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Г
осударственный контроль качества лекарствен-

ных средств (ЛС), находящихся в обращении, —

одно из основных направлений деятельности

Федеральной службы по надзору в сфере здраво-

охранения. Основным законом, регулирующим в Рос-

сийской Федерации обращение лекарственных

средств, является Федеральный закон от 12.04.2010

№61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». Со-

гласно ст. 9 данного закона, государственный кон-

троль (надзор) в сфере обращения лекарственных

средств включает в себя:

1) лицензионный контроль в сфере производства

лекарственных средств и в сфере фармацевтической

деятельности (осуществляется Министерством промы-

шленности и торговли Российской Федерации);

2) федеральный государственный надзор в сфере

обращения лекарственных средств.

Государственный надзор
за обращением лекарственных средств

Государственный надзор за обращением лекарст-

венных средств для медицинского применения, за ис-

ключением организации и проведения проверок со-

блюдения уполномоченными органами исполнитель-

ной власти субъектов Российской Федерации методи-

ки установления предельных размеров оптовых надба-

вок и предельных размеров розничных надбавок к

фактическим отпускным ценам, установленным произ-

водителями ЛС, на лекарственные препараты, вклю-

ченные в перечень жизненно необходимых и важней-

ших лекарственных препаратов, осуществляется Феде-

ральной службой по надзору в сфере здравоохране-

ния и ее территориальными органами.

Государственный надзор включает в себя:

а) организацию и проведение проверок соблюдения

субъектами обращения лекарственных средств, ус-

тановленных Федеральным законом «Об обращении

лекарственных средств», и принятыми в соответст-

вии с ним иными нормативными правовыми актами

Российской Федерации требований к доклиничес-

ким исследованиям ЛС, клиническим исследованиям

лекарственных препаратов, хранению, перевозке,

ввозу в Российскую Федерацию, отпуску, реализа-

ции лекарственных средств, применению лекарст-
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Мурашко М.А., Пархоменко Д.В., Косенко В.В., Крупнова И.В. Обеспечение качества лекарственных средств для медицин-

ского применения в Российской Федерации

В статье представлены содержание и порядок государственного надзора за обращением лекарственных средств для медицин-

ского применения, включая контроль качества лекарственных средств, организацию и проведение мониторинга безопасности

лекарственных препаратов, а также лицензирование фармацевтической деятельности. Особое внимание уделено качеству пре-

паратов аптечного изготовления. Перечислены нормативные правовые акты, регулирующие данные сферы деятельности.

Murashko M.A., Pakhomenko D.V., Kosenko V.V., Krupnova I.V. Ensuring the quality of medicines for medical use in the Russian Federation

The article tells about the content and procedure for state supervision over turnover of pharmaceuticals for medical use, organization and

implementation of monitoring of drug safety, and licensing of pharmaceutical activities. The focus is on the quality of drugs compounded in

pharmacies. Regulatory legal acts governing the relevant areas of activity are listed.
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ГЛАВНАЯ ТЕМА



С
огласно п. 1 ст. 4.1 Федерального закона от

17.07.1999 №178-ФЗ «О государственной соци-

альной помощи» (далее — Закон 178-ФЗ), к пол-

номочиям Российской Федерации в области оказания

государственной социальной помощи в виде набора

социальных услуг, переданным для осуществления

органам государственной власти субъектов Россий-

ской Федерации, относятся следующие полномочия

по организации обеспечения граждан, включенных в

Федеральный регистр лиц, имеющих право на получе-

ние государственной социальной помощи и не отка-
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В.С. Фисенко

Полнота и качество льготного
лекарственного обеспечения
граждан в Российской Федерации

В.С. ФИСЕНКО, начальник Управления контроля за реализацией

государственных программ в сфере здравоохранения Росздрав-

надзора, к.ф.н., fvs@roszdravnadzor.ru;

Ю.В. ВЕРИЖНИКОВА, советник отдела государственного кон-

троля за реализацией программ лекарственного обеспечения

населения Управления контроля за реализацией государствен-

ных программ в сфере здравоохранения Росздравнадзора, 

verignikovayv@roszdravnadzor.ru

Фисенко В.С., Верижникова Ю.В. Полнота и качество льготного лекарственного обеспечения граждан в Российской Федерации

Статья представляет собой анализ полноты и качества осуществления органами государственной власти субъектов Российской

Федерации переданных полномочий в области оказания государственной социальной помощи в виде набора социальных услуг,

а также за целевым использованием лекарственных препаратов, предназначенных для лечения больных злокачественными ново-

образованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болез-

нью Гоше, рассеянным склерозом, а также после трансплантации органов и (или) тканей. Приведен анализ мониторируемой ситу-

ации в субъектах Российской Федерации, а также нарушения, выявляемые при проведении выездных проверок Росздравнадзора.

