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Глобальные тренды –

- пандемия COVID-19;

- рост поступления ICSR из LMICs –

стран с низким или средним уровнем 

репортирования за последние 10 лет.

Локальные тренды –

- переходный период к рынку ЕАЭС;

- цифровизация фармаконадзора; 

- инспекции систем фармаконадзора.

1961 г. – 10 стран в Программе ВОЗ

1971 г. – создание базы данных

1978 г. – перевод базы VigiBase в UMC

2021 г. – 172 страны в Программе ВОЗ:

148 – full members,

24 – associate members.
who-umc.org

Глобальный фармаконадзор - 2021

who-umc.org
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https://www.who-umc.org/global-

pharmacovigilance/who-programme-for-international-

drug-monitoring/who-programme-members/
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Репортирование в VigiBase

Hervé Le Louët

Количество ICSR на 1 млн. населения в год (данные за 2015-2020 гг.)
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Приоритеты-2021 и  Планы-2022
Foreword by the director

Этот год не был похож на «обычный год», и мой последний год работы в UMC, безусловно, останется в моей

памяти на всю жизнь.

Когда разразилась пандемия коронавируса, приоритетом стало обеспечение безопасных методов работы для

персонала, чтобы мы могли поддерживать все жизненно важные функции UMC и продолжать поддерживать

сообщество фармаконадзора наилучшим образом.

Я назначила внутреннюю целевую группу по COVID-19 для анализа всей текущей деятельности в свете

пандемии и для разработки предложений по действиям и инициативам, которые мы должны предпринять для

поддержки глобальных усилий по выявлению и мониторингу безопасности потенциальных методов лечения.

В результате произошло больше изменений приоритетов по сравнению с предыдущими годами.

Нам было очень жаль отложить наш ежегодный учебный курс и конференцию Уппсальского форума, а также

отменить все физические встречи. Некоторые из запланированных улучшений наших инструментов и услуг были

отложены.

Но мы обнаружили, что наши вебинары и другие виртуальные тренинги и обучающие семинары были очень

посещаемы и высоко оценены.

Надеемся, что по мере того, как коронавирус утихнет, мы продолжим в полной мере использовать современные

технологии в качестве полезного и эффективного дополнения к личным встречам.

Наша команда по обучению и обучению в настоящее время разрабатывает как учебную программу, так и каналы

доставки, чтобы удовлетворить потребности постпандемического общества.

Наша цель - дополнять другие усилия и, насколько это возможно, сохранять глобальную перспективу.

Передавая управление своему преемнику Эрве Ле Луэ , я уверена, что дух коллегиальности и дружбы в

сообществе специалистов по фармаконадзору сделает его работу такой же полезной и приятной, как и для

меня.

Мари Линдквист, директор

Мари Линдквист со своим преемником Эрве Ле Луэ, 

новым генеральным директором UMC с ноября 2020 г.

Основной задачей является развитие обнаружения и 

исследования сигналов.

UMC был первым, кто разработал компьютерное 

обнаружение сигналов в базе данных.

Мы первыми разработали методы выявления, анализа и 

объяснения возможных побочных дейстий в ICSR.

Мы были в авангарде развития фармаконадзора в 

условиях ограниченных ресурсов, где значительная 

часть оказания медицинской помощи осуществляется 

через программы общественного здравоохранения.© Романов Б.К., 2021



Отчеты и сигналы

Covid-19 вакцины: 7,3% из > 28 млн. ICSR

Россия-20: Фавипи..., Гидрокси…, Азитро….

Ключевые приоритеты на 2021 г. –

обнаружение и анализ сигналов,

связанных с лечением COVID-19,

включая вакцины по мере их появления.

Две основные темы:

1. Постоянный анализ и регулярные

сводные отчеты по COVID-19;

2. Разработка методов быстрого

выявления проблем новых методов

лечения, с особым упором на вакцины.
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Отправка сообщения о НР
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Отправка ПООБ, РООБ и ПУР

Репортируйте!  Благодарю за внимание. Вопросы?
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