Отчет
Отдела по фармаконадзору и рекламе
Департамента лекарственных средств и медицинских изделий при Министерстве здравоохранения Кыргызской Республики 
с 01.10.2023 по 31.12.2023 года

За период с 01.10.2023г. по 31.12.2023г. в отдел фармаконадзора и рекламы ДЛС и МИ поступило 231 карт – сообщений о нежелательных реакциях лекарственных препаратов. Проведена валидация данных сообщений на наличие минимальной требуемой информации, проведена последующая работа с неполными сообщениями, для получения дополнительной подробной информации, являющейся важной для научной оценки случаев развития нежелательных реакций.
         Были получены сообщения и проведена ПСС 165 случаев серьезных нежелательных реакций и 1 случай со смертельным исходом:
       26.12.2023 года в адрес ДЛС и МИ поступило сообщение о летальном исходе у пациентки А.Ч.А., (жен., 55лет). Летальный исход после применения лекарственного препарата Экстенбензатин. На данный момент проводится раследование.
         231 валидированных сообщений были отправлены в международную базу через программу Vigiflow в Упсала Мониторинг Центр VigiBase.

Распределение карт-сообщений о побочных действиях 
лекарственных средств по АТХ коду
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Распределение карт-сообщений о побочных действиях лекарственных средств по международному непатентованному наименованию (МНН)


                              Распределение пациентов по возрасту

 
                              
                               Распределение пациентов по полу



                     Наиболее репортируемая нежелательная реакция

                                           

 
Деятельность по работе с ПООБ, CIOMS отчетами
1. Принято через электронную почту ОФиР vigilance@pharm.kg 4836 CIOMS в электронной форме и на бумажном носителе - 6.
2. Рассмотрены и приняты к сведению 34 в электронной форме и 42 на бумажном носителе PSUR (Periodic Safety Update Report, периодический обновляемый отчет по безопасности лекарственного препарата). 
Проведение тренингов для врачей
1. В рамках первого национального исследования распространенности антимикробной резистентности (АМР) при бактериальных инфекциях кровотока в Кыргызстане провели обучающие тренинги для специалистов организаций здравоохранения.
Дата проведения: 13-27 декабря 2023г.
        
Работа по экспертизе информационно-рекламных материалов
      Отдел по фармаконадзору проводит экспертную оценку информационно-рекламных материалов препаратов с точки зрения их соответствия положениям Законодательства по регулированию рекламы лекарственных средств и «Этическим критериям продвижения лекарственных средств на рынок», разработанным ВОЗ.
Данные с 01.10.2023г по 31.12.2023 год
Проведено 4 заседаний (79 заявлений) комиссии по рассмотрению информационно-рекламных материалов по продвижению лекарственных средств и медицинских изделий среди медицинских работников и рекламы лекарственных средств и медицинских изделий среди населения. По итогам заседаний:
· согласовано – 63 рекламных материалов
· отказано – 16 рекламных материалов.
По итогам обращений в ОФИ о неэтичном продвижении лекарственных средств и медицинских изделий, приняты меры в отношении ОсОО «Штада Кыргызстан», наложен штраф в размере 35 000 сом.
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Заведующий отделом ОФиР				Ж.О. Жумагулова
Patient age
от 28 дней до 23 месяцев	2 - 11 лет	12 - 17 лет	18 - 44 лет	45 - 64 лет	65 - 74 лет	≥ 75 лет	4.329004329004329E-3	3.4632034632034632E-2	0.11255411255411256	0.42857142857142855	0.31601731601731603	5.1948051948051951E-2	5.1948051948051951E-2	