Fisenko V.S., Verizhnikova Y.V. Completeness and quality of drug reimbursement for citizens in the Russian Federation

The article is a review of completeness and quality of implementation by the state bodies of the subjects of the Russian Federation of dele-

gated authority in social assistance involving a set of social services, as well as targeted use of drugs for treatment of patients with malignant

neoplasms of the lymphoid, haematopoietic and related tissues, hemophilia, cystic fibrosis, pituitary dwarfism, Gaucher’s disease, multiple scle-

rosis and after transplantation of organs and (or) tissues. The situation in the subjects of the Russian Federation is reviewed, and violations

detected during on-site inspections of Roszdravnadzor are described.

Ключевые слова: лекарственные препараты, лекарственное обеспечение, сроки годности лекарственных средств, управление

товарными запасами

Keywords: medicines, provision of medicines, shelf life of medicines, stock management

В.С. ФИСЕНКО, Ю.В. ВЕРИЖНИКОВА

завшихся от получения социальной услуги, предусмо-

тренной п. 1 ч. 1 ст. 6.2 Закона, лекарственными пре-

паратами, изделиями медицинского назначения,

а также специализированными продуктами лечебно-

го питания для детей-инвалидов:

1) осуществление закупок (в том числе организа-

ция определения поставщиков) лекарственных препа-

ратов для медицинского применения, медицинских

изделий, а также специализированных продуктов ле-

чебного питания для детей-инвалидов;

2) организация обеспечения населения лекарст-

венными препаратами для медицинского примене-

ния, медицинскими изделиями, а также специализи-

рованными продуктами лечебного питания для де-

тей-инвалидов, закупленными по государственным

контрактам.

Согласно п. 8 ст. 4.1 Закона 178-ФЗ, Росздравнад-

зор осуществляет контроль и надзор за полнотой и ка-

чеством осуществления органами государственной

власти субъектов Российской Федерации переданных

полномочий.

В рамках контроля за реализацией органами госу-

дарственной власти субъектов Российской Федерации

данных полномочий Росздравнадзором осуществляет-

ся проведение проверок органов управления здраво-

охранением субъектов Российской Федерации, а так-

же мониторинг показателей льготного лекарственного

обеспечения.

По состоянию на 31.12.2014 на территории Рос-

сийской Федерации в реализации государственных

Ю.В. Верижникова



В
соответствии с Положением, утвержденным

приказом Минздрава России от 13.12.2012

№1040н, и Положением, утвержденным прика-

зом Федеральной службы по надзору в сфере здраво-

охранения №2325-ПР/13 от 06.06.2013, Территори-

альный орган Росздравнадзора по Красноярскому

краю проводит мониторинг ассортимента и цен на

жизненно необходимые и важнейшие лекарственные

препараты.
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На территории Красноярского края розничную реа-

лизацию лекарственных препаратов (ЛП) в полном

объеме осуществляют 394 хозяйствующих субъекта,

которые имеют около 1300 структурных подразделе-

ний (аптеки, аптечные пункты, аптечные киоски). В мо-

ниторинге принимают участие 66 хозяйствующих

субъектов.

Участвующие в мониторинге субъекты имеют в сво-

их структурах свыше 800 аптечных организаций.

Структура аптечных учреждений, участвующих в мо-

ниторинге, исходя из фактического наличия учрежде-

ний и их технических возможностей, распределилась в

следующем порядке: аптеки составили 70,1%, аптеч-

ные пункты — 28,4%, аптечные киоски — 1,5%. Пере-

чень аптечных учреждений представлен аптечными

учреждениями (организациями) всех форм собствен-

ности.

В мониторинге участвуют аптечные учреждения

крупных аптечных сетей, которые осуществляют цент-

рализованный закуп лекарственных препаратов и еди-

ное ценообразование. Их общий объем реализации

лекарственных препаратов составляет не менее 75%

от общего лекарственного товарооборота края. В мо-

ниторинге также принимают участие аптечные органи-

зации районов Крайнего Севера и районов, прирав-

ненных к Крайнему Северу, что позволяет проанализи-

ровать цены и ассортимент ЖНВЛП на разных террито-

риях.

А.А. Мелехов
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сегментах фармацевтического рынка Красноярского края за 2014 год

На основе разработанного программного продукта проведен анализ результатов мониторинга ассортимента и цен ЖНВЛП в ам-

булаторном и госпитальном сегментах фармацевтического рынка Красноярского края за 2014 г. В процессе анализа цен на

ЖНВЛП осуществлялось сравнение показателей, введенных в мониторинг субъектами обращения лекарственных препаратов за

январь и декабрь 2014 г.
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ceutical market of the Krasnoyarsk territory in 2014

The results of VED range and prices monitoring in outpatient and inpatient segments of the pharmaceutical market of the Krasnoyarsk terri-

tory in 2014 are reviewed on the basis of the specially developed software. In the process of the VED price analysis, figures for January and

December 2014 registered by the subjects of drug turnover were compared.
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К
ак показывают наши частые встречи и с инди-

видуальными предпринимателями, и с предста-

вителями надзорных органов, тема контроля

качества и безопасности медицинской деятельности,

осуществляемой индивидуальными предпринимате-

лями, содержит много вопросов, на которые пока нет

четких и, самое главное, единых ответов.
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Пивень Д.В., Кицул И.С. Контроль качества и безопасности медицинской деятельности, 

осуществляемой индивидуальным предпринимателем: вопросы и ответы

В статье представлено и обосновано содержание, а также основные направления работы индивидуального предпринимателя по

осуществлению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности. Изложены конкретные механизмы

организации и участия врачебной комиссии в данной работе. Показано полное соответствие направлений внутреннего контро-

ля качества и безопасности медицинской деятельности, осуществляемой индивидуальным предпринимателем, направлениям

такового на уровне медицинской организации.

