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ЗДРАВООХРАНЕНИЯ: 
НОВОСТИ

Международное общество 

фармакоэкономических 

исследований и оценки 

исходов (International Society 

for Pharmacoeconomics and 

Outcomes Research, ISPOR)

В рамках проекта «Глобальные 

системы здравоохранения – до-

рожные карты» (Global Healh-

care Systems Road Map) ISPOR 

опубликовал новый обзор, по-

священный регулированию об-

ращения медицинских изделий 

в Австралии. Эти обзоры ISPOR 

сфокусированы на процедурах 

доступа на рынок, системах воз-

мещения пациентам расходов и 

ценообразовании на лекарства, 

медицинские изделия и диаг-

ностические тесты в различных 

странах мира и предназначены 

для всех заинтересованных в 

подобной информации сторон: 

лиц, принимающих решения в 

сфере здравоохранения, пред-

ставителей промышленности, 

плательщиков за медицинскую 

помощь, исследователей, вра-

чей, пациентов и студентов. Все 

дорожные карты проверяются 

экспертами в области здравоох-

ранения в конкретных странах 

Предлагаем вашему вниманию обзор источников информации в области 
оценки медицинских технологий, научных исследований, клинических 
рекомендаций, а также новости управления и регулирования системы 
здравоохранения

Список сокращений

и периодически обновляются 

с учетом изменений в системе 

оказания медицинской помощи в 

стране. Согласно новому обзору, 

Австралия имеет бюджетную си-

стему здравоохранения, которая 

управляется министерством здра-

воохранения; 23,5 млн австра-

лийских граждан и постоянных 

жителей страны получают меди-

цинские услуги по доступной цене 

или бесплатно. Регулированием 

рынка медицинских изделий до и 

после получения доступа на ры-

нок занимается Администрация 

по терапевтическим продуктам 

(Therapeutic Goods Administration, 

TGA). В обзоре описаны процеду-

ры формирования перечней ме-

дицинских изделий, расходы на 

которые подлежат возмещению, 

и роль ОТЗ в этом процессе.

Источник: ISPOR  

(http://press.ispor.org/index.php/

ispor-publishes-new-global-health-

care-systems-road-map-australia-

medical-devices/)

Рабочая группа ISPOR по ка-

чественной исследовательской 

практике в области мультикрите-

риального анализа принятия ре-

шений (англ. MCDA) опубликовала 

второй отчет. Первый – введение 

в MCDA – появился в феврале 

2016 г. В нем было сформулиро-

вано определение MCDA, описаны 

его этапы и основные методы. 

Второй отчет посвящен исполь-

зованию результатов MCDA. 

В частности, в нем предложен 

перечень контрольных вопросов 

для исследователей в поддержку 

правильного проведения MCDA, 

адекватного описания результатов 

и критической оценки уже выпол-

ненных работ.

Источник: ISPOR (http://press.

ispor.org/index.php/ispor-publishes-

task-force-report-2-on-multiple-crite-

ria-decision-analysis/#more-2428)

Национальный институт 

здоровья и клинического 

совершенствования 

Великобритании (National 

Institute for Health and Care 

Excellence, NICE)

NICE опубликовал отчет с опи-

санием исследования, в котором 

проанализирована возможность 

применения методологии ОТЗ, 

разработанной NICE, к иннова-

ционным средствам в области 

регенеративной медицины и кле-

точной терапии. Регенеративная 

медицина является относительно 

новой областью медицины и 

включает в себя замену или ре-

генерацию человеческих клеток, 

тканей или органов для восста-

новления их нормальной функ-

ции. К ней относятся: клеточная 

ЛП – лекарственные препараты
ОТЗ – оценка технологий здравоохранения
MCDA – мультикритериальный анализ принятия решений
ИГКС – ингаляционные глюкокортикостероиды
ADA-SCID – тяжелый комбинированный иммунодефицитный 

синдром, связанный с дефицитом аденозиндеаминазы

Ген GLA – ген альфа-галактозидазы А 
CAR (англ. chimeric antigen receptor) – химерный рецептор 

антигена
ХОБЛ – хроническая обструктивная болезнь легких



6

Д
А

Й
Д

Ж
Е

С
Т

 Н
О

В
О

С
Т

Е
Й

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

О
Ц

Е
Н

К
А

 И
 В

Ы
Б

О
Р

№
 2

20
16

терапия, тканевая инженерия, 

генная терапия и биомедицин-

ская инженерия, а также более 

традиционное лечение с исполь-

зованием фармацевтических 

препаратов, биопрепаратов и 

устройств. В качестве объекта 

исследования была выбрана CAR 

Т-клеточная терапия при реци-

дивирующих или рефрактерных 

формах острого лимфобластного 

лейкоза у детей и подростков. 

Это новый, еще не зарегистри-

рованный метод лечения, при 

котором источником клеток для 

терапии служит периферическая 

кровь пациента, и с помощью 

генно-инженерной техники  

Т-клеткам придается свойство 

связываться с CD19-рецептором 

на поверхности В-клеток. Таким 

образом, при реинфузии данные 

CAR T-клетки дают «таргетный» 

терапевтический эффект. В от-

чете делается вывод о том, что 

современные методы оценки и 

структура принятия решений, ре-

комендуемые NICE, применимы 

для препаратов регенеративной 

медицины и клеточной терапии.

Источник: NICE (https://www.

nice.org.uk/News/Press-and-Media/

nice-publishes-report-on-approach-

es-to-assessing-innovative-regener-

ative-medicines)

NICE выпустил проект руковод-

ства, которое поможет оптими-

зировать ведение пациентов 

с мультиморбидностью, т. е. с 

двумя и более хроническими 

заболеваниями. В этом проекте 

изложены предложения по реали-

зации индивидуального подхода к 

ведению таких пациентов. Чтобы 

уменьшить бремя лечения и мини-

мизировать число нежелательных 

побочных эффектов, врачу пред-

лагается:
•  прекратить лечение, если 

оно оказывает ограниченную 

пользу;

•  определить препараты с высо-

ким риском развития нежела-

тельных побочных эффектов;

•  предложить альтернативное 

(нефармакологическое) лече-

ние вместо некоторых ЛП;

•  выбирать удобное для пациен-

та время для визита к врачу.

Кроме того, для обеспечения ин-

дивидуального подхода к лечению 

пациентов следует учитывать 

такие факторы, как количество 

назначенных препаратов, частоту 

обращений за неотложной помо-

щью и трудности ежедневного 

контроля лечения.

Источник: NICE  

(https://www.nice.org.uk/news/press-

and-media/nice-tackles-complex-

health-issues-for-people-with-multi-

morbidity)

Канадское агентство  

по лекарственным средствам  

и технологиям здравоохранения 

(Canadian Agency for Drugs and 

Technologies in Health, CADTH)

Опубликован отчет о сравнитель-

ной клинической эффективности 

метода акустической лучевой 

импульсной визуализации с би-

опсией печени для обнаружения 

и классификации фиброза пече-

ночной ткани. В отчете проана-

лизированы 17 исследований, в 

которых определялась диагности-

ческая точность указанных мето-

дов. Исследования показали, что 

результаты обоих методов сопо-

ставимы. В одном из исследова-

ний сравнивали экономическую 

эффективность этих методов; 

согласно полученным данным, 

метод акустической лучевой им-

пульсной визуализации оказался 

менее затратным и более эффек-

тивным, чем биопсия печени. Тем 

не менее, экономическая модель 

не включала затраты на более 

современные методы лечения и 

потому может не отражать теку-

щую практику.

Источник: CADTH  

(www.cadth.ca/acoustic-radiation-

force-impulse-imaging-diagnosis-

and-monitoring-liver-fibrosis-pa-

tients-0)

CADTH проанализировало кли-

ническую и экономическую 

эффективность использования 

витамина D для профилактики 

вызываемых падением переломов 

у пожилых людей, проживающих 

в учреждениях длительного ухода. 

Был проведен систематический 

обзор мета-анализов, выявлено 

5 мета-анализов, в 4 из которых 

не сообщается о статистиче-

ски значимом снижении числа 

падений и переломов. В одном 

австралийском исследовании, в 

котором определялась экономиче-

ская эффективность применения 

витамина D у пожилых людей, 

проживающих в учреждениях дли-

тельного ухода, было установле-

но, что расходы были низкими по 

сравнению с другими вмешатель-

ствами, и применение витамина 

D экономически эффективно. Тем 

не менее американское гериатри-

ческое общество не рекомендует 

назначать витамин D в качестве 

монотерапии для профилактики 

переломов у пожилых людей. В то 

же время Консультативный совет 

по остеопорозу Канады рекомен-

дует ежедневный прием витамина 

D для жителей с высоким риском 

переломов.

Источник: CADTH  

(www.cadth.ca/vitamin-d-supple-

mentation-prevention-falls-and-
fractures-residents-long-term-care-

facilities-0)

Институт качества  

и эффективности  

в здравоохранении Германии 

(Institute for Quality and 

Efficiency in Health Care, IQWIG)

IQWIG опубликовал отчет по ре-

зультатам оценки добавленной 

терапевтической пользы при при-

менении препарата ибрутиниб 

для лечения пациентов с хрониче-

ским лимфолейкозом, макрогло-

булинемией Вальденстерна и ре-

цидивирующей или рефрактерной 

лимфомой клеток мантии. Для 

первых двух показаний не обна-



7

Д
А

Й
Д

Ж
Е

С
Т

 Н
О

В
О

С
Т

Е
Йружено убедительных данных, 

которые бы подтвердили дополни-

тельные преимущества препарата 

в сравнении с терапией, которая 

могла бы расцениваться как адек-

ватная альтернатива для сравне-

ния. Применение ибрутиниба при 

рефрактерной лимфоме клеток 

мантии характеризуется добав-

ленной пользой в популяции паци-

ентов, для которых индивидуаль-

но оптимизированным вариантом 

лечения является темсиролимус.

Источник: IQWIG  

(https://www.iqwig.de/en/press/

press-releases/press-releases/

ibrutinib-indication-of-added-benefit-

in-one-of-three-therapeutic-indica-

tions.7318.html)

IQWIG также не обнаружил добав-

ленной терапевтической пользы 

от применения рилпивирина для 

лечения ВИЧ-1-инфицированных 

детей и подростков в возрасте 

до 12 лет, ранее не получавших 

какой-либо другой антиретро-

вирусной терапии, с уровнем 

РНК ВИЧ-1 в пределах не более 
100 000 копий/мл. Альтернативой 

для сравнения служила комбини-

рованная терапия эфавиренцом, 

абакавиром и ламивудином. Рил-

пивирин разрешен для лечения 

взрослых с 2011 г., а детей и под-

ростков – с ноября 2015 г.

Источник: IQWIG  

https://www.iqwig.de/en/press/

press-releases/press-releases/hiv-

positive-children-and-adolescents-

added-benefit-of-rilpivirine-not-prov-

en.7231.html

Еще один препарат, для которого 

IQWIG не обнаружил дополни-

тельных преимуществ, – уме-

клидиния бромид, назначаемый 

пациентам с ХОБЛ в качестве 

поддерживающей бронходила-

тирующей терапии. Приемлемой 

альтернативой для сравнения 

у пациентов со среднетяжелым 

течением заболевания должны 

служить β-2-симпатомиметики 

длительного действия и/или анти-

холинергические препараты дли-

тельного действия. При тяжелом 

течении ХОБЛ альтернативная 

терапия должна включать еще и 

ингаляционные кортикостероиды. 

Доказательств преимущества 

умеклидиния бромид по сравне-

нию с приемлемыми альтернати-

вами не обнаружено.

Источник: IQWIG  

(https://www.iqwig.de/en/press/

press-releases/press-releases/ume-

clidinium-for-symptom-relief-in-copd-

added-benefit-not-proven.7316.html)

Европейское медицинское 

агентство (EMA)

ЕМА разрешило вывести на ры-

нок препарат мигаластат для 

лечения болезни Фабри. Это 

редкое генетическое заболева-

ние, обусловленное мутациями в 

гене GLA, кодирующем фермент 
α-галактозидазу А. У пациентов, 

страдающих болезнью Фабри, 

наблюдается дефицит фермента 

α-галактозидазы А, что приводит 

к накоплению голоботриаозилце-

рамида Gh-3 в клетках жизненно 

важных органов, таких как сердце 

и почки. Пациенты с данным забо-

леванием подвержены риску раз-

вития почечной недостаточности, 

инсульта и других заболеваний 

сердечно-сосудистой системы. 

В настоящее время стандартом 

лечения болезни Фабри явля-

ется ферментозаместительная 

терапия. Мигаластат связыва-

ется с дефектным ферментом 
α-галактозидазой А и восстанав-

ливает его активность. Решение о 

допуске препарата на рынок было 

основано на анализе результатов 

двух клинических исследований III 

фазы. В исследования было вклю-

чено 110 пациентов, страдающих 

болезнью Фабри с генетической 

мутацией. В долгосрочном иссле-

довании клиническая эффектив-

ность мигаластата была выше, 

чем ферментозаместительной 

терапии и плацебо. Серьезных 

побочных эффектов не выявля-

лось, наиболее частой побочной 

реакцией была головная боль. 

Мигаластат был отнесен к орфан-

ным препаратам.

Источник: EMA  

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2016/04/

news_detail_002502.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1)

EMA разрешило к применению 

новую генную терапию тяжелого 

комбинированного иммуноде-

фицита у детей с дефицитом 

аденозиндеаминазы (ADA-SCID), 

которые не имеют донора для 

пересадки стволовых клеток. 