Patient sex
ЖЕНЩИНЫ	МУЖЧИНЫ	ДРУГОЕ	0.52813852813852813	0.44588744588744589	2.5974025974025976E-2	
Reported preferred terms (MedDRA)
PT: Артралгия	PT: Тошнота	PT: Анемия	PT: Рвота	PT: Эйфоричное настроение	PT: Гиперчувствительность	PT: Парестезия	PT: Аномальное поведение	PT: Галлюцинации, смешанные	PT: Головная боль	PT: Гипертрансаминаземия	PT: Зуд	PT: Повышение уровня аланинаминотрансферазы	PT: Одышка	PT: Гипертензия	PT: Боль в конечности	0.12121212121212122	0.10822510822510822	7.792207792207792E-2	7.792207792207792E-2	5.1948051948051951E-2	5.1948051948051951E-2	5.1948051948051951E-2	5.1948051948051951E-2	4.7619047619047616E-2	4.7619047619047616E-2	3.4632034632034632E-2	3.0303030303030304E-2	2.5974025974025976E-2	2.5974025974025976E-2	2.5974025974025976E-2	1.2987012987012988E-2	

Drug (WHODrug)
ATC: A ЖЕЛУДОЧНО-КИШЕЧНЫЙ ТРАКТ И ОБМЕН ВЕЩЕСТВ	ATC: B КРОВЬ И КРОВЕТВОРНЫЕ ОРГАНЫ	ATC: C СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТАЯ СИСТЕМА	ATC: D ДЕРМАТОЛОГИЧЕСКИЕ	ATC: G МОЧЕВЫДЕЛИТЕЛЬНАЯ СИСТЕМА 	ATC: J ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ПРЕПАРАТЫ	ATC: N НЕРВНАЯ СИСТЕМА	ATC: R ДЫХАТЕЛЬНАЯ СИСТЕМА	ATC: S ОРГАНЫ ЧУВСТВ	ATC: V РАЗНОЕ	4.7619047619047616E-2	5.627705627705628E-2	6.9264069264069264E-2	0.37662337662337664	1.7316017316017316E-2	0.83549783549783552	0.1038961038961039	3.0303030303030304E-2	0.49783549783549785	1.7316017316017316E-2	

Reporter qualification
ВРАЧ	ФАРМАЦЕВТ	ДРУГОЙ МЕДИЦИНСКИЙ РАБОТНИК	ПОТРЕБИТЕЛЬ/НЕ МЕДИЦИНСКИЙ РАБОТНИК	ДРУГОЕ	0.89610389610389607	8.658008658008658E-3	3.896103896103896E-2	2.1645021645021644E-2	3.4632034632034632E-2	

Reported active ingredients (WHODrug)
Suspected/interacting	AI: Cycloserine	AI: Clofazimine	AI: Levofloxacin	AI: Bedaquiline	AI: Linezolid	AI: Ethambutol	AI: Ethambutol;Isoniazid;Pyrazinamide;Rifampicin	AI: Delamanid	AI: Pyrazinamide	AI: Moxifloxacin	AI: Pregabalin	AI: Rifampicin	AI: Tropicamide	AI: Heparin	AI: Isoniazid;Pyridoxine;Rifampicin	0.30303030303030304	0.27705627705627706	0.32900432900432902	0.25974025974025972	0.33766233766233766	8.2251082251082255E-2	0.12554112554112554	6.4935064935064929E-2	7.3593073593073599E-2	4.3290043290043288E-2	6.4935064935064929E-2	4.3290043290043288E-2	5.1948051948051951E-2	4.3290043290043288E-2	3.0303030303030304E-2	Concomitant	AI: Cycloserine	AI: Clofazimine	AI: Levofloxacin	AI: Bedaquiline	AI: Linezolid	AI: Ethambutol	AI: Ethambutol;Isoniazid;Pyrazinamide;Rifampicin	AI: Delamanid	AI: Pyrazinamide	AI: Moxifloxacin	AI: Pregabalin	AI: Rifampicin	AI: Tropicamide	AI: Heparin	AI: Isoniazid;Pyridoxine;Rifampicin	0.19047619047619047	0.19480519480519481	0.13852813852813853	0.18181818181818182	9.0909090909090912E-2	6.0606060606060608E-2	0	4.3290043290043288E-2	2.5974025974025976E-2	3.0303030303030304E-2	0	1.2987012987012988E-2	0	0	0	


 
 