Piven D.V., Kitsul I.S. Quality and safety control of healthcare practice carried out by individual 

entrepreneur: questions and answers

The article presents and substantiates the subject matter and key priorities in the work of individual entrepreneur in the internal control of

quality and safety of healthcare practice. The specific mechanisms of organization and participation of medical panel in this function are

described. A full conformity is demonstrated between individual entrepreneur’s internal control of quality and safety of healthcare practice

with that of a healthcare organization.
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К сожалению, сегодня в Российской Федерации ни-

кто не знает, какие конкретно объемы медицинской

помощи оказывают населению индивидуальные пред-

приниматели, осуществляющие медицинскую деятель-

ность. Если же исходить из того, что таких индивиду-

альных предпринимателей (ИП) в стране несколько

тысяч, то можно с уверенностью и без точных цифр го-

ворить о том, что эти объемы весьма значительны. Ес-

ли же добавить к этому и то обстоятельство, что сего-

дня много, а может быть, и большинство медицинских

ИП функционируют в небольших городах и в районах,

то можно говорить и о важной социальной значимости

ИП в сфере охраны здоровья населения, прежде всего

как о факторе, повышающем доступность определен-

ных видов медицинской помощи.

Из сказанного выше следует, что вопросы контроля

качества и безопасности медицинской деятельности,

осуществляемой индивидуальными предпринимате-

лями, безусловно, являются весьма актуальными, и от-

веты на них должны быть максимально четкими и по-

нятными.

Для начала перечислим вопросы, которые звучат

наиболее часто.

Должен ли или может ли индивидуальный предпри-

ниматель самостоятельно проводить внутренний кон-

КОНТРОЛЬ И НАДЗОР
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Анализ результатов экспертной
деятельности страховых медицинских
организаций в Санкт-Петербурге
(по итогам 2013 г.)

М.А. Карачевцева, К.А. Савин, П.В. Гуринов, С.М. Михайлов. Анализ результатов экспертной деятельности страховых 

медицинских организаций в Санкт-Петербурге (по итогам 2013 г.)

В статье представлены данные о результатах деятельности страховых медицинских организаций по медико-экономической экс-

пертизе и экспертизе качества медицинской помощи в Санкт-Петербурге по итогам 2013 г., показана структура и результаты

экспертиз в разных типах медицинских организаций, проанализированы основания для финансовых санкций по результатам кон-

троля; проведено сопоставление ряда показателей со средними показателями по Российской Федерации.

Karachevtseva M.A., Savin K.A., Gurinov P.V., Mikhailov S.M. Evaluation of results of examination activities of medical insurance

organizations in St. Petersburg in 2013

The article tells about the results of activities of medical insurance organizations in economic examination and medical care quality evalua-

tion in St. Petersburg in 2013; the structure and results of examinations in different types of healthcare organizations are demonstrated; rea-

sons for financial sanctions based on the monitoring results are analyzed; certain values are compared with the average for the Russian

Federation.
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В
соответствии с Федеральным законом от

29.11.2010 №326-ФЗ «Об обязательном меди-

цинском страховании в Российской Федера-

ции», экспертная деятельность страховых медицин-

ских организаций (СМО) в рамках выполняемого кон-

троля объемов, сроков, качества и условий предостав-

ления медицинской помощи в сфере ОМС включает

медико-экономическую экспертизу и экспертизу ка-

чества медицинской помощи (КМП). Порядок выпол-

нения экспертиз регулируется приказом ФОМС от

01.12.2010 №230 «Об утверждении порядка организа-

ции и проведения контроля объемов, сроков, качества

и условий предоставления медицинской помощи по

ОМС» (далее — Порядок).

В 2013 г. обязательное медицинское страхование

(ОМС) граждан Санкт-Петербурга осуществляли девять

СМО: «РОСНО-МС», «Росгосстрах-Медицина»-«Росгосст-

рах-Санкт-Петербург-Медицина», «ГСМК», «АСК-Мед»,

«МАКС-М», «РЕСО-Мед», «Капитал-полис Мед», «СОГАЗ-

Мед», «АВЕСТА-Мед». Всеми СМО в 2013 г. были выполне-

ны 1 107 784 экспертизы, из которых 86,4% составили

медико-экономические экспертизы и 13,6% — экспер-

тизы КМП. Сведения о количестве застрахованных лиц

и количестве экспертиз, проведенных СМО, представ-

лены в таблице 1.

Медико-экономическая экспертиза

В 2013 г. 83 специалиста-эксперта девяти СМО про-

вели 957 692 медико-экономические экспертизы, что

на 19,3% превысило значение показателя за 2012 г.