ADA-SCID – крайне редкое за-

болевание иммунной системы, 

вызванное дефектным геном, 

унаследованным от обоих ро-

дителей, и приводящее к на-

коплению деоксиаденозина в 

лимфоцитах. Дети, рожденные с 

ADA-SCID, подвержены частым 

инфекционным заболеваниям, у 

них отмечается задержка роста 

и развития, потеря слуха, нару-

шение функции печени и почек. 

Симптомы заболевания прояв-

ляются в первые шесть месяцев 

жизни и, если функция иммунной 

системы не восстанавливается, 

заболевание, как правило, закан-

чивается смертельным исходом в 

первые два года жизни. Рекомен-

дуемый к применению препарат 

стримвелис изготавливается из 

аутологичных (принадлежащих 

пациенту) гемопоэтических клеток 

CD34+, трансдуцированных in vitro 

аденовектором, эспрессирующим 

аденозиндеаминазу. Ожидается, 

что это даст пациенту пожизнен-

ную возможность производить 

лимфоциты, способные бороться 

с инфекцией. Выводы были сде-

ланы на основании клинического 

исследования, в котором приняло 

участи 12 больных детей. Средний 

период наблюдения составил 7 

лет, за это время все дети оста-

вались живы. Наиболее частыми 

побочными эффектами, наблюда-
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емыми в этом исследовании, бы-

ли гипертермия, увеличение ак-

тивности печеночных ферментов, 

аутоиммунные реакции, такие как 

нейтропения и аутоиммунная ге-

молитическая анемия, апластиче-

ская анемия и тромбоцитопения.

Источник: EMA  

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2016/04/

news_detail_002504.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1)

EMA рекомендовало к регистра-

ции антибактериальный препарат, 

содержащий комбинацию цефта-

зидима и авибактама. Цефтази-

дим, относящийся к цефалоспори-

нам третьего поколения, ингиби-

рует синтез клеточной стенки бак-

терий. Авибактам является новым 

ингибитором бета-лактамаз (клас-

са А, класса C и некоторых класса 

D), и, следовательно, восстанав-

ливает активность цефтазидима 

по отношению ко многим карба-

пенем-резистентным энтеробак-

териям. Комбинированный пре-

парат предназначен для лечения 

осложненных инфекций брюшной 

полости и мочевыводящих путей, 

нозокомиальной пневмонии и 

инфекций, вызванных аэробными 

грамотрицательными микроорга-

низмами, где варианты лечения 

ограничены. Эффективность 

подтверждена в ходе клинических 

исследований. Наиболее частыми 

побочными эффектами являлись 

прямая положительная реакция 

Кумбса, тошнота и диарея.

Источник: EMA  

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2016/04/

news_detail_002523.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1)

Комитет EMA по фармаконадзору 

и оценке риска (PRAC) проанали-

зировал риск развития пневмонии 

у больных ХОБЛ, получающих 

ИГКС. В обзоре PRAC подтвер-

ждается, что у больных ХОБЛ на 

фоне приема ИГКС повышается 

риск развития пневмонии. Од-

нако, по мнению PRAC, польза 

от применения ИГКС выше, чем 

риск. PRAC также сравнил сте-

пень риска развития пневмонии 

между разными препаратами в 

группе ИГКС. Убедительных до-

казательств различий найдено не 

было.

PRAC начал рассмотрение про-

филя безопасности противо-

вирусных препаратов прямого 

действия, использующихся для 

лечения хронического гепатита 

С. Противовирусные препараты 

прямого действия (деклатавир, 

дасабувир, софосбувир/ледира-

свир, симепревир, омбитасвир/

паритапревир/ритопривир) играют 

существенную роль в лечении 

гепатита С и могут быть использо-

ваны без интерферонов, которые 

хуже переносятся, но активны в 

отношении вирусов как гепати-

та В, так и гепатита С. Поводом 

к рассмотрению безопасности 

противовирусных средств стало 

сообщение о реактивации ви-

русного гепатита В у пациентов, 

получавших указанные препараты 

на фоне ко-инфекции вирусами 

гепатитов В и С. Кроме того, в 

апреле 2016 г. были получены 

данные о более раннем рецидиве 

гепатоцеллюлярной карциномы, 

индуцированной вирусом гепатита 

С, у пациентов, получавших про-

тивовирусные препараты прямого 

действия.

Источник: EMA  

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2016/03/

news_detail_002489.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1)

EMA опубликовало предвари-

тельный вариант проекта по экс-

траполяции данных клинических 

исследований, полученных у взро-

слой популяции, на детей. Экс-

траполяция данных направлена 

на оптимизацию участия детей в 

клинических исследованиях и про-

гнозирование развития эффектов 

ЛП у детей и подростков на осно-

ве исследований, проведенных 

с участием взрослых. Экстрапо-

ляция должна базироваться на 

систематическом обобщении всех 

имеющихся данных (в том числе 

полученных с использованием мо-

делирования) для прогнозирова-

ния различий между взрослыми и 

детьми по таким показателям, как 

фармакодинамика и фармакоки-

нетика препаратов, прогрессиро-

вание заболевания и клинический 

ответ на лечение. Предложены 

план экстраполяции, методы под-

тверждения ее результатов и спо-

собы снижения неопределенности 

в оценке эффекта.

Источник: EMA  

(http://www.ema.europa.eu/

ema/index.jsp?curl=pages/

news_and_events/news/2016/04/

news_detail_002506.

jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1)
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В настоящее время для лечения наиболее рас-
пространенных заболеваний зачастую доступно 
несколько альтернативных вмешательств, и хотя 
обычно речь идет о лекарственных препаратах, в ря-
де случаев возникает необходимость выбора между 
различными медицинскими технологиями, такими 

как, например, хирургическое вмешательство и фар-
макотерапия. При проведении сравнительной оцен-
ки технологий здравоохранения (ОТЗ) прежде всего 
возникает вопрос о соотношении их клинической 
эффективности и безопасности. Такой анализ актуа-
лен как для ОТЗ и последующего принятия решений 

Вопросник для оценки достоверности 
сетевого мета-анализа (в том числе 
непрямых и смешанных сравнений)

О. Ю. Реброва1, 2, 3, В. К. Федяева2, 4

1 Российский национальный исследовательский медицинский университет им. Н. И. Пирогова, 
Москва, Россия
2 Российская академия народного хозяйства и государственной службы при Президенте РФ, 
Москва, Россия
3 Научно-исследовательский финансовый институт Министерства финансов РФ, Москва, Россия
4 Центр экспертизы и контроля качества медицинской помощи Министерства здравоохранения РФ, 
Москва, Россия

Представлен инструмент оценки методологического качества сетевых мета-анализов, разработанный нами на основе вопросника, предложен-
ного Международным обществом фармакоэкономики и оценки исходов (ISPOR). Данный инструмент включает в себя 15 вопросов по пяти 
аспектам: доказательная база, анализ, представление результатов, их интерпретация, конфликт интересов. По каждому вопросу оценивающим 
лицом неформально выставляется оценка, а затем оценивается итоговая достоверность (методологическое качество) исследования.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: сетевой мета-анализ, непрямое сравнение, смешанное сравнение, достоверность, оценка, методологическое качество, 
вопросник, ISPOR.

The Questionnaire for Evaluating the Credibility 
of the Network Meta-Analysis (Including Mixed 
and Indirect Comparisons)

O. Yu. Rebrova1, 2, V. K. Fediaeva2, 3

1 N. I. Pirogov Russian National Research Medical University, Moscow, Russia
2 Russian Presidential Academy of National Economy and Public Administration (RANEPA), Moscow, 
Russia 
3 Financial Scientific Research Institute at the Ministry of Finances of Russian Federation, Moscow, Russia
4 Center of Expertise and Quality Control of Medical Care, Ministry of Health of the Russian Federation, 
Moscow, Russia

We have developed an instrument to assess the methodological quality of network meta-analyzes and indirect comparisons based on International 
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR) tool. This instrument includes 15 questions on five aspects (domains): the evidence 
base, analysis, presentation of results, interpretation, conflict of interests. For each domain the estimate is given informally then the general credibility 
(methodological quality) of the research is assessed.

KEYWORDS: network meta-analysis, indirect comparison, mixed treatment comparison, credibility, methodological quality, questionnaire, assess-
ment, ISPOR.
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на уровне органов управления здравоохранением и 
плательщиков, так и для подготовки клинических ре-
комендаций по ведению того или иного заболевания 
[1]. Золотым стандартом изучения сравнительной 
эффективности и безопасности различных меди-
цинских технологий являются рандомизированные 
контролируемые испытания (РКИ) и основанные на 
них мета-анализы (МА), однако зачастую получен-
ных в РКИ данных недостаточно для принятия реше-
ния в пользу той или иной технологии. Это обуслов-
лено рядом причин:

1) целью большинства РКИ является получение 
доказательств эффективности и безопасности новой 
медицинской технологии для дальнейшей регистра-
ции, поэтому в качестве компаратора обычно исполь-
зуется плацебо или отсутствие лечения (часто – на 
фоне стандартной терапии). Таким образом, в РКИ 
чаще всего не сравниваются альтернативные меди-
цинские технологии.  

2) В РКИ, как правило, участвуют две группы па-
циентов – получающие исследуемое вмешательство 
и не получающие такого вмешательства. Включение 
большего количества групп пациентов значительно 
усложняет дизайн РКИ и повышает его стоимость, 
что зачастую бывает нецелесообразно.

Сетевой мета-анализ (СМА) и его варианты: не-
прямое сравнение (НС) и смешанное сравнение – 
виды анализа, применяемые для получения доказа-
тельств сравнительной клинической эффективности 
и безопасности двух или более альтернативных меди-
цинских технологий в тех случаях, когда отсутствуют 
прямые сравнительные исследования этих техноло-
гий. Более подробное описание этих методов анализа 
можно прочитать в статье [1].

В настоящее время опубликовано множество вы-
полненных СМА, однако их методологическое качест-
во не всегда бывает высоким. Международным обще-
ством фармакоэкономики и оценки исходов (ISPOR) 
совместно с Академией лекарственного обеспечения 
(Academy of Managed Care Pharmacy, США) и Наци-
ональным фармацевтическим советом (the National 
Pharmaceutical Council, США) в 2014 г. был разрабо-
тан инструмент оценки методологического качества 
СМА [2]. Данный инструмент был существенно нами 
переработан в соответствии с нашим опытом прове-
дения и оценки СМА (в том числе НС и смешанных 
сравнений). Текущая версия вопросника представле-
на в настоящей публикации.

Оценка достоверности СМА состоит из рассмо-
трения 5 аспектов СМА (разделов вопросника): 

1) доказательная база,
2) анализ,
3) представление результатов,
4) интерпретация результатов,
5) конфликт интересов.

Вопросник характеризует достоверность СМА и 
включает 15 вопросов (табл. 1). Каждый вопрос ка-
сается того, усиливает ли или ослабляет достовер-
ность СМА конкретная реализация того или иного 
его аспекта. Вопросы допускают ответы «Да», «Нет», 
«Неопределенная оценка» (последний – с указанием 
причин, в том числе недостаточной компетентности 
лица, производящего оценку). Оценка достоверности 
результатов опубликованного СМА начинается с во-
просов № 2 и 9, т. к. в случае отрицательного ответа на 
какой-либо из их, дальнейшая оценка не имеет смы-
сла, и выставляется отрицательная итоговая оценка 
«Недостаточная достоверность».

По каждому из 5 разделов вопросника выставля-
ется итоговая оценка, а затем общая достоверность 
СМА в целом оценивается как «достаточная» либо 
«недостаточная». 

Рассмотрим подробно каждый из указанных раз-
делов вопросника и основные критерии выставления 
оценок по отдельным вопросам. Конечно, описание 
критериев нельзя считать исчерпывающим, оно так-
же не является абсолютно строгим. При выставлении 
оценок рекомендуется приведение их обоснований в 
виде цитат из оригинальной публикации с переводом 
на русский язык и/или ссылок на текст оригинальной 
публикации.

ВОПРОСНИК

Доказательная база

1. Выполнен ли систематический поиск 
исследований?

Усиление достоверности: в соответствии с крите-
риями, указанными в вопроснике о методологическом 
качестве мета-анализа [2], систематическим считает-
ся поиск, проведенный независимо двумя исследова-
телям не менее чем в двух базах данных. 

Ослабление достоверности: в публикации явно 
указано, что поиск производился только в одной базе 
данных, или применялись другие ограничения.

Неопределенная оценка: поиск публикаций не опи-
сан, не указаны используемые источники информации 
и ключевые слова.
2. Включены ли в СМА только РКИ и/или  
мета-анализы РКИ?

Усиление достоверности: в СМА и, в частности, 
в НС включены только РКИ и/или мета-анализы РКИ.

Ослабление достоверности: в СМА включены ис-
следования различных дизайнов (в том числе неран-
домизированные исследования).

Неопределенная оценка: не указаны дизайны вклю-
ченных исследований.

Два последние ответа приводят к прекращению 
анализа, общая достоверность СМА оценивается как 
недостаточная.
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включенных в СМА РКИ высоким или средним 
(как отдельных РКИ, так и включенных в МА)? 

