при оказании дополнительной бесплатной медицинской по-мощи отдельным категориям граждан, имеющим право на получение государственной социальной помощи: Выпуск 3 /под ред. Р.У Хабриева, А.Г. Чучалина; отв. ред. Л.Е.Зиганшина. М.: «ГЭОТАР-Медиа». — 2006. — 800 с.

8. Справочник лекарственных средств. / Под ред. М.Д.Машковского,

9. Katzung B.G. Basic and clinical pharmacology, или Катцунг Б.Г. «Базисная и клиническая фармакология».
- журналы и другие периодические издания

Журнал «Клиническая фармакология и терапия»

Журнал «Экспериментальная клиническая фармакология»

- отечественные Интернет ресурсы

www.regmed.ru
- иностранные Интернет ресурсы

The Cochrane Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.

USP DI  Drug Information for the Health Care Professional:

USP DI  System: Klasco RK (Ed):USP DI  Drug Information for the Health Care Professional.

Thomson Micromedex, Greenwood Village, Colorado, USA. (Edition expires [8/2005]).

Sweetman S (Ed), Martindale: The complete drug reference.

London: Pharmaceutical Press. Electronic version, (Edition [2005]).
-другое

21. Использование официального сайта Росздравнадзора:
- как часто проверяются письма
Ежедневно
-как опубликованные письма, касающиеся безопасности ЛС, доводятся до врачей

В виде презентаций представляются на лекциях, публикуются на сайте.

-используется ли алгоритмы Наранжо и Карч, представленные на сайте.

Используются алгоритмы Наранжо

22. Имеется ли собственный Интернет сайт (адрес).

Имеется:  www.evidence.edu.mhost.ru. 
23. Какие информационные продукты вы хотели бы видеть на нашем сайте?

Информацию о выявленных по стране нежелательных лекарственных реакциях.
24. Ваши комментарии, замечания, предложения по работе системы «Фармаконадзор» (если таковые имеются).

Просим оптимизировать интерфейс формы регистрации НЛР на сайте Росздравнадзора ФЦ (требует для заполнения слишком много времени для внесения сведений о НЛР).

Не должно быть смешения понятий улучшения качества выявления НЛР и выявлении фальсифицированной продукции. 
Заведующая отделом мониторинга

качества и безопасности лекарственных средств,

д.м.н., профессор                                                                                         Зиганшина Л.Е.                      
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