и на 66,3% — за 2011 г. Наибольшее количество меди-

ко-экономических экспертиз проведено в амбулатор-



Р
уководство по надлежащей практике оптового

распределения лекарственных препаратов (ЛП)

Евросоюза (GDP) подтверждает, что в настоя-

щее время дистрибуция является важнейшим звеном

в управлении интегрированной системы поставок.

Сеть товародвижения неуклонно усложняется и вклю-

чает в себя взаимодействие все увеличивающегося

числа контрагентов [3]. Отсутствие адекватного кон-

троля над множеством операций, которые выполняют-

ся в процессе товародвижения, имеет тенденцию не-

гативного влияния на неизменность качественных ха-

рактеристик лекарственных средств (ЛС). Помимо ри-

сков попадания лекарств ненадлежащего качества

к пациенту, необходимо привлечь внимание всех уча-

стников системы поставок к опасности, которую пред-

ставляет собой проникновение на рынок фальсифи-

цированных ЛС.

Помимо государственного лицензионного контроля

и надзора, организациям оптовой и розничной реали-

зации следует внедрить и поддерживать систему каче-

ства, регулирующую ответственность, процессы и меры

по управлению рисками в отношении своих действий.

Целью системы качества в сети поставок ЛС является

определение, внедрение и поддержание такого алго-

ритма процессов, который обеспечит все перемещения
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во времени и в пространстве, гарантирующие неиз-

менность качественных характеристик ЛП для удовле-

творения потребностей пациентов, специалистов

здравоохранения, контрольно-надзорных органов

(включая соответствие стандартам, установленным ре-

гистрационными документами), иных внутренних

и внешних потребителей [5].

Система качества должна включать в себя принципы

управления рисками качества процессов, прямо и кос-

венно влияющих на поддержание качества ЛП. Дости-

жение этой цели по качеству является ответственнос-

тью руководителей высшего звена, а именно активно-

го лидерства во внедрении, участия, поддержки всех

мер, необходимых для формирования ответственного

отношения персонала, собственников бизнес-процес-

сов к выполнению своих обязанностей [3].

Управление рисками качества — это систематичес-

кий процесс идентификации, анализа, оценки, контро-

ля, передачи информации и обзора рисков качества

ЛС, который может выполняться как профилактически,

так и ретроспективно. Уровень прикладываемых уси-

лий, формализации и документирования процессов

должен быть соизмерим с уровнем риска в перспекти-

ве [4]. Фактическим результатом управления рисками

в сети поставок ЛС является защита пациентов и га-

рантирование в конечном итоге получения или приоб-

ретения подлинного ЛП соответствующего качества.

Наука о рисках сформировалась окончательно

только к концу ХХ века. Мировой опыт развития любой

Основные элементы концепции
управления рисками системы
товародвижения лекарственных средств
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А
нализ нормативной правовой базы, регулирую-

щей основные вопросы государственного обо-

рота прекурсоров, позволяет говорить о следу-

ющих ключевых изменениях за 2009—2014 гг.:

1. изменения в рамках Федерального закона от

08.01.1998 №3-ФЗ «О наркотических средствах и пси-

хотропных веществах» и постановления Правительст-

ва РФ от 30.06.1998 №681 «Об утверждении перечня

наркотических средств, психотропных веществ и их

прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Фе-

дерации», устанавливающем Списки упомянутых ве-

ществ, в т. ч. контролируемых прекурсоров:

изложение в новой редакции Списка IV прекурсоров,

оборот которых в РФ ограничен и в отношении которых

устанавливаются меры контроля в соответствии с зако-

нодательством РФ и международными договорами РФ

(далее — Список IV), включающего Таблицу I, Табли-

цу II и Таблицу III прекурсоров с различным набором

мер контроля для каждой таблицы соответственно;

дополнение прекурсорами Списка I наряду с запре-

щенными к обороту в Российской Федерации наркотиче-

скими средствами (НС) и психотропными веществами

(ПВ) (далее — прекурсоры Списка I);

введение административной ответственности за неза-

конные приобретение, хранение, перевозку, производ-
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ство, сбыт или пересылку прекурсоров Списка I и Табли-

цы I Списка IV Перечня (ст. 6.16.1 КоАП РФ);

уточнение административной ответственности для

прекурсоров Списка I, Таблиц I, II, III Списка IV каса-

тельно нарушения правил производства, изготовления,

переработки, хранения, учета, отпуска, реализации, рас-

пределения, перевозки, приобретения, использования,

ввоза, вывоза либо уничтожения, а также непредставле-

ния в государственный орган предусмотренной законом

отчетности о деятельности, связанной с оборотом, не-

своевременное представление такой отчетности или

представление такой отчетности в неполном объеме или

в искаженном виде (ст.6.16 КоАП РФ); уточнение адми-

нистративной ответственности за пропаганду (ст.6.13

КоАП РФ);

введение уголовной ответственности за незаконные

деяния касательно оборота прекурсоров, включенных

в Список I и Таблицу I Списка IV (ст. 228.3, 228.4, 229.1

УК РФ);