Усиление достоверности: в рассматриваемой пу-
бликации должны быть приведены критерии оценки 
методологического качества РКИ (или дана ссылка 
на метод оценки методологического качества РКИ), 
а также приведена обоснованная информация о низ-
кой или неопределенной степени риска системати-
ческого смещения в каждом из РКИ по каждому из 
вопросов. 

Ослабление достоверности: методологическое ка-
чество хотя бы одного из включенных в анализ РКИ 
было низким.

Неопределенная оценка: методологическое качест-
во включенных исследований не описано.
4. Было ли методологическое качество всех 
включенных мета-анализов высоким или 
средним? 

Усиление достоверности: в рассматриваемой пу-
бликации должны быть приведены критерии оценки 
методологического качества мета-анализов (или дана 
ссылка на метод оценки методологического качества 
мета-анализов), а также приведена обоснованная ин-
формация о соответствии мета-анализа каждому из 
критериев оценки методологического качества мета-
анализа.

Ослабление достоверности: методологическое ка-
чество хотя бы одного из включенных в анализ мета-
анализов было низким.

Неопределенная оценка: методологическое качест-
во включенных мета-анализов не описано. В случае, 
если в СМА не используются результаты мета-анали-
зов, данный вопрос считается неприменимым.
5. Сопоставимы ли характеристики популяций во 
включенных исследованиях? 

Усиление достоверности: сопоставимость популя-
ций подразумевает одинаковые (или сходные) крите-
рии включения и исключения пациентов в отдельных 
РКИ и мета-анализах, а также отсутствие статистиче-
ски значимых различий по тем основным характери-
стикам пациентов, которые могут влиять на эффект 
вмешательства (пол, возраст, степень тяжести заболе-
вания, стадия заболевания и т. д.). Зачастую выявле-
ние статистически значимых различий невозможно, 
однако все важные характеристики пациентов должны 
быть описаны.

Ослабление достоверности: существуют разли-
чия в характеристиках популяций во включенных ис-
следованиях (прямо указано в публикации или выяв-
лено в результате собственной проверки).

Неопределенная оценка: характеристики популяций 
в исследованиях, включенных в СМА, не описаны.
6. Сопоставимы ли характеристики вмешательств 
во включенных исследованиях? 

Усиление достоверности: исследуемые вмеша-
тельства принципиально не различаются по режимам 
дозирования, форме выпуска препарата и т. п. Инфор-
мация об исследуемых вмешательствах должна быть 
приведена в публикации в явном виде для каждого из 
включенных исследований.

Ослабление достоверности: существуют разли-
чия в характеристиках вмешательства в исследовани-
ях (прямо указано в публикации или следует из ин-
струкции по применению ЛП).

Неопределенная оценка: не приведена информа-
ция об исследуемых вмешательствах для каждого из 
включенных исследований.
7. Сопоставимы ли характеристики общего 
контроля во включенных исследованиях? 

Усиление достоверности: общий контроль дол-
жен быть одинаковым (плацебо, стандартная терапия, 
конкурирующее вмешательство или отсутствие вме-
шательства), в ином случае проведение сравнения че-
рез общий контроль недопустимо.

Ослабление достоверности: контроль, использо-
ванный для непрямого сравнения, не является оди-
наковым.

Неопределенная оценка: не приведена информа-
ция об общем контроле.
8. Выявлены ли различия в модификаторах 
эффекта во включенных исследованиях?

Усиление достоверности: различия в модификато-
рах эффекта выявлены не были (при условии проведе-
ния соответствующей проверки с применением стати-
стических методов), при этом приведены пороговые и 
рассчитанные уровни статистической значимости.

Ослабление достоверности: различия в модифи-
каторах эффекта были выявлены на основании про-
верки (с применением статистических методов).

Неопределенная оценка: недостаточно информа-
ции либо другие причины, не позволяющие выста-
вить определенную оценку.

Анализ

9. Корректно ли выполнен СМА? 
Усиление достоверности: описаны применяемые 

для проведения СМА методы, даны ссылки на публи-
кации о методах и используемые программные про-
дукты. Отсутствуют «наивные» сравнения: проведен 
расчет величины относительного эффекта через об-
щий контроль, приведен ее 95% ДИ.

Ослабление достоверности: в исследовании при-
сутствуют «наивные» сравнения или не приведен 95% 
ДИ для величины относительного эффекта.

Неопределенная оценка: информация о методах 
проведения НС недостаточна либо отсутствует.

Два последних ответа приводят к прекращению 
анализа, общая достоверность СМА оценивается как 
недостаточная.
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Качество представления результатов  
и транспарентность

10. Было ли представлено графическое или 
табличное описание сети доказательств, 
содержащее информацию о всех РКИ, 
включенных в СМА?

Усиление достоверности: в тексте публикации 
приведена информация (в виде рисунка или таблицы), 
отображающая в явном виде сеть доказательств, коли-
чество РКИ, включенное в каждое «звено», и ссылки 
на оригинальные публикации о них.

Ослабление достоверности: не выполнено хотя бы 
одно условие из пункта «Усиление достовер ности».
11. Приведены ли результаты отдельных РКИ и МА, 
включенных в СМА или во вспомогательные МА?

Усиление достоверности: в тексте публикации в 
явном виде приведены результаты всех отдельных ис-
следований, включенных в сеть доказательств.

Ослабление достоверности: в тексте публикации 
не приведены результаты каждого из отдельных ис-
следований либо приведены частично.
12. Корректно ли представлены результаты 
отдельных исследований, МА и СМА?

Усиление достоверности: результаты отдельных 
исследований приведены в тексте публикации.

Результаты РКИ, МА и СМА должны быть пред-
ставлены:
● в форме абсолютных и относительных частот, от-

носительного риска, отношения шансов, разности 
абсолютных рисков, их 95% ДИ, а также достиг-
нутых уровней статистической значимости (для 
бинарных исходов);

● в форме средних, среднеквадратических отклоне-
ний и/или 95% ДИ для среднего, в форме разно-
сти средних и ее 95% ДИ либо медиан и их разно-
стей с их 95% ДИ,а также достигнутых уровней 
статистической значимости (для непрерывных 
исходов);

● в виде отношения угроз и его 95% ДИ, а также 
достигнутых уровней статистической значимости 
(для оценок времени до события);
Для МА и СМА дополнительно должны быть 

указаны: 
● величины мер гетерогенности, достигнутые уров-

ни статистической значимости статистических те-
стов анализа гетерогенности, 

● используемые математические модели.
Ослабление достоверности: хотя бы часть резуль-

татов приведена в несоответствующем данным требо-
ваниям виде.

Интерпретация результатов

13. Обоснованы ли выводы?
Усиление достоверности: выводы сформулирова-

ны с указанием на конкретные результаты. Выводы по 

первичным исходам являются однозначными, отсут-
ствуют ошибки в интерпретации полученных расче-
тов. Выводы учитывают методологическое качество 
оригинальных исследований и СМА.

Ослабление достоверности: не выполнено хотя 
бы одно из указанных условий.

Конфликт интересов

14. Существовал ли потенциальный конфликт 
интересов (КИ)?

Усиление достоверности: авторы СМА заявляют 
об отсутствии КИ, потенциального КИ не было выяв-
лено, при этом перечень возможных источников КИ 
и указание места работы авторов исследования явно 
присутствуют в публикации.

Ослабление достоверности: наличие хотя бы од-
ного из следующих условий:
● хотя бы один авторов исследования получал пер-

сональный грант от компании-производителя ис-
следуемого препарата;

● хотя бы один из авторов исследования является со-
трудником компании-производителя исследуемого 
препарата;

● представители компании-производителя напрямую 
участвовали хотя бы в одном из следующих этапов 
работы: разработка дизайна исследования, процесс 
распределения пациентов, сбор данных, анализ 
данных, интерпретация результатов.
Неопределенная оценка: в тексте публикации не 

приведено информации о потенциальном КИ.
15. Если присутствовал КИ, были ли приняты 
меры по его урегулированию?

Усиление достоверности: в тексте публикации 
приведены меры по урегулированию КИ, например, 
четко описана роль спонсора в организации исследо-
вания и явно указано на невмешательство спонсора в 
проведение исследования.

Ослабление достоверности: в тексте публикации 
не приведено информации о мерах по урегулирова-
нию КИ.

ОЦЕНКА ДОСТОВЕРНОСТИ ПО РАЗДЕЛАМ

Доказательная база

● Положительная: наличие не более чем одной не-
определенной оценки (за исключением вопроса 
№ 4, если неопределенная оценка неприменима) 
при условии усиления достоверности по осталь-
ным вопросам.

● Неопределенная: неопределенные оценки в 2  
вопросах (за исключением вопроса №4, если не-
определенная оценка неприменима) при усло-
вии усиления достоверности по остальным во-
просам.

● Отрицательная: во всех остальных случаях.
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ЯТаблица 1. Вопросник для оценки методологического качества СМА

Вопросы Усиление 
достоверности

Ослабление 
достоверности

Неопределенная оценка

Неприменимо Нет 
информации

Недостаточно 
информации

Другие 
причины*

Доказательная база

1 Выполнен ли систематиче-
ский поиск исследований?

Да Нет

2 Включены ли в СМА только 
РКИ и/или МА РКИ?

Да Нет (ведет  
к прекращению 
оценки)

Ведет к пре-
кращению 
оценки

Ведет к пре-
кращению 
оценки

Ведет к пре-
кращению 
оценки

3 Было ли методологическое 
качество всех включенных в 
СМА РКИ высоким или сред-
ним (как отдельных РКИ, так 
и включенных в МА)?

Да Нет 

4 Было ли методологическое 
качество всех включенных 
МА высоким или средним?

Да Нет МА  
не включены  
в СМА

5 Сопоставимы ли характе-
ристики популяций во вклю-
ченных исследованиях?

Да Нет 

6 Сопоставимы ли характе-
ристики вмешательств во 
включенных исследованиях?

Да Нет 

7 Сопоставимы ли характе-
ристики общего контроля во 
включенных исследованиях?

Да Нет 

8 Выявлены ли различия мо-
дификаторов эффекта меж-
ду различными сравнениями 
внутри сети?

Нет Да  

Итоговая оценка по разделу Положительная Отрицательная Неопределенная

Анализ

9 Корректно ли выполнен 
СМА?

Да Нет (ведет  
к прекращению 
оценки)

Ведет к пре-
кращению 
оценки

Ведет к пре-
кращению 
оценки

Ведет к пре-
кращению 
оценки

Итоговая оценка по разделу Положительная Отрицательная

Качество представления результатов и транспарентность

10 Было ли представлено гра-
фическое или табличное 
опи  сание сети доказательств, 
содержащее ин фор мацию о 
количестве РКИ на каждое 
прямое сравнение?

Да Нет

11 Приведены ли результаты 
отдельных исследований и 
МА, включенных в СМА или 
во вспомогательные МА?

Да Нет

12 Корректно ли представле-
ны результаты отдельных 
исследований, МА и СМА? 

Да Нет

Итоговая оценка по разделу Положительная Отрицательная

Интерпретация результатов

13 Обоснованы ли выводы? Да Нет

Итоговая оценка по разделу Положительная Отрицательная

Конфликт интересов

14 Существовал ли потенци-
альный конфликт интере-
сов (КИ)?

Нет Да

15 Если КИ присутствовал, 
были ли приняты меры по 
его урегулированию?

Да Нет

Итоговая оценка по разделу Положительная Отрицательная Неопределенная

Итоговая оценка достоверно-
сти: достаточна ли достовер-
ность?

Да Нет

Примечания:
Ячейки с серой заливкой – соответствующая оценка не может быть выставлена.
* Включая недостаточную компетенцию лица, заполняющего вопросник
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Анализ

Положительная при усилении достоверности, от-
рицательная при ослаблении достоверности и неопре-
деленной оценке по вопросу.

Качество представления результатов  
и транспарентность

● Положительная: все 3 оценки усиливают досто-
верность.

● Отрицательная: наличие хотя бы одной оценки, 
приводящей к снижению достоверности.

Интерпретация результатов

Положительная при усилении достоверности, от-
рицательная при ослаблении достоверности по вопросу.

Конфликт интересов

● Положительная: обе оценки ведут к усилению до-
стоверности.

● Неопределенная: по вопросу 14 оценка является 
неопределенной, по 15 вопросу – усиливающей до-
стоверность.

● Отрицательная: наличие хотя бы одной оценки, 
приводящей к снижению достоверности.

ИТОГОВАЯ ОЦЕНКА ДОСТОВЕРНОСТИ

Итоговая достоверность результатов исследова-
ния оценивается как достаточная при отсутствии 
отрицательных оценок и не более 1 неопределенной 
оценки по разделам. В остальных случаях достовер-
ность оценивается как недостаточная.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Инструмент оценки методологического качества 
СМА и НС, предложенный Международным обще-
ством фармакоэкономики и оценки исходов (ISPOR) 
[3], был существенно нами переработан. В настоя-
щее время планируется проведение исследования по 
оценке валидности данного вопросника – независи-
мая оценка исследований двумя экспертами и анализ 
согласованности их заключений, как это ранее мы 
сделали для вопросника по оценке методологическо-
го качества РКИ [4]. 
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Первый вопрос, который до сих пор возникает 
у многих специалистов: зачем принципиально 
менять методы оплаты медицинской помощи? 
В каждом субъекте РФ был свой опыт, почему 
не усовершенствовать то, что уже работало?

[С. C.] С самого начала внедрения системы обяза-
тельного медицинского страхования (ОМС) в 1990-х гг. 
специалистами поднимался вопрос об оплате стацио-
наров на основе аналогичных КСГ систем. Тем не ме-
нее, до недавнего времени в субъектах РФ применя-
лись различные методы оплаты медицинской помощи. 
К началу проекта по разработке единой модели КСГ в 
стране использовались почти все возможные методы 
оплаты стационарного лечения: от оплаты за каждый 
койко-день, до собственных региональных КСГ. Число 
утвержденных тарифов могло составлять несколько 
десятков, а могло – несколько десятков тысяч. Оплата 
за госпитализацию больного с одинаковым диагнозом 
различалась многократно, причем не только между 
субъектами, но и между больницами в одном субъекте. 
Систематического анализа провести было нельзя, так 
как подходы к оплате различались. После перехода на 
одноканальное финансирование в ОМС закономерно 
встал вопрос о необходимости унификации и методов 
оплаты.

То есть задачей было внедрить единые методы 
оплаты медицинской помощи во всей стране? 

[С. C.] Да, но кроме того, использование КСГ на-
правлено на повышение справедливости системы фи-
нансирования стационаров. Больше средств должны 
получать стационары, которые лечат больше больных 
и более тяжелых больных. Кроме того, КСГ стиму-
лируют больницы к эффективному расходованию 

ресурсов. Больница получает усредненную оплату за 
каждый пролеченный случай, в результате чего сни-
жаются стимулы к неоправданному удлинению сро-
ков лечения, сохранению излишнего коечного фонда 
и, напротив, создаются стимулы к улучшению мар-
шрутизации пациентов, использованию современных 
технологий диагностики и лечения, которые позво-
ляют быстро и эффективно оказывать медицинскую 
помощь.

КСГ – это же не уникальная российская 
разработка? 

[С. C.] Да, аналогичные КСГ системы использу-
ются во многих странах мира. Первая классификация 
случаев госпитализации в группы, сходные по ре-
сурсоемкости, была разработана в США, в Йельском 
университете. Называлась она DRG (diagnostic-related 
groups), специалистам эта аббревиатура хорошо зна-
кома. С начала 1980-х гг. эта классификация использу-
ется в системе Медикер, конечно, ее систематически 
обновляют. Позже свои системы классификации раз-
работали и другие страны.

В России использовали какую-то конкретную 
зарубежную модель как образец?

[A. К.] Мировой опыт полезен, поскольку он уже 
накоплен достаточно большой, есть возможность из-
бежать типовых ошибок, известно, как решать многие 
возникающие проблемы. Его, конечно, использовали, 
и модель разрабатывали по тем же принципам, что и 
в других странах, но свою. Например, во всех странах 
такие классификации создаются на основе анализа 
фактических расходов. Основными классификацион-
ными критериями (то есть признаками, по которым 

Применение клинико-статистических групп 
для оплаты медицинской помощи в стационаре 
и дневном стационаре в Российской 
Федерации: интервью с экспертами

С 2012 г. в РФ происходит перевод стационарной помощи на единый метод оплаты по клинико-статистическим 
группам (КСГ). Редакция журнала «Медицинские технологии. Оценка и выбор» попросила экспертов, участво-
вавших в разработке российской модели КСГ, рассказать о том, как внедряются КСГ в России, и ответить на ряд 
вопросов, которые возникают у медицинских работников при знакомстве с новым методом оплаты.

На вопросы отвечают специалисты, участвовавшие в разработке российской модели КСГ в рамках соглашения 
между Федеральным фондом ОМС и Всемирным банком реконструкции и развития:

Севиль Салахутдинова [С. C.] – специалист по здравоохранению Представительства Всемирного банка в 
России;

Александр Кацага [A. К.] – консультант Всемирного банка;
Мария Авксентьева [М. А.] – ведущий научный сотрудник Российской академии народного хозяйства  

и государственной службы при Президенте РФ, консультант Всемирного банка.
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Яслучай относят к той или иной КСГ) везде являются 
диагноз, послуживший поводом для госпитализации, 
и наличие или отсутствие хирургической операции. 
Эти же принципы использовались и при разработке 
российской модели, но в ее основу положены отече-
ственные данные – данные о фактических затратах, о 
длительности лечения, которые собирали в пилотных 
регионах. Таким образом, российская модель отража-
ет российскую же практику.

Если сравнивать российскую модель КСГ 
с другими странами, она менее или более 
сложная, чем в других странах? Например,  
у нас меньше или больше групп?

[A. К.] Число групп в разных странах разное. Рос-
сийская модель в 2016 г. состоит из 308 КСГ для кру-
глосуточного и 118 КСГ для дневного стационара. Это 
меньше, чем, например, сейчас в США. Но нельзя за-
бывать, что многие субъекты РФ переходят к КСГ от 
оплаты по профильному койко-дню, то есть у них бы-
ло всего несколько десятков тарифов. Для них внедре-
ние КСГ – серьезное усложнение системы. Постепен-
но число групп увеличивается, и, наверное, будет еще 
увеличиваться в дальнейшем. Однако здесь главное 
соблюсти баланс между справедливостью – большей 
оплатой за более сложные случаи – и риском искаже-
ния поданных на оплату счетов. Чем более дифферен-
цирована оплата, чем больше КСГ – тем выше риск, 
что медицинские организации будут неоправданно 
относить случаи к более дорогим группам.

А сколько заболеваний входит в одну группу?
[A. К.] Здесь тоже большой разброс, как у нас, так 

и в других странах. Есть КСГ, включающие всего 4 
диагноза, а есть – несколько десятков. Главное, чтобы 
лечебно-диагностический процесс при заболеваниях, 
входящих в одну группу, был относительно схожим. 
Соответственно, примерно одинаковы и расходы, и 
их структура. В этом случае можно оплачивать любой 
случай из одной группы по единому усредненному 
нормативу. Ответственность за расходование ресур-
сов, таким образом, делится между плательщиком и 
медицинской организацией.

В действующей модели КСГ классификация, то 
есть отнесение к КСГ, производится не только по 
диагнозу, но и по вмешательствам (хирургическим 
операциям и некоторым другим услугам), либо по 
комбинации диагноза и вмешательства. Принцип тот 
же: затраты на больных, лечение которых попадает в 
одну КСГ, должны быть примерно одинаковы, чтобы 
усредненный норматив действительно отражал сред-
ние расходы.

То есть все случаи, входящие в одну группу, 
оплачиваются по одинаковому тарифу?

[A. К.] В основном да. Есть исключения: к неко-
торым случаям может быть применен поправочный 
коэффициент – коэффициент сложности лечения 
пациента. Условия его применения оговорены ме-
тодическими рекомендациями по способам оплаты 
медицинской помощи за счет средств обязательного 
медицинского страхования. Кроме того, в регионах 
предусматривают особые условия оплаты случаев с 
необычно коротким или необычно длительным пре-
быванием. Есть также два других поправочных коэф-
фициента, но они будут распространяться на все слу-
чаи в группе – это коэффициент уровня стационара 
и управленческий. Их ввели для того, чтобы учесть 
ранее сложившиеся региональные особенности ока-
зания медицинской помощи и не делать переход на 
КСГ слишком болезненным. Первый, как следует из 
названия, применяется к стационару. Он позволяет 
компенсировать то, что в российской модели сейчас 
слабо учитывается – тяжесть состояния пациентов. 
Исходя из маршрутизации, более тяжелые случаи 
должны лечиться в специализированных стационарах 
или областных/краевых многопрофильных стациона-
рах. Соответственно для этих стационаров предусмо-
трен повышающий коэффициент, а для тех больниц, 
где лечатся, напротив, простые случаи – коэффициент 
понижающий. Управленческий коэффициент может 
применяться к отдельным КСГ. Например, если в 
субъекте необходимо простимулировать чаще выпол-
нять какие-нибудь вмешательства, к соответствующей 
КСГ может быть применен повышающий управлен-
ческий коэффициент. При этом нельзя забывать, что 
система должна оставаться сбалансированной: если 
к одной КСГ применили повышающий коэффициент, 
то к какой-то другой надо применить понижающий. 
Таким образом, можно сказать, что КСГ это не просто 
система распределения ресурсов, но и потенциаль-
но мощный инструмент экономического управления 
и стимулирования, в дополнение к традиционным 
принципам административного управления.

Не секрет, что стоимость лекарственных 
препаратов и расходных материалов,  
которые могут применяться по одним и тем же 
показаниям, в РФ сильно различается,  
а оплата будет производиться по усредненному 
тарифу. Цена отдельных лекарств или 
расходников иногда составляет существенную 
долю тарифа или даже превышает весь тариф. 
Можно ли использовать такие расходники или 
лекарства?

[A. К.] Да, в отдельных случаях можно. Усреднен-
ный тариф предполагает, что в ряде случаев использу-
ются более дорогие, чем в среднем, методы лечения, 
и расходы на них компенсируются за счет того, что 
часть случаев дешевле, чем в среднем. Это общая за-
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кономерность, и она положена в основу разработки 
КСГ. Перед больницей не стоит задача сделать так, 
чтобы фактические затраты на каждый случай совпа-
дали с тарифом.

Медицинская организация должна дождаться, 
пока такая экономия будет по факту, то есть 
накопить средства за счет более дешевых 
случаев, или можно сразу планировать 
приобретение нужных лекарств и расходных 
материалов? 

[A. К.] Ждать ничего не нужно. Медицинская ор-
ганизация должна в среднем уложиться в тариф. При 
этом используются разные лекарственные препараты, 
разные расходные материалы с разной ценой – все 
они могут закупаться больницей в обычном порядке.

Врачи часто жалуются, что тарифов ОМС 
недостаточно для применения современных 
методов лечения. С внедрением КСГ что-то 
изменилось? 

[М. А.] Прежде всего, надо сказать, что общее 
количество денег в системе ОМС не меняется с вне-
дрением КСГ. Метод оплаты – это инструмент рас-
пределения имеющихся средств. Сколько выделено 
денег, столько и будет распределено – между разными 
стационарами, если мы говорим про КСГ. Тем не ме-
нее, косвенно система КСГ может привести к «напол-
нению» тарифов через стимулирование сокращения 
необоснованных расходов, среднего пребывания и 
повышение отраслевой эффективности в целом.

Теперь о тарифах. В первой модели КСГ число 
КСГ с высокими коэффициентами затратоемкости 
было невелико. Самой «дорогостоящей» КСГ была 
«Крайне малая масса тела при рождении, крайняя 
незрелость». Но постепенно увеличивалось число 
групп, они становились более дифференцированны-
ми. Для КСГ, покрывающих оплату лечения наиболее 
тяжелых случаев, увеличивались КЗ. Появились КСГ 
для тяжелой множественной травмы, для сепсиса. В 
модели этого года (она, соответственно, разрабатыва-
лась во второй половине 2015 г.) возросло число доро-
гостоящих КСГ. Выделены КСГ для лечения тяжелых 
ожогов, отторжения трансплантатов органов и тканей, 
дорогостоящего лекарственного лечения злокачест-
венных опухолей и ряда других  заболеваний (хрони-
ческий гепатит С, ревматоидный артрит, болезнь Кро-
на и язвенный колит и др.).

Как раз по поводу новых КСГ, выделенных 
в этом году, врачи и организаторы 
здравоохранения задают много вопросов. 
Возможно, они связаны с недостаточным 
пониманием сути оплаты по КСГ, но, тем не 
менее, возникают достаточно часто. Например, 

коэффициент затратоемкости для таких КСГ 
покрывает расходы за какой период времени?

[М. А.] Все коэффициенты затратоемкости рас-
считаны на один законченный случай госпитализа-
ции. Здравая логика предполагает, что если больно-
му раз в месяц или даже раз в неделю производят 
какое-то вмешательство, например, вводят лекарст-
венный препарат, и для этого требуется однодневная 
госпитализация, то вот этот один день и есть закон-
ченный случай. В случае с гепатитом С в инструк-
ции по группировке случаев прямо написано, что 
коэффициент затратоемкости приведен в расчете на 
усредненные затраты на 1 месяц терапии. Если мы 
рассмотрим лекарственное лечение злокачественных 
опухолей, то там коэффициент покрывает расходы на 
курс лечения, выполненный в период одной госпита-
лизации. То же правило действует и для других по-
добных КСГ, недаром все они включены в перечень 
групп (круглосуточного стационара), по которым 
целесообразно осуществлять оплату в полном объе-
ме независимо от длительности лечения. В дневном 
стационаре однодневная госпитализация, тем более, 
не является чем-то неприемлемым: существенная 
часть хирургических операций, которые выполняют-
ся в дневном стационаре, не требует госпитализации 
больше чем на один день.

Через 2 недели или месяц больному снова 
нужно вводить препарат. Это возможно? Ведь 
повторные госпитализации расцениваются как 
нарушения. 

[М. А.] Лечение хронических заболеваний подра-
зумевает повторные вмешательства, иногда в течение 
длительных период времени. Если такая госпитализа-
ция обоснована медицинскими показаниями, она не 
является нарушением.  Например, химиотерапевтиче-
ское лечение злокачественных опухолей подразуме-
вает обычно несколько циклов с интервалами. Соот-
ветственно, больной должен быть госпитализирован 
несколько раз – для проведения химиотерапии. То же 
самое относится и к другим клиническим ситуациям, 
где больным требуется такое лечение. В данном слу-
чае поводом к госпитализации является оказание кон-
кретного медицинского вмешательства.