утверждение крупного и особо крупного размера пре-

курсоров НС или ПВ для целей ст. 228.3, 228.4 и 229.1

Уголовного кодекса РФ (для прекурсоров Списка I и пре-

курсоров Таблицы I Списка IV);

2. введение в Федеральный закон от 08.01.1998

№3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных

веществах» (далее ФЗ РФ №3-ФЗ) понятий «наркосо-

держащие растения», «культивирование наркосодер-

жащих растений», «незаконное культивирование нар-

косодержащих растений», утверждение отдельного

Совершенствование контроля
за оборотом прекурсоров наркотических
средств и психотропных веществ
в Российской Федерации

Е.Р. ЗАХАРОЧКИНА, к.ф.н., доцент кафедры управления и эко-

номики фармации, ГБОУ ВПО «Первый Московский государст-

венный медицинский университет им. И.М. Сеченова», 

Институт профессионального образования, lenaza@bk.ru

Захарочкина Е.Р. Совершенствование контроля за оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ

в Российской Федерации

В деятельности медицинских и фармацевтических организаций прекурсоры имеют важное значение как в лечебном, так и в ана-

литическом процессах. Лабораторная практика в сфере здравоохранения также предполагает различные виды работ и услуг,

связанные с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ. Важнейшие изменения в 2009—2014 гг.

нормативной правовой базы, касающейся прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, связаны с совершенст-

вованием контроля за их оборотом в Российской Федерации.

Zakharochkina E.R. Improving control over turnover of precursors of narcotic drugs and psychotropic substances 

in the Russian Federation

Within the activities carried out by healthcare and pharmaceutical companies, precursors are relevant elements both in the medical and ana-

lytical processes. Laboratory practice in healthcare also involves various kinds of works and services related to turnover of precursors of narcotic

drugs and psychotropic substances. The most important changes in the regulatory and legal framework for precursors of narcotic drugs and

psychotropic substances during the period 2009-2014 concerned improvement of control over their turnover in the Russian Federation.

Ключевые слова: прекурсоры наркотических средств и психотропных веществ, Список I прекурсоров, Список IV прекурсоров, Пере-

чень подлежащих контролю в РФ растений, содержащих наркотические средства или психотропные вещества либо их прекурсоры

Keywords: precursors of narcotic drugs and psychotropic substances, List I Precursors, List IV Precursors, List of plants containing narcotic or

psychotropic substances or their precursors subject to control in the Russian Federation
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Формирование финансовых
резервов как условие укрепления
материально-технической базы
скорой медицинской помощи
Сабанов В.И., Кураков Д.А., Дьяченко Т.С. Формирование финансовых резервов как условие 

укрепления материально-технической базы скорой медицинской помощи

В статье анализируется состояние материально-технической базы и кадровой укомплектованности службы скорой медицин-

ской помощи в Волгоградской области. Рассматриваются вопросы внедрения системы нормирования труда в деятельность

службы в условиях обязательного медицинского страхования. Предложены механизмы формирования финансовых резервов с це-

лью повышения заработной платы сотрудников и постоянного обновления специализированного автомобильного парка стан-

ций и отделений скорой медицинской помощи.

Sabanov V.I., Kurakov D.A., Dyachenko T.S. Establishing financial reserves as a prerequisite for strengthening the infrastructure of

emergency medical aid

The article analyzes the condition of the infrastructure and staff availability in emergency medical aid in the Volgograd region.

Questions of the introduction of a labour rating system within compulsory health coverage are considered. Mechanisms for establishing finan-

cial reserves for the purpose of increasing employee salaries and continuous renovation of specialized vehicles fleet at emergency care centers

and departments are suggested.

Ключевые слова: скорая медицинская помощь, одноканальное финансирование, формирование финансовых резервов, тарифы на

оказание скорой медицинской помощи, нормативные показатели, нормирование труда

Keywords: emergency medical aid, single-channel financing, establishing financial reserves, rates for the provision of ambulance services, per-

formance standards, labour rating
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Введение

С 2006 г. на территории Российской Федерации,

в том числе в Волгоградской области, проходят актив-

ные институциональные преобразования, связанные с

модернизацией системы здравоохранения, повышени-

ем качества и доступности медицинской помощи. За

период с 2006 по 2014 гг. проводимые реформы приве-

ли к значительным изменениям в нормативной право-

вой базе, регулирующей вопросы организации и оказа-

ния медицинской помощи населению. Правительство

Российской Федерации совместно с Министерством

здравоохранения Российской Федерации формируют

новый вектор развития социального сектора.

Ежегодно на реализацию мероприятий Территори-

альной программы Государственных гарантий (ТПГГ)

оказания населению бесплатной медицинской помощи

на территории Волгоградской области тратятся значи-

тельные финансовые средства. С 2013 г. служба ско-

рой медицинской помощи финансируется за счет

средств обязательного медицинского страхования

(ОМС).