А насколько долго можно лечить пациента 
в дневном стационаре? Например, при 
хроническом гепатите С пациенты нуждаются 
в лечении в течение нескольких месяцев. Весь 
этот период является одним законченным 
случаем? 

[М. А.] Пациент должен получать лечение так 
долго, как это необходимо исходя из медицинских 
показаний. Как мы уже сказали, коэффициент за-
тратоемкости для лекарственного лечения хрониче-
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Яского гепатита С в дневном стационаре приведен в 
расчете на усредненные затраты на 1 месяц терапии. 
Но это сделано для удобства оплаты, чтобы меди-
цинская организация могла ежемесячно подавать 
счета. Общая длительность лечения этим месяцем 
не ограничена.

А может ли медицинская организация за один 
случай лечения получить оплату по двум КСГ?

[М. А.] Нет, как правило, это невозможно. Есть 
исключения, они перечислены в методических реко-
мендациях по способам оплаты медицинской помо-
щи. Это, например, перевод больного в другое отде-
ление при развитии у него нового заболевания или 
состояния, входящего в другой класс МКБ 10 и не 
являющегося следствием закономерного прогресси-
рования основного заболевания, внутрибольничной 
инфекции или осложнением основного заболевания. 
По двум КСГ оплачивается пребывание беременной 
до родов и после, если дородовая госпитализация 
длилась 6 дней и более. Две КСГ могут быть приме-
нены при выполнении новорожденным оперативных 
вмешательств из КСГ 45 «Детская хирургия, уровень 
1» в период пребывания в стационаре в связи с низкой 
и крайне низкой массой тела. В других случаях это не 
предусмотрено.

Если случай неправильно подан  
на оплату (например, два раза за одну  
и ту же госпитализацию), могут ли 
оштрафовать медицинскую организацию?

[М. А.] Мы не разрабатывали каких-либо особых 
подходов к контролю за деятельностью медицинских 
организаций при внедрении КСГ. Но в соответствии 
с действующими правилами это нарушение, так что 
ответ: да, могут.

Привязаны ли КСГ, охватывающие 
лекарственное лечение, к конкретным 
лекарственным препаратам?

[М. А.] Нет, КСГ вообще не регламентируют объ-
емы и содержание медицинской помощи. Для этого 
есть стандарты и клинические рекомендации. Для 
того, чтобы случай госпитализации попал в КСГ, 
предназначенную для оплаты дорогостоящего лекар-
ственного лечения, нужно, чтобы была закодирована 
соответствующая услуга, а в названии услуги присут-
ствует ссылка на группу лекарственных препаратов 
(ингибиторы интерлейкина, моноклональные анти-
тела, иммуноглобулины и пр.), но не на конкретные 
препараты.

Как быть регионам, которые до сих пор  
не работают по КСГ? Есть ли у них 
возможность за счет средств ОМС лечить, 

например, хронический гепатит или 
применять таргетную терапию в онкологии?

[М. А.] Таких регионов остается все меньше. По-
степенно на КСГ переходят все субъекты Федерации. 
Тем не менее, тарифы на лечение хронического гепа-
тит С, злокачественных опухолей с использованием 
таргетных препаратов, были и в субъектах с другими 
методами оплаты. Сам вопрос не вполне корректен. 
Все лекарственные средства, которые больной полу-
чает на этапе стационарного лечения, в том числе в 
дневном стационаре, подлежат оплате за счет средств 
ОМС. Конечно, за исключением заболеваний, кото-
рые не входят в базовую программу ОМС: передава-
емых половым путем, вызванных вирусом иммуноде-
фицита человека, синдрома приобретенного иммуно-
дефицита, туберкулеза, психических расстройств и 
расстройств поведения – их лечение осуществляется 
за счет средств бюджетов субъектов Федерации.

Что бы вы могли посоветовать специалистам 
в тех субъектах РФ, где проведение 
дорогостоящего лекарственного лечения  
в этом году не предусмотрено? Где-то  
раньше не оплачивали такие препараты  
за счет средств ОМС, где-то просто не успели 
запланировать объемы. 

[М. А.] Как и во всех случаях, когда необходимы 
изменения сложившихся традиций, я бы посоветовала 
вести переговоры с территориальными фондами, ссы-
лаясь на утвержденные документы – уже упомянутые 
ранее методические рекомендации по способам опла-
ты медицинской помощи за счет средств обязательно-
го медицинского страхования, клинические рекомен-
дации, в которых предлагают научно обоснованные 
варианты ведения больных, утвержденные стандарты 
медицинской помощи. Все методы лечения, которые 
сегодня выделены в отдельные «дорогостоящие КСГ», 
упоминаются либо в стандартах, либо в клинических 
рекомендациях, а иногда и там, и там. Конечно, хоро-
шо было бы, если существовали согласованные меж-
ду собой рекомендации и стандарты на все заболева-
ния, или хотя бы все часто встречающиеся, но пока 
такого не удалось достигнуть. Это требует времени. 
Сейчас для аргументации своей позиции следует ис-
пользовать те документы, которые есть.

Еще несколько вопросов, связанных  
с адаптацией федеральной модели КСГ  
в субъектах РФ. Субъектам дано право 
выделять подгруппы из базовых КСГ.  
А кто может быть инициатором этого?  
И как обосновать необходимость выделения 
подгруппы?

[A. К.] Инициатива может принадлежать меди-
цинским организациям, отдельным специалистам или 
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территориальному фонду ОМС. Конечно, итоговый 
вариант согласовывается всеми заинтересованными 
сторонами. Важно чтобы подгруппа была выделена 
на основе тех методических подходов, которые пред-
ложены методическими рекомендациями. Обоснова-
ние то же, что и для выделения новых групп на феде-
ральном уровне. Это наличие пациентов, затраты на 
которых обоснованно систематически отличаются от 
средних. Такие пациенты могут концентрироваться в 
конкретных больницах, в результате чего стационар 
получает тариф как все, а тратит много больше, чем 
другие.

В качестве критериев выделения подгрупп могут 
использоваться конкретные медицинские вмешатель-
ства, а том числе схемы лекарственной терапии. На-
пример, в одном из субъектов была такая ситуация 
когда операции мастэктомии с пластикой и без пла-
стики были в одной КСГ, а в субъекте операции с пла-
стикой производились в одном стационаре, который 
на этом специализировался. Это повод для выделения 
подгруппы. Или другой пример: тромболизис при ин-
фаркте миокарда может производиться разным препа-
ратами с разной стоимостью. Это тоже предпосылка 
для выделения подгрупп. Аналогично, подгруппы 
могут быть выделены и в других КСГ, предназначен-
ных для оплаты лекарственной терапии. Но сегодня 
высокая степень дифференцировки этих КСГ для всей 
страны была бы нереализуема, так как в большинстве 
стационаров нет персонифицированного учета лекар-
ственной терапии.

При этом нельзя забывать, что при выделении «до-
рогой» подгруппы необходимо снижение коэффици-
ента затратоемкости других подгрупп, для обеспече-
ния принципа «бюджетной нейтральности».

Можно ли в субъекте РФ снижать 
коэффициенты затратоемкости, 
установленные в федеральной модели?

[A. К.] Нет, нельзя. Но в субъекте можно приме-
нять поправочный коэффициент к КСГ – управлен-
ческий, мы говорили о нем выше. В результате коэф-
фициент затратоемкости у КСГ, к которой применен 
поправочный коэффициент, будет отличаться от ре-
комендованного федеральной моделью. Здесь также 
следует придерживаться принципа «бюджетной ней-
тральности»: если к одной КСГ применялся повыша-
ющий коэффициент, к другой должен быть установ-
лен понижающий.

А если в результате коэффициента 
затратоемкости для КСГ станет недостаточно, 
чтобы покрыть расходы? Это особенно 
актуально для тех КСГ, где предусмотрено 
лечение дорогостоящими лекарственными 
препаратами.

[М. А.] Все тарифы в субъекте РФ утверждают-
ся тарифным соглашением, которое согласовывается 
комиссией по разработке территориальной програм-
мы ОМС. В состав Комиссии входят представители 
и медицинских организаций, и профессиональных 
медицинских объединений. Если тарифа не хватает, 
можно инициировать его увеличение. При этом, ко-
нечно, должно быть обоснование, и клиническое, и 
экономическое. И опять-таки нужно помнить, что по-
вышение одних тарифов влечет за собой понижение 
других. Если при этом средства перераспределяются 
в сторону более современных, более эффективных 
методов лечения, это хорошо, это и есть одна из задач 
КСГ. Предложения по изменению КСГ на федераль-
ном уровне мы собирали и обобщали каждый год, в 
результате увеличилось число групп, и на ряд из них 
существенно выросли коэффициенты затратоемко-
сти. Такая же деятельность может идти и в субъектах 
в рамках их возможностей: медицинские организации 
или главные внештатные специалисты могут вносить 
свои предложения по совершенствованию модели. Та-
кая работа во многих субъектах ведется, мы ее наблю-
дали в ходе реализации проекта.

Можно ли сказать, что теперь во всех 
регионах, где внедрены КСГ, оплата одних 
и тех же случаев стала одинаковой? То есть, 
например, лечение инфаркта миокарда везде 
стоит одинаково? 

[С. C.] Нет, это не так. Во всех пилотных субъек-
тах действительно наблюдалось сокращение разброса 
между тарифами на лечение больных с одинаковыми 
заболеваниями. Но в целом по стране вариации в та-
рифах сохраняются. Прежде всего, есть коэффициент 
территориальной дифференциации. Кроме того, раз-
личается средняя стоимость стационарного лечения 
(базовая ставка) в разных субъектах РФ из-за разных 
запланированных объемов стационарной помощи, 
разных объемов высокотехнологичной медицинской 
помощи, разных объемов взаиморасчетов с другими 
субъектами РФ, разного значения среднего коэффици-
ента затратоемкости. Вряд ли быстро можно прийти 
к одинаковым тарифам в такой большой стране как 
наша. Мы полагаем, что разброс будет постепенно со-
кращаться, но сохранится. При этом критически важ-
но, что этот разброс будет обусловлен объективными 
экономическими причинами, а не «непрозрачными» 
административными решениями.

А есть ли какие-то результаты, 
свидетельствующие о том, что переход на КСГ 
пошел на пользу здравоохранению?

[С. C.] Результат не так просто увидеть сразу. Пре-
жде всего, пока шло внедрение, главное было – не раз-
рушить систему. Именно поэтому был предусмотрен 
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гих региональных настроек. Первые положительные 
результаты, тем не менее, достигнуты. В частности, 
сократилась длительность лечения в тех субъектах, 
где раньше оплата была привязана к койко-дню. Кро-
ме того, увеличилась доля хирургических случаев в 
структуре госпитализаций, выросла частота использо-
вания инновационных технологий, например, лапаро-
скопических операций. Сейчас наступает следующий 
этап, когда при разумном управлении КСГ могут на-
чать работать на поставленную цель: стимулировать 
эффективную работу больниц. Но это требует со сто-
роны управляющих органов готовности к изменени-

ям: перераспределять объемы медицинской помощи 
в пользу более эффективно работающих стационаров, 
думать о реструктуризации и перепрофилировании ко-
ечного фонда. КСГ следует рассматривать не как «кос-
метический ремонт», а как реальную возможность 
улучшить работу системы. Кроме того, можно выде-
лить большое количество благоприятных «побочных» 
эффектов: налажена система кодировки операций, 
стандартизированы используемые классификаторы, 
проведены масштабные исследования по учету затрат. 
Наконец, менеджеры всех уровней получили колос-
сальный аналитический материал, позволяющий при-
нимать взвешенные и обоснованные решения.
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ВВЕДЕНИЕ

Информированное принятие решений – одно из 
необходимых условий их обоснованности. Решения, 
принятые на основании всех имеющихся на момент 
их принятия данных, позволяют достигать постав-
ленных целей. Кроме того, чем более понятны про-
цедуры принятия решения, а также круг лиц, пря-
мо или косвенно участвующих в их принятии, тем 
выше вероятность того, что оно будет взвешенным, 
беспристрастным и направленным на благо всего 
населения.

В здравоохранении, включая обращение лекар-
ственных средств, такие решения могут быть очень 
значимы для большинства населения. Следователь-
но, в первую очередь, именно население должно 
быть заинтересовано в гласности, прозрачности и 
понятности принятия решений по вопросам, каса-
ющимся вывода лекарственных средств на рынок, 

и смежным проблемам (например, по определению 
условий отпуска, проведению клинических иссле-
дований, внесению изменений в регистрационное 
досье и т. п.). Следует отметить, что в целесообраз-
ности и взвешенности принимаемых решений за-
интересованы не только широкие круги населения 
– потребители лекарственных средств, но также ме-
дицинские работники, держатели регистрационных 
удостоверений, производители лекарственных пре-
паратов (ЛП) и другие лица, участвующие в системе 
обращения.

На сегодняшний день вопрос прозрачности обра-
щения лекарственных средств в РФ проработан не-
достаточно глубоко и требует совершенствования в 
свете лучших практик. Вместе с тем в рамках созда-
ваемого Евразийским экономическим союзом (ЕАЭС) 
единого рынка ЛП, запуск которого ожидается в 2016 
– 2017 гг., предусмотрены определенные меры, на-

Прозрачность регуляторных данных в сфере 
обращения лекарственных средств

Р. Р. Ниязов

ООО «Медикал Девелопмент Эдженси», Москва, Россия

Информированное принятие решений – одно из необходимых условий их обоснованности. В основе этого процесса лежат прозрачность и 
гласность, которые обеспечивают плодотворную работу системы обращения лекарственных средств и являются ее неотъемлемыми элемен-
тами. Механизмы обеспечения прозрачности и гласности многообразны и часто вплетены в правовые нормы, регламентирующие обращение 
лекарственных средств. В статье рассмотрены основные способы информационного обмена между участниками системы, включая принципы 
принятия решений, доступа к информации, выработки согласованной политики и симметричного общения. Система, созданная с учетом этих 
принципов, позволяет эффективно удовлетворять нужды населения и системы здравоохранения, а также обеспечивает результативную работу 
добросовестных представителей фармацевтической отрасли.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: общественный контроль, прозрачность, гласность, охрана здоровья населения, раскрытие информации, конкуренция.

Transparency of Regulatory Data in Governing 
of Medicinal Products

R. R. Niyazov 

«MEDIKAL Development Agency», Moscow, Russia

Informed decision-making is an essential element of any justified decision. This is based on transparency and openness which allow for efficient opera-
tion of the medicinal products circulation system and constitutes essential elements of the latter. Various mechanisms are intended to ensure transparency 
and openness. In many cases they are contained in legal acts governing medicinal products. In this paper, important means of communication between 
main participants of the system are described, including rules of decision-making, access to information, policy-making, and proportionate dialogue. 
Where system is based on these rules, it efficiently satisfies public health needs and those of healthcare system, as well as ensures high performance of 
bona fide manufacturers and other members of the pharmaceutical industry.

KEYWORDS: social control, transparency, openness, public health protection, public disclosure, competition.
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Тправленные на повышение гласности и прозрачности, 
а значит, и понятности принимаемых решений в этой 
сфере. Поскольку за основу формирования правил в 
рамках ЕАЭС его государства-члены взяли лучшие 
зарубежные практики, включая ряд положений зако-
нодательства Европейского союза (ЕС), целесообраз-
но на примере последних рассмотреть, за счет каких 
инструментов обеспечивается прозрачность в сфере 
обращения ЛП за рубежом.

ОБЩИЕ ПРИНЦИПЫ ОБЕСПЕЧЕНИЯ 
ПРОЗРАЧНОСТИ РЕГУЛЯТОРНЫХ 
ПРОЦЕДУР И ДОСТУПА К ИНФОРМАЦИИ  
О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ  
В ЕВРОПЕЙСКОМ СОЮЗЕ И США

В ЕС принцип прозрачности процедур заложен его 
учредительными документами – в Договоре о Евро-
пейском союзе во втором абзаце статьи 1 деклариру-
ется: «…принятие решений осуществляется при как 
можно более полном соблюдении принципа гласности 
и в максимально возможной степени приближено к 
гражданам» [1].

В развитие этого положения Европейский парла-
мент и Европейский совет приняли Регламент (EC) 
№ 1049/2001 о публичном доступе к документам 
Европейского парламента, Совета и Европейской 
комиссии [2]. В дальнейшем был принят Регламент 
(EC) № 726/2004, в котором были определены пол-
номочия Сообщества по регистрации и надзору 
обращения ЛП для медицинского и ветеринарного 
применения и объявлено об учреждении Европей-
ского агентства по лекарственным средствам(EMA) 
[3]; при этом устанавливалось (статья 73), что нормы 
Регламента (EC) № 1049/2001 о публичном доступе 
к документам распространяются также и на доку-
менты ЕМА. Кроме того, часть 2 статьи 80 Регла-
мента (EC) № 726/2004 гласит: «Внутренние прави-
ла и процедуры Агентства, его комитетов и рабочих 
групп должны быть общедоступны в Агентстве и в 
сети Интернет».

Прозрачность в сфере обращения лекарственных 
средств в Европейском союзе обеспечивают следую-
щие правовые и информационные инструменты:

1) подробная регламентация процедуры принятия 
решений о регистрации, включая сроки, круг лиц и их 
ответственность;

2) открытость информации для всех заинтересо-
ванных лиц, в том числе для населения, о ключевых 
аспектах обращения лекарственных средств, включая 
полный доступ к отчетам о клинических исследова-
ниях;

3) участие всех заинтересованных сторон в выра-
ботке политики в сфере обращения лекарственных 
средств на всех уровнях, включая пациентов и ме-
дицинских работников, а не только производителей/

держателей регистрационных удостоверений, а также 
согласованность и предсказуемость дальнейшего раз-
вития «правил игры»;

4) обязательность обратной связи между различ-
ными звеньями системы регулирования обращения 
лекарственных средств с составлением публичных 
отчетов, а также между регуляторами и субъектами 
регулирования.

В США действуют аналогичные принципы. При 
этом правовой основой прозрачности и гласности 
служит Закон о свободе информации (Freedom of 
Information Act (FOIA)) [4]. Соответствующие упол-
номоченные федеральные органы составляют под-
законные акты в его развитие. В области обращения 
лекарственных средств таким органом является Ад-
министрация по пищевым продуктам и лекарствен-
ным средствам (FDA), за которой закреплены части 
1–1300 титула 21 Свода федеральных регламентов. 
Основные нормы о публичности информации содер-
жатся в секциях 10.1–10.206 и 20.1–20.120 указанно-
го титула [5].

Остановимся на этих правовых инструментах бо-
лее подробно.

ПРОЗРАЧНОСТЬ ПРИНЯТИЯ РЕШЕНИЙ

Вопрос прозрачности принятия решений наиболее 
наглядно можно рассмотреть на примерецентрализо-
ванной процедуры регистрации лекарственного пре-
парата для медицинского применения в Европейском 
союзе.

На веб-сайте EMA в разделе Human regulatory/
Pre-authorisation приводятся подробные рекоменда-
ции по срокам, форме, формату и другим аспектам 
подачи регистрационного досье. Информация о всех 
лекарственных препаратах, находящихся на экспер-
тизе EMA, а также прошедших экспертизу EMA и 
ожидающих решения Европейской комиссии, до-
ступна на веб-сайте.

Кроме того, о прохождении основных этапов экс-
пертизы отдельного лекарственного препарата можно 
также узнать из повесток и протоколов заседаний Ко-
митета по лекарственным препаратам для медицин-
ского применения (КМЛП) EMA. КМЛП является 
основным научным подразделением EMA, составля-
ющим заключения о научной обоснованности меди-
цинского применения централизованно регистрируе-
мых и уже зарегистрированных в ЕС лекарственных 
препаратов для медицинского применения. Кроме 
того, КМЛП играет роль последнего арбитра при воз-
никновении разногласий по поводу ЛП, зарегистри-
рованных в соответствии с процедурой взаимного 
признания или децентрализованной процедурой. Эти 
процедуры предусмотрены в отношении лекарствен-
ных препаратов, на которые не распространяется цен-
трализованная процедура.
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В связи со значимостью работы КМЛП его форми-
рование регламентировано на законодательном уровне; 
кроме того, Регламентом (EC) № 726/2004 (статья 61, 
часть 8) определен регламент работы КМЛП, устанав-
ливающий процедуры назначения и смены его предсе-
дателя, процедуры голосования и составления заклю-
чений и т. д. [6]. Согласно части 3 статьи 5 указанного 
Регламента, все заключения КМЛП общедоступны и 
приводятся в составе европейских публичных эксперт-
ных отчетов (см. ниже).

Следует отметить, что КМЛП – коллегиальный 
научный орган, уполномоченный утверждать экс-
пертные заключения. Поскольку в его состав входят 
представители государств-членов ЕС, внесшие боль-
шой вклад в становление экспертизы лекарственных 
средств и обладающие большим опытом, именно его, 
а не экспертную комиссию, европейский законодатель 
наделяет правом утверждения научных заключений. 
Сама экспертиза проводится экспертами, выбранны-
ми одним из членов КМПЛ – так называемым до-
кладчиком. Эксперты представляют уполномоченный 
орган государства-члена ЕС. Докладчик же, помимо 
членства в КМЛП, как правило, по совместительству 
занимает высокий пост в уполномоченном/эксперт-
ном органе государства-члена ЕС.

Таким образом, заключение команды экспертов 
(expert team) после соответствующего рассмотрения 
в КМЛП утверждается последним (а не экспертами!) 
для передачи на дальнейшее рассмотрение вверх 
по иерархии. Кроме того, в сложных случаях (в том 
числе в 100% случаев регистрации) в дополнение к 
докладчику КМЛП назначает содокладчика, который 
проводит альтернативную экспертизу. Тем самым 
обеспечивается довольно высокий научный уровень 
заключения. Как было сказано ранее, все заключения, 
а также результаты голосования доступны на веб-
сайте EMA.

После утверждения заключения в EMA оно (1) 
передается в Европейскую комиссию, а именно в 
Генеральный директорат по здоровью и пищевой 
безопасности, являющийся в определенной мере 
эквивалентном Министерства здравоохранения. Ев-
ропейская комиссия (2) осуществляет внутриведом-
ственные согласования с другими директоратами, 
а затем готовит проект решения, который (3) пере-
дается на утверждение Постоянному комитету по 
ЛП для медицинского применения, учрежденному в 
соответствии со статьей 121 Директивы 2001/83/EC 
[7]. Постоянный комитет состоит из 321 представите-
ля государств-членов ЕС и является коллегиальным 
органом, позволяющим государствам-членам контр-
олировать (в пределах своих полномочий) принятие 
решений Европейской комиссией. Поскольку Посто-
янный комитет участвует в принятии решений, его 
работа регламентируется на законодательном уровне 

[8, 9]. После одобрения проекта решения Постоян-
ным комитетом (4) в него вносятся необходимые кор-
рективы, далее (5) оно передается на подпись гене-
ральному директору Генерального директората и (6) 
вступает в силу. На весь процесс – со дня передачи 
научного заключения EMA в Европейскую комиссию 
до подписания решения – уходит 52 дня. Подробное 
разъяснение процедур принятия решений в сфере об-
ращения лекарственных средств для медицинского 
применения приводится в Пояснении для заявителей 
(том 2A, глава 6) [10].

Наконец, в соответствии с частью 2 статьи 11 Ре-
гламента (EC) № 726/2004, уведомление о регистра-
ции публикуется в Официальном журнале Европей-
ского союза – официальном издании, содержащем все 
правовые акты ЕС.

Таким образом, весь процесс высоко формализо-
ван, четко регламентируется и потому осуществля-
ется достаточно слаженно и понятно. Помимо этого, 
он обеспечивает высокую компетентность принятия 
решений благодаря коллегиальности (не являющейся 
при этом причиной обструкции)и привлечению к ра-
боте как в EMA, так и в Постоянном комитете лучших 
научных кадров.

Прозрачность и гласность процедур принятия ре-
шений не единственный фактор, обеспечивающий 
прозрачность обращения ЛП. Немаловажным услови-
ем является открытость информации о ЛП и их про-
изводителях, ее доступность для населения, научного 
сообщества и представителей отрасли.

ОТКРЫТОСТЬ ИНФОРМАЦИИ  
ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО И НАУЧНОГО 
СООБЩЕСТВ, НАСЕЛЕНИЯ

Лекарственный препарат – это продукт и информа-
ция о нем. Важность доступности информации о ле-
карственном препарате несомненна. Способы обеспе-
чения доступа к ней целесообразно рассмотреть тоже 
на примере ЕС.

В соответствии с частью 1 статьи 26 Регламента 
(EC) № 726/2004, в целях распространения информа-
ции о ЛП, зарегистрированных в Европейском союзе, 
EMA при сотрудничестве с государствами-членами 
ЕС и Европейской комиссией создало и поддерживает 
Европейский веб-портал лекарственных препаратов. 
В указанной статье Регламента приведен обязатель-
ный перечень всех публикуемых сведений, который, 
в числе прочего, включает протоколы и публичные 
резюме результатов пострегистрационных исследо-
ваний безопасности, проводимых из фармаконадзор-
ных соображений. Кроме того, публичной огласке 
предаются сведения о всех членах комитетов EMA, а 
также о всех экспертах, работающих в системе упол-
номоченных органов ЕС в сфере обращения лекарст-
венных средств.
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ТОдним из важнейших документов, публикуемых 
на веб-портале, является европейский публичный 
экспертный отчет (EPAR), составляемый по резуль-
татам экспертизы лекарственного препарата и со-
держащий:

1. резюме, составленное на общедоступном и по-
нятном для населения языке и содержащее описание 
природы препарата, его назначения, способа приме-
нения, принципа действия, проведенных исследо-
ваний препарата, его пользы и рисков, обоснования 
регистрации, а также мер, принятых для обеспечения 
безопасного и эффективного применения;

2. сводные регистрационные данные, включая ре-
гистрационный номер, дату регистрации, число пере-
смотров досье;

3. информацию о препарате, представленную в ви-
де 4 дополнений:

●   дополнение I: общая характеристика лекарст-
венного препарата, эквивалентная инструкции 
по применению;

●   дополнение II: (A) перечень производителей 
биологической фармацевтической субстанции и 
держателей лицензии на производство, ответст-
венных за выпуск серий, (B) условия и ограни-
чения по отпуску и применению [рецептурный 
статус], (C) прочие условия и требования, выд-
винутые на момент регистрации, (D) условия 
или ограничения по безопасному и эффектив-
ному применению препарата, (E) специальное 
обязательство по принятию пострегистрацион-
ных мер при условной регистрации или реги-
страции в исключительных случаях;

●   дополнение III: (A) маркировка всех упаковок, 
(B) листок-вкладыш;

●   дополнение IV: научное заключение и основа-
ния для внесения изменений в регистрационное 
досье;

4. все зарегистрированные формы выпуска препа-
рата;

5. историю проведения экспертизы, а также доку-
менты, касающиеся предрегистрационного этапа:

●   описание хода экспертизы (включая даты от-
правки замечаний и получения ответов на за-
прос, даты проведения заседаний КМЛП);

●   научное заключение, содержащее краткое опи-
сание проведенных исследований и испытаний 
для подтверждения безопасности, эффективно-
сти и качества препарата, а также разъяснение 
того, почему КМЛП счел, что польза от препа-
рата превышает риски его применения при ка-
ждом из регистрируемых показаний к примене-
нию; если лекарственному препарату было от-
казано в регистрации или процедура регистра-
ции была прекращена по инициативе заявителя, 
то составляется «отказной» экспертный отчет, 

в котором указывается, какие из требований, 
предъявляемых к регистрации, не были выпол-
нены заявителем.