Вместе с тем переход на одноканальное финанси-

рование скорой медицинской помощи из средств ОМС

затрагивает как вопросы системы оплаты труда, так

и распределение общего объема средств, полученных

за оказанную медицинскую помощь.

Цель и задачи исследования

Дать оценку кадрового и материально-техническо-

го состояния службы скорой медицинской помощи

(СМП) в Волгоградской области. Проанализировать

оптимизацию деятельности службы в условиях одно-

канального финансирования из средств обязательно-

УПРАВЛЕНИЕ ФИНАНСАМИ
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Е.Г. Потапчик

Введение комплексной схемы лечения
ВИЧ-инфицированных потребителей
инъекционных наркотиков: оценка
экономической целесообразности1

Потапчик Е.Г., Попович Л.Д. Введение комплексной схемы лечения ВИЧ-инфицированных потребителей инъекционных нар-

котиков: оценка экономической целесообразности

Целью исследования являлось определение экономической целесообразности вложений государства в дополнительную медика-

ментозную терапию, предусматривающую наряду с антиретровирусной терапией лечение наркозависимости у ВИЧ-инфициро-

ванных потребителей инъекционных наркотиков. Для оценки влияния лечения этой категории больных от наркозависимости

была разработана динамическая эпидемиологическая модель развития ВИЧ-эпидемии, позволяющая оценить число новых случа-

ев передачи ВИЧ-инфекции инфицированными потребителями внутривенных наркотиков при сложившейся схеме лечения ВИЧ

и при введении комплексной терапии, включающей в себя их медикаментозное лечение от наркозависимости. Результаты этой

модели использовались для оценки показателя возврата на инвестиции в программу комплексного медикаментозного лечения

этой группы больных. Прогнозные расчеты показали, что внедрение программы комплексного лечения ВИЧ-инфицированных по-

требителей инъекционных наркотиков может существенно преломить негативные тенденции роста эпидемии, а также быть

экономически выгодно государству в отдаленной перспективе.

Potapchik E.G., Popovich L.D. Introduction of a complex treatment regimen for HIV-infected injecting drug users: assessing the eco-

nomic feasibility

The aim of the study was to evaluate the economic feasibility of public investments into additional medication therapy which, apart from provid-

ing antiretroviral therapy, offers drug addiction treatment for HIV-infected injecting drug users. In order to evaluate the effect of treatment in the

category of patients, an epidemiological performance model for HIV epidemic was developed which allowed to estimate the number of new cases

of HIV transmission by infected injecting drug users under the current HIV treatment scheme compared to the complex therapy including medica-

tion treatment for drug addiction. The results were used to estimate return on investment of the complex medication treatment regimen in this

group of patients. The forecast calculations showed that the introduction of the complex treatment regimen for HIV-infected injecting drug users

could significantly refract negative growth trends of the epidemic and be economically feasible for the state in the long-term period.

Ключевые слова: эпидемия ВИЧ, потребители инъекционных наркотиков, лечение наркозависимости, возврат на инвестиции

Keywords: HIV epidemic, injecting drug users, drug addiction treatment, return on investment
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1 Исследование выполнено в рамках тематического плана фундамен-

тальных исследований НИУ ВШЭ.

числа вновь выявляемых случаев ВИЧ-инфицирования.

Однако в разных странах и регионах наблюдаются раз-

нонаправленные тенденции. Начиная с конца 2000-х гг.,

в регионах Восточной Европы и Центральной Азии чис-

ло вновь выявляемых случаев заражения ВИЧ-инфек-

цией после некоторого периода стабилизации вновь

стало возрастать [6]. В России общая ситуация по

ВИЧ-инфекции продолжала ухудшаться: расло общее

число зарегистрированных случаев ВИЧ-инфекции и

число вновь выявленных ВИЧ-инфицированных на

100 000 обследованных, при этом по основной груп-

пе риска — потребителей инъекционных наркоти-

ков — число новых случаев заражения не снижалось,

а число заразившихся половым путем увеличивалось

[2, 3].

Статистические данные убедительно демонстрируют

взаимосвязь эпидемии ВИЧ/СПИД с инъекционным

употреблением наркотиков, обусловленную использо-

ванием нестерильного инъекционного инструментария

Введение

Эпидемия ВИЧ-инфекции является самой смерто-

носной эпидемией XX века. В последнее время в мире

наблюдается положительная тенденция сокращения

ФАРМАКОЭКОНОМИКА
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Актуальность проблемы

Внедрение новых технологий в современное здра-

воохранение направлено на улучшение здоровья и по-

вышение качества жизни пациентов. Разработка

и внедрение в практику новых лекарственных препа-

ратов является важной частью этого процесса. В то же

время условием эффективного и безопасного внедре-

ния дорогостоящих инновационных препаратов явля-

ется их рациональное применение в реальной клини-

ческой практике. В связи с этим необходима оценка

технологий на уровне их внедрения с учетом сущест-

вующих особенностей [1, 2].

Оценка технологий здравоохранения в психиатрии

является актуальной в связи с высокой социальной

Оценка результатов использования
атипичных нейролептиков в психиатрическом
стационаре Республики Татарстан
в 2008—2012 гг.: безопасность
и влияние на бюджет
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ческой фармакологии ГБОУ ДПО «Казанская государственная

медицинская академия» Минздрава России

Бурашникова И.С., Миннекеева К.А., Семенихин Д.Г. Оценка результатов использования атипичных нейролептиков в психи-

атрическом стационаре Республики Татарстан в 2008–2012 гг.: безопасность и влияние на бюджет

На фоне увеличения затрат на закупки и роста потребления атипичных нейролептиков выявлено отсутствие изменения ин-

тенсивности использования корректоров экстрапирамидных побочных эффектов нейролептической терапии и увеличение рас-

пространенности сахарного диабета 2-го типа. Это может быть объяснено нерациональной комбинированной терапией ти-

пичными и атипичными нейролептиками в результате влияния недостоверной рекламы и стереотипов назначения психотроп-

ных препаратов. Эффективное и безопасное внедрение новых препаратов возможно только при условии рационального исполь-

зования лекарственных средств на основе объективной информации.

Burashnikova I.S., Minnekeeva K.A., Semenikhin D.G. Evaluating the results of use of atypical antipsychotics in psychiatric hospital

in the Republic of Tatarstan in 2008–2012: safety and budget burden

Though costs related to the purchase and consumption of atypical antipsychotics are increasing, no changes were registered in the amount of

use of correctors of extrapyramidal side effects after neuroleptic therapy and the incidence of type 2 diabetes is rising. This could be explained

by inadequate combination therapy with typical and atypical antipsychotic drugs as a result of misleading advertising and stereotypical pre-

scribing of psychotropic drugs. Safe and effective introduction of new medicines is possible only against the background of their adequate use

based on unbiased information.

Ключевые слова: оценка технологий здравоохранения, шизофрения, атипичные нейролептики, традиционные антипсихотики,

корректоры, побочные эффекты, экстрапирамидные нарушения, комплаенс, метаболические нарушения, сахарный диабет, эф-

фективность, безопасность, рациональное использование лекарств

Keywords: health technology assessment, schizophrenia, atypical antipsychotics, typical antipsychotics, correctors, side effects, extrapyrami-

dal disorders, compliance, metabolic disorders, diabetes mellitus, efficacy, safety, adequate use of medicines

значимостью и тяжелым экономическим бременем

психической патологии [3, 4]. Изучению безопасности

психотропных средств посвящены работы многих ав-

торов [5—7]. Побочные эффекты нейролептиков яв-

ляются важным фактором, определяющим низкую ком-

плаентность и, соответственно, эффективность тера-

пии [8]. Неврологические экстрапирамидные побоч-

ные эффекты классических «типичных» нейролепти-

ков, связанные с блокадой дофаминовых D2-рецепто-

ров нигростриальной системы мозга, наиболее значи-

мы для пациентов и определяют частоту отказов от ле-

чения [9]. Атипичные антипсихотики — относительно

новый класс нейролептиков, реже вызывающих экс-

трапирамидные осложнения в связи с меньшим срод-

ством к D2-рецепторам [10]. Стандартами лечения ши-

зофрении 2012 года определена высокая суммарная

частота назначения атипичных нейролептиков — 0,9

(90%) [11]. Однако с их назначением и в первую оче-

редь с оланзапином, связывают повышенный риск ме-

таболических расстройств, в частности, сахарного диа-

бета 2-го типа у пациентов, страдающих шизофренией

[12—14]. При этом исследованиями показана равная

клиническая эффективность типичных и атипичных

антипсихотиков [15—17].
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В
настоящее время в Российской Федерации под-

водятся итоги реформы здравоохранения. Из-

менилась нормативная правовая база здраво-

охранения, появились новые организационно-право-

вые формы государственных медицинских организа-

ций, завершается переход на одноканальную систему

финансирования отрасли [1]. Основная часть реше-

ний, касающихся производства медицинских услуг, ус-

тановления контактов с поставщиками и клиентами

перешла в компетенцию медицинских организаций,

одновременно значительно возросла степень их само-

стоятельности. Выживание медицинских организа-

ций, не говоря уже об их процветании, стало зависеть,

прежде всего от того, имеют ли они собственную стра-

тегию развития и смогут ли последовательно реализо-

вать ее на практике [2].

С переходом к трехуровневой системе организации

здравоохранения преобразовалась организационная

структура первичной медико-санитарной помощи

и распределение функций между ее элементами.

С объединением поликлиник увеличилось количество

сотрудников, работающих в одной организации, одно-

временно сократился административный штат. Модер-

низация здравоохранения привела к существенному

улучшению материальной базы медицинских учрежде-

ний, но наличие отличной материальной базы не га-

рантирует успех, если недостаточно скоординирована

работа персонала. В здравоохранении проблемы ин-

тенсификации производства, более эффективного ис-

пользования высококвалифицированных кадровых

ресурсов вышли на первый план, а ключевым факто-

ром в повышении эффективности производства меди-

цинских услуг стала степень участия в этих процессах

всех работников — от санитарки до руководителя.