Отчеты EPAR публикуются в реестре ЛП для ме-
дицинского применения, зарегистрированных по цен-
трализованной процедуре. Кроме того, в соответст-
вии с частью 9 статьи 5 Регламента (EC) № 141/2000 
[11], на веб-портале размещаются: реестр орфанных 
ЛП; каталог дефектуры (т. е. ЛП, находящихся в де-
фиците); планы исследований у детей (составляются 
согласно Регламенту (EC) № 1901/2006); реестр ЛП, 
регистрация которых была прекращена; перечень ЛП, 
подлежащих дополнительному наблюдению в связи 
с их повышенным риском для здоровья населения, а 
также реестр параллельной дистрибуции (реестр ле-
карственных препаратов, дистрибуция которых осу-
ществляется по нескольким каналам, часть из кото-
рых не зависит от держателя регистрационного удо-
стоверения).

Вторым важным аспектом прозрачности и до-
ступности информации о ЛП является публичный 
доступ к данным о клинических исследованиях. С 1 
мая 2004 г. – в соответствии со статьей 11 Директивы 
2001/20/EC Европейского парламента и Совета от 4 
апреля 2001 г. о согласовании законов, регламентов 
и административных положений государств-членов 
ЕС по введению надлежащей клинической практики 
при проведении клинических исследований ЛП для 
медицинского применения [12] – в Европейской эко-
номической зоне ведется Реестр клинических иссле-
дований Европейского союза, содержащий резюме 
протоколов клинических исследований и соответст-
вующих им резюме отчетов о клинических исследо-
ваниях (если исследование завершено). Эти данные 
позволяют медицинским работникам, ученым, про-
изводителям ЛП и всем заинтересованным гражда-
нам отслеживать проводимые исследования, изучать 
их дизайн и оценивать полученные результаты. Пу-
бликация этих данных повышает общий уровень 
проводимых клинических исследований, поскольку 
подобная публичность служит барьером для различ-
ного рода ненадлежащих практик и ненаучных ме-
тодов планирования и проведения исследований, а 
также интерпретации их результатов.

Реестр клинических исследований ЕС содержит 
сведения, извлеченные из базы данных EudraCT, 
являющейся закрытой и предназначенной исклю-
чительно для работы уполномоченных органов ЕС. 
Указанный Реестр входит в систему EudraPharm, со-
зданную EMA в соответствии с пунктом «l» части 
1 статьи 57 и частью 2 статьи 57 Регламента (EC) 
№ 726/2004. EudraPharm будет содержать общие 
характеристики и листки-вкладыши лекарственных 
препаратов, зарегистрированных в ЕС по всем ви-
дам процедур регистрации. База этих данных раз-
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рабатывается поэтапно. Сейчас в ней доступны 
только ЛП, зарегистрированные по централизован-
ной процедуре, однако впоследствии туда попадут 
и остальные препараты, зарегистрированные по 
процедурам взаимного признания и национальным 
процедурам.

Вопрос общедоступности результатов клиниче-
ских исследований решается в ЕС и с другой сторо-
ны. В 2014 г. Европейский парламент и Европейский 
совет, приняв во внимание мнение медицинских 
работников, научного сообщества, защитников об-
щественных интересов, представителей отрасли, а 
также остальных органов ЕС, пришли к выводу, что 
интересы здоровья населения превышают коммер-
ческие интересы производителей лекарственных 
средств, и, соответственно, включили положение 
об обязательной публикации отчетов о клинических 
исследованиях ЛП для медицинского применения в 
новый регламент (Регламент (EU) № 536/2014 Евро-
пейского парламента и Совета от 16 апреля 2014 г.), 
[13]. Эта мера предусмотрена статьей 81 указанного 
Регламента, который, как ожидается, начнет дейст-
вовать лишь в 2018 г. в связи с пересмотром сроков 
вступления его в силу[14]. Он заменит собой Дирек-
тиву 2001/20/EC.

По мнению EMA, публикация отчетов о клиниче-
ских исследованиях (которые, в соответствии с руко-
водством ICH E3 «Структура и содержание отчетов о 
клинических исследованиях» [15], также включают 
полные протоколы этих исследований) позволит:
● избежать дублирования клинических исследова-

ний, способствовать внедрению инноваций и раз-
работке новых ЛП;

● обеспечить доверие населения и уверенность его в 
правильности процессов принятия решений, дей-
ствующих в EMA;

● перепроверять ученым и исследователям данные 
клинических исследований.
Правило об обязательной публикации распро-

страняется на отчеты о клинических исследованиях, 
содержащихся во всех регистрационных досье, по-
данных, начиная с 1 января 2015 г. [16]. Оно также 
будет распространяться на отчеты, поданные после 1 
июля 2015 г., с целью добавления нового показания 
к применению или регистрации дополнительной ле-
карственной формы. Начало публикаций отчетов ожи-
дается в сентябре 2016 г. [17], сама публикация будет 
происходить спустя 60 дней после выдачи регистра-
ционного удостоверения.

Поскольку столь масштабное раскрытие коммер-
ческой тайны разработчиков промышленных продук-
тов происходит впервые, следует признать, что EMA 
и Европейская комиссия проявляют сверхвысокую 
открытость при принятии всех решений по данному 
вопросу, в том числе и по техническим средствам пре-

доставления доступа к результатам клинических ис-
следований неограниченному кругу лиц [17].

Следующий аспект открытости информации – это 
обеспечение доступа к информации о нежелатель-
ных реакциях, возникающих в связи с применением 
ЛП. В соответствии с частью 1 статьи 24 Регламен-
та (EC) № 726/2004, EMA при сотрудничестве с го-
сударствами-членами ЕС и Европейской комиссией, 
создало и поддерживает базу данных Eudravigilance в 
целях обобщения сведений о фармаконадзоре за ЛП, 
зарегистрированными в Евросоюзе. Эти данные явля-
ются конфиденциальными и доступны только уполно-
моченным органам.

Вместе с тем, в соответствии со статьей 24 (часть 2, 
абзацы 6 и 7) Регламента (EC) № 726/2004, EMA обяза-
но предоставить медицинским работникам и населению 
публичный доступ к данным, содержащимся в базе дан-
ных Eudravigilance, в агрегированном формате и с объяс-
нением способа их интерпретации. Эта часть базы выде-
лена в отдельную «подбазу» и называется Европейской 
базой данных отчетов о подозреваемых нежелательных 
лекарственных реакциях. Она также содержит инфор-
мацию для медицинских работников и населения о том, 
как можно сообщить о нежелательной реакции.

Кроме того, частные сведения по вопросам фар-
маконадзора, связанные с применением отдельного 
лекарственного препарата или класса ЛП, подлежат 
опубликованию на Европейском веб-портале ЛП или 
национальных веб-порталах (часть 6 статьи 28 Регла-
мента (EC) № 726/2004 и пункт «d» статьи 102 Дирек-
тивы 2001/83/EC).

Немаловажную роль в обеспечении доверия ме-
дицинских работников и населения к действиям 
уполномоченных органов в ЕС играет информация 
о качестве ЛП, а также компонентов, входящих в их 
состав. Вопросы качества и производства ЛП всегда 
находились и продолжают находиться под защитой 
законодательства об охране промышленной и ком-
мерческой собственности, поэтому в этой области в 
ближайшее время нельзя ожидать полной гласности. 
Однако такая гласность вполне уместна в отношении 
результатов проверки соответствующими уполномо-
ченными органами выполнения производителями и 
дистрибьюторами ЛС правил надлежащей производ-
ственной практики (GMP) и надлежащих дистрибью-
торских практик (GDP).

В соответствии с частью 6 статьи 111 Директивы 
2001/83/EC, государства-члены ЕС обязаны вводить 
выдаваемые ими сертификаты о GMP и сертификаты 
о GDP в базу данных ЕС (EudraGMDP), администри-
руемую EMA. Кроме того, в соответствии с частью 7 
статьи 52a Директивы 2001/83/EC, EudraGMDP долж-
на также содержать сведения об импортерах, произ-
водителях и дистрибьюторах фармацевтических суб-
станций, в том числе:
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Т● наименование или юридическое наименование и 
постоянный адрес производственных площадок;

● сведения о фармацевтических субстанциях, подле-
жащих импорту, производству или дистрибуции;

● данные о помещениях и технических средствах, 
позволяющих поименованным структурам вести 
свою деятельность.
Помимо этого, EudraGMDP содержит данные о ли-

цензиях на производство и оптовую дистрибуцию, а 
также отчеты о несоответствии требованиям GMP и 
отчеты о несоответствии требованиям GDP.

Принимая во внимание множество уполномо-
ченных органов, регулирующих обращение ЛП в 
зависимости от процедуры регистрации, неудиви-
тельно, что информация о ЛП содержится также и 
на других веб-сайтах. В частности, сведения о ЛП, 
зарегистрированных в соответствии с процедурой 
взаимного признания или децентрализованной про-
цедурой, размещены на веб-сайте глав агентств по 
ЛП. На этом веб-сайте содержатся: информация о 
лекарственных препаратах, публичные экспертные 
отчеты, составленные по результатам упомянутых 
выше процедур, а также резюме о регистрируемом 
лекарственном препарате, включающее указание на 
референтное государство-член и государства-члены 
признания. Информация о лекарственном препарате 
(общая характеристика лекарственного препарата и 
листок-вкладыш), размещаемая на этом сайте, пред-
ставляет собой своего рода типовую клинико-фарма-
кологическую статью (ТКФС), поскольку не содер-
жит торговые наименования. Важно отметить, что 
указанные документы в большинстве случаев гармо-
низированы во всем ЕС.

Наконец, по аналогии с Европейским веб-порта-
лом лекарственных препаратов, в соответствии со 
статьей 106 Директивы 2001/83/EC, каждое государ-
ство-член ЕС должно создать и поддерживать наци-
ональный веб-портал ЛП, содержащий примерно та-
кие же сведения, что и Европейский веб-портал ЛП, 
включая публичные экспертные отчеты и информа-
цию о препаратах. Кроме того, согласно статье 125 
той же директивы, все решения уполномоченных 
органов о регистрации, ее приостановлении, отме-
не и прекращении, а также о внесении изменений в 
регистрационное досье, продлении регистрации и 
смене держателя регистрационного удостоверения 
подлежат опубликованию в официальных изданиях 
соответствующих государств-членов.

Таким образом, прозрачность информации о ЛП 
и открытость принятия решений в области их обра-
щения в ЕС обеспечиваются множеством правовых 
и технических инструментов. Следующим важным 
аспектом открытости информации является легитима-
ция (признание законности) правил регулирования об-
ращения ЛП; пути ее достижения представлены ниже.

ПАРИТЕТНОЕ УЧАСТИЕ В ВЫРАБОТКЕ 
ПОЛИТИКИ. СОГЛАСОВАННОЕ  
И ПРЕДСКАЗУЕМОЕ ДВИЖЕНИЕ  
В ВЫБРАННОМ НАПРАВЛЕНИИ

Совершенно очевидно, что вопросы обращения 
лекарственных средств затрагивают не только все на-
селение, но также систему здравоохранения, произ-
водителей лекарственных средств и их компонентов, 
дистрибьюторов, контрольно-надзорные и некоторые 
другие органы. Следовательно, создание справедли-
вой системы обращения, которая бы удовлетворяла 
нужды населения и системы здравоохранения и при 
этом позволяла бы эффективно работать добросовест-
ным представителям фармацевтической отрасли, тре-
бует участия всех заинтересованных лиц в выработке 
и реализации правил, регламентирующих функциони-
рование всей системы. Это достигается:
● использованием соответствующих регламентов 

подготовки нормативно-правовых актов и науч-
ных руководств;

● наличием возможности свободного направления 
в вышестоящие инстанции замечаний и предло-
жений, которые подлежат обязательному рассмо-
трению с последующим описанием предпринятых 
действий и указанием обоснованных и проверяе-
мых причин этих действий (отклонение, полный 
или частичный учет);

● открытостью всего процесса нормотворчества, 
начиная с инициирования процесса и заканчивая 
принятием решения.
Органом, вырабатывающим политику в сфере 

обращения ЛП, является Европейская комиссия. В 
соответствии с Решением Совета 75/320/EEC [18], в 
структуру Европейской комиссии введен Фармацев-
тический комитет для содействия ей в выполнении 
указанной функции. В частности, согласно части 2 
статьи 2 Решения, Европейская комиссия обязана 
консультироваться с Фармацевтическим комитетом 
при подготовке проектов нормативно-правовых актов 
в сфере обращения лекарственных средств, включая 
все поправки к действующему законодательству [18]. 
Следует отметить, что Фармацевтический комитет 
состоит из ведущих экспертов по вопросам здоровья 
населения, работающих в правительствах государств-
членов ЕС, что обеспечивает высокий уровень компе-
тентности комитета в этой сфере.