Проблемы, с которыми главные врачи столкнутся

завтра, будут отличаться от сегодняшних, и традицион-

ных мер по улучшению работы с кадрами будет недо-

статочно. Человеческий ресурс, являясь одним из са-

мых сложных для управления, при соответствующей
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О
беспечение прав граждан в сфере охраны здо-

ровья является важнейшим требованием дея-

тельности медицинских организаций в совре-

менных условиях [1, 5]. В связи с изменениями в зако-

нодательстве по здравоохранению, а именно в связи

с выходом в свет Федерального закона от 21.11.2011

№323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-

сийской Федерации» (далее — Основы), это направ-

ление приобрело еще более сильное звучание по сле-

дующим причинам:

появились новые законодательные нормы в отноше-

нии прав граждан и пациентов;

соблюдение прав граждан в сфере охраны здоровья

стало самостоятельным надзорным направлением

в рамках государственного контроля качества и безо-

пасности медицинской деятельности [2, 3, 4];

добавились должностные обязанности для медицин-

ских работников в связи с реализацией прав граждан

в сфере охраны здоровья.

В данной статье мы рассмотрим одну из новелл,

обозначенных в Основах, — право пациентов на полу-

чение информации о своих правах и обязанностях.

В предыдущем законодательстве данной нормы не бы-

ло, а ее появление в Основах поставило медицинские

организации и врачей перед решением достаточно

сложной организационной задачи.

Напомним, что отдельно права пациентов перечис-

лены в п. 5 ст. 19 Основ:

«Пациент имеет право на:

1) выбор врача и выбор медицинской организации

в соответствии с настоящим Федеральным законом;

2) профилактику, диагностику, лечение, медицинскую

реабилитацию в медицинских организациях в услови-

ях, соответствующих санитарно-гигиеническим требо-

ваниям;

3) получение консультаций врачей-специалистов;

4) облегчение боли, связанной с заболеванием и (или)

медицинским вмешательством, доступными методами

и лекарственными препаратами;

5) получение информации о своих правах и обязанно-

стях, состоянии своего здоровья, выбор лиц, которым в

интересах пациента может быть передана информация

о состоянии его здоровья;

6) получение лечебного питания в случае нахождения

пациента на лечении в стационарных условиях;

7) защиту сведений, составляющих врачебную тайну;

8) отказ от медицинского вмешательства;

9) возмещение вреда, причиненного здоровью при

оказании ему медицинской помощи;
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П
еред Российской Фе-

дерацией на данном

этапе и в ближайшей

перспективе стоят серьезные

политические, демографичес-

кие и социально-экономичес-

кие вызовы. Обострение по-

литической обстановки в ми-

ре и связанные с этим эконо-

мические санкции, предприни-

маемые в отношении нашей

страны, могут не только повлиять на уровень жизни

населения, но и создать стрессогенную ситуацию,

приводящую зачастую, как известно, к ухудшению

состояния здоровья населения. Все это происходит

на фоне продолжающегося постарения населения,

что естественно приводит к увеличению заболевае-

мости и росту потребности в оказании медицинской

и социальной помощи.

К этому надо добавить и уже сложившуюся об-

щую неблагоприятную ситуацию с состоянием здо-

ровья населения в России [1—4]. Ожидаемая про-

должительность жизни в РФ в 2013 г. достигла 70,3

года, что на 5 лет ниже, чем в «новых» странах ЕС и

на 10,7 года ниже, чем в «старых» странах ЕС. Следу-

ет также отметить, что официальная медицинская
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в охране здоровья населения
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статистика не отражает истинного положения дел с

заболеваемостью населения. Так, например, резуль-

таты исследования Национального НИИ обществен-

ного здоровья им. Н.А. Семашко, проведенного в

рамках проекта ВОЗ, показали, что реальная распро-

страненность артериальной гипертензии в 3 раза

превышает показатель официальной статистики.

Средняя длительность жизни в нашей стране после

выявления ИБС и цереброваскулярных заболеваний

у мужчин не выше 10 лет, у женщин – около 12 лет,

а 18,4% больных, т.е. почти каждый пятый, у кого

возникло заболевание системы кровообращения,

умирает в течение года от начала заболевания.

Наблюдающиеся негативные тенденции в опре-

деленной мере позволяют говорить о том, что госу-

дарственная политика, направленная на снижение

влияния неблагоприятных факторов на здоровье на-

селения, так же как и система оказания медицин-

ской помощи, недостаточно эффективны. Послед-

нее, кстати, находит свое отражение и во все нарас-

тающей неудовлетворенности населения и, в частно-

сти, пациентов.

Справедливости ради надо сказать, что за послед-

ние годы в стране принимаются самые серьезные

меры для исправления сложившейся ситуации. Был

разработан и утвержден ряд федеральных законов,

в том числе столь значимые, как Федеральный Закон

от 29.11.2010 № 326-ФЗ «Об обязательном медицин-

ском страховании в Российской Федерации» и Феде-

ральный закон РФ от 21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об ос-

новах охраны здоровья граждан в Российской Феде-

А.Л. Линденбратен
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