Примером работы описанной системы может слу-
жить запущенная Фармацевтическим комитетом в 
2011 г. процедура пересмотра Директивы по клини-
ческим исследованиям (Директивы 2001/20/EC), что 
было отражено в протоколе 508-го заседания этого 
комитета, опубликованном на официальном веб-сай-
те Европейской комиссии [19]. В ходе широких об-
суждений, предусматривающих обязательное прове-
дение публичных слушаний, было принято решение, 
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что Директива будет заменена регламентом, т. е. до-
кументом, напрямую действующим во всех государ-
ствах-членах ЕС и не требующим транспозиции (т. е. 
дублирования в национальном законодательстве). 
Проект регламента был подготовлен Европейской ко-
миссией в 2012 г., и с этого момента, в соответствии 
с требованиями ранее упомянутого Регламента (EC) 
№ 1049/2001, вся процедура обсуждения и принятия 
становится общедоступной на правовом портале ЕС 
– EUR-Lex [20]. В частности, на портале приведены 
все участвовавшие в обсуждении органы, их заключе-
ния и рекомендации, а также срок, в течение которого 
шла законотворческая деятельность [21]. Кроме того, 
обсуждение шло в академических кругах [22] и фар-
мацевтической отрасли.

Выше были рассмотрены процедуры принятия 
нормативно-правовых актов. Вместе с тем, помимо 
законодательных документов, в сфере обращения ле-
карственных средств широко распространены науч-
ные руководства, регламентирующие планирование, 
проведение и интерпретацию научных экспериментов 
в целях подтверждения безопасности, эффективно-
сти и качества ЛП. Они разрабатываются на основа-
нии изученных закономерностей функционирования 
окружающего нас мира, т. е. являются объективными. 
Составлением научных руководств в сфере обраще-
ния лекарственных средств занимается EMA, а также 
Европейский директорат по качеству лекарственных 
средств и здравоохранению, который ведет Европей-
скую Фармакопею (последнюю можно рассматривать 
в качестве сборника научных руководств, каковыми 
являются фармакопейные статьи – научные стандар-
ты, регламентирующие отдельные вопросы качества 
лекарственных средств). Кроме того, часть научных 
руководств, играющих значительную роль в обраще-
нии лекарственных средств и, соответственно, в ох-
ране здоровья населения, утверждается Европейской 
комиссией в качестве нормативных актов. Например, 
статус нормативного акта получили правила GMP в 
отношении ЛП для медицинского применения.

Процедуры составления научных руководств тоже 
регламентированы и предполагают многостадийный 
процесс, начинающийся с формулировки проблемы. 
На этом начальном этапе EMA подготавливает про-
ект концепции научного руководства. Далее проект 
проходит публичное обсуждение и, в случае значи-
мости проблемы для регулирования соответству-
ющего аспекта обращения лекарственных средств, 
заканчивается утверждением разработанной концеп-
ции [например, 23]. Со дня утверждения концепции 
начинается составление проекта руководства – этим 
занимается одна или несколько рабочих групп в со-
ставе научных комитетов EMA. Впоследствии проект 
руководства утверждается на заседании соответству-
ющего комитета и выносится на публичное обсужде-

ние [например, 24]. В случае большого числа крити-
ческих отзывов такое публичное обсуждение может 
повторяться. Наконец, по результатам поступивших 
замечаний и предложений проект руководства дора-
батывается, утверждается соответствующим научным 
комитетом и вступает в силу [например, 25]. Вместе 
с утверждением руководства EMA публикует обзор 
всех комментариев, поступивших в ходе научного об-
суждения [например, 26], с подробным анализом всех 
замечаний и предложений, а также причин их полного 
учета, частичного учета или отклонения. Подробная 
процедура составления и принятия научных руко-
водств закреплена в соответствующей операционной 
процедуре EMA [27]. Помимо письменных замечаний 
и комментариев, в ходе публичного обсуждения EMA 
проводит публичные слушания по проекту руководст-
ва, на которых могут присутствовать все заинтересо-
ванные стороны. Публичные слушания, как правило, 
транслируются в сети Интернет с возможностью ин-
терактивного общения.

На сегодняшний день EMA выпустило более 200 
различных научных руководств.

Кроме того, в соответствии с частью 1 статьи 78 
Регламента (EC) № 726/2004, EMA обязано наладить 
контакты с представителями фармацевтической отра-
сли, медицинскими работниками, потребителями и 
пациентами. В частности, это привело к формирова-
нию двух рабочих групп: Рабочей группы пациентов и 
потребителей и Рабочей группы медицинских работ-
ников. В задачи первой входит: участие в представле-
нии информации, удовлетворяющей потребности па-
циентов и потребителей; участие в разработке средств 
коммуникации и в повышении осведомленности паци-
ентов о правильном применении ЛП; внесение вклада 
в улучшение рационального применения ЛП; участие 
в создании и подготовке к работе сети организаций 
пациентов и потребителей; консультирование по част-
ным вопросам, касающимся отдельных ЛП, если того 
требует запрос EMA или его научных комитетов, и др. 
[28]. Задачами второй Рабочей группы являются: кон-
сультирование EMA по поводу способов применения 
ЛП в реальной клинической практике и результатов 
влияния на нее регуляторных решений ЕС; внесение 
вклада в научную деятельность, направленную на 
совершенствование баланса пользы и рисков ЛП на 
протяжении их жизненного цикла; повышение осве-
домленности организаций медицинских работников о 
целях и работе регуляторной системы ЕС; отслежива-
ние реализации целей сотрудничества EMA и меди-
цинских работников [29]. Для выполнения этих задач 
проводятся регулярные конференции с медицинскими 
работниками [30].

Достижению поставленных целей и совершенст-
вованию правил регулирования во многом способст-
вует систематический ретроспективный анализ ре-
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Тгулирующего воздействия действующих норм. Так, 
почти каждый нормативно-правовой акт ЕС содержит 
нормы проведения соответствующего анализа. На-
пример, Регламент (EU) № 536/2014 (статья 97 «Пе-
ресмотр») гласит:

«Спустя пять лет со дня [вступления в силу], и 
впоследствии каждые пять лет Комиссия долж-
на направлять отчет Европейскому парламенту и 
Совету о применении настоящего Регламента. От-
чет должен включать оценку влияния, которое Ре-
гламент оказал на научный и технический прогресс, 
исчерпывающие сведения о различных видах клиниче-
ских исследований, разрешенных в соответствии с 
настоящим Регламентом, и меры, необходимые для 
поддержания конкурентоспособности клинической 
разработки в Европе. Комиссия, в случае целесоо-
бразности, должна представить законодательные 
предложения, основанные на таком отчете, с целью 
обновления норм, приведенных в настоящем Регла-
менте».

Немаловажным фактором, обеспечивающим со-
гласованность и единство составления, применения 
и интерпретации норм всех уровней, начиная с уч-
редительных документов ЕС и заканчивая научными 
руководствами EMA, является тесная взаимосвязь и 
преемственность между документами.

Наконец, следует отметить постоянную гармони-
зацию правил и практик ЕС в сфере обращения ЛП с 
общепринятыми международными подходами в обла-
сти научных достижений. Обязательность такой гар-
монизации законодательно закреплена и служит еще 
одним элементом, обеспечивающим доступность ин-
формации и прозрачность процессов принятия реше-
ний. Например, статья 27 Регламента (EU) № 536/2014 
гласит: «Комиссия наделяется правом принятия деле-
гированных актов … в целях адаптации [отдельных 
положений Регламента] к техническому прогрессу и 
учета международных регуляторных достижений, 
в которые вовлечен Союз или государства-члены, в 
области клинических исследований».

Таким образом, паритетное участие всех заинте-
ресованных субъектов в выработке правовых норм и 
научных подходов, а также согласованность и пред-
сказуемость действий в данном направлении – это 
встроенные в общую систему принципы, обеспе-
чивающие ее успешную работу и укрепляющие ее 
изнутри. Наконец, последним, но не менее важным 
аспектом прозрачности и доступности информации 
широкому кругу участников рынка является посто-
янный открытый диалог между всеми заинтересован-
ными сторонами.

ПОСТОЯННЫЙ ДИАЛОГ

Слаженную работу системы невозможно помы-
слить без непрерывного честного и открытого обще-

ния между всеми заинтересованными сторонами и 
всеми участниками системы обращения ЛП. Именно 
общение позволяет уполномоченным органам ви-
деть проблемы, с которыми сталкивается население, 
медицинские работники, отрасль, и, в свою очередь, 
населению, медицинским работникам и отрасли – по-
нимать намерения регулятора, следовать его указани-
ям и, главное, соглашаться с ними. Широкое согласие 
с правилами регулирования и правоприменительной 
практикой существенно снижает напряжение, посто-
янно возникающее внутри работающей системы, и 
обеспечивает ее дальнейшее развитие. Такой посто-
янный диалог достигается с помощью большого раз-
нообразия механизмов, как предусмотренных зако-
нодательно, так и являющихся современной сложив-
шейся практикой коммуникаций, которая не обошла 
и органы ЕС.

Как было сказано ранее, на веб-сайте EMA при-
водится систематизированное толкование мно гих 
процессуальных норм, которые сгруппированы в 
трех первых подразделах раздела «Humanregulatory» 
(регулирование обращения ЛП для медицинского 
применения): «Pre-authorisation» (предрегистраци-
онный), «Post-opinion» (после составления заключе-
ния) и «Post-authorisation» (пострегистрационный). 
Эти разделы содержат большое число разъяснений 
в различных формах: в форме «Вопросы и ответы» 
(соответствующие подразделы постоянно пополня-
ются), в виде стандартных операционных процедур, 
шаблонов для заявителей и экспертов, научных ру-
ководств и методических рекомендаций; приводятся 
также формы заявлений, допустимые даты подачи 
документов (с целью обеспечения оптимальной за-
грузки EMA и ее экспертов; неконтролируемая пода-
ча документов не допускается, поскольку заведомо 
будет приводить либо к срыву сроков экспертизы, 
либо к низкому ее качеству) и другие материалы.

Разъяснение научных требований, как правило, 
приводится в научных руководствах EMA и основы-
вается на современных достижениях научно-техниче-
ского прогресса.

Следующим важным аспектом общения явля-
ется научное консультирование, предусмотренное 
пунктом «n» части 1 Регламента (EC) № 726/2004. 
Согласно этому Регламенту, заявитель заранее со-
гласует подходы к подтверждению безопасности, 
эффективности и качества своего лекарственного 
препарата. В рамках научного консультирования воз-
можно также согласование протоколов планируемых 
исследований. Научное консультирование – взаимо-
выгодный процесс. Разработчик получает возмож-
ность на ранних этапах обсудить с регулятором цели 
и методы разработки лекарственного препарата, не 
допустить потенциальные ошибки в будущем, объ-
яснив регулятору особо сложные аспекты, которые 
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могли бы вызвать у него непонимание, и, в конечном 
счете, заранее учесть все пожелания по разработке. 
Консультирование выгодно также и регулятору: ему 
становятся доступны данные о передовых разра-
ботках и новых методах исследований, открывается 
возможность превентивного регулирования; кроме 
того, консультирование является важным источни-
ком финансирования. Отметим, что хотя консуль-
тирование не накладывает на регулятора никаких 
обязательств по регистрации, тем не менее, как пра-
вило, его рекомендации впоследствии учитываются 
им же при регистрации. Иными словами, если заяви-
тель выполнил все рекомендации, регулятор только 
в исключительных случаях и на веских основаниях 
вправе «отречься» от ранее согласованного с ним 
плана действий [31]. Это правило действует и в FDA 
[32]. Разработчики оригинальных ЛП, биосимиляров 
и некоторых других сложных лекарственных средств 
(например, так наз. non-biologic complexdrugs) пра-
ктически всегда обращаются за научным консульти-
рованием, причем в некоторых случаях неоднократ-
но. Например, в FDA предусмотрено по меньшей 
мере 3 вида официальных встреч (перед началом 
клинических исследований, по завершении II фазы 
клинической разработки и перед регистрацией) в 
случае оригинальных ЛП и 5 видов встреч в случае 
биосимиляров [33]. Также допускается неофициаль-
ное общение с проект-менеджерами в ходе самой 
экспертизы [36]. Наконец, в сложных ситуациях про-
водится даже совместное научное консультирование 
экспертами EMA и FDA [34], а также EMA и уполно-
моченных органов в области медицинских изделий.

Важным инструментом разъяснения норм, поло-
жений и требований является метод вопросов и отве-
тов, предусматривающий составление перечня вопро-
сов, касающихся конкретных норм конкретного доку-
мента, и ответов на них. Подобные разъяснительные 
документы широко распространены и в ЕС (их может 
составлять как EMA, так и Европейская комиссия), и 
в США; они также используются в ICH [например, 35, 
36, 37, 38].

Очень важным аспектом диалога является пра-
во быть услышанным. В ходе любой экспертизы у 
экспертов могут возникать замечания. Но вместе с 
правом высказать замечания у них возникает и обя-
занность выслушать заявителя, в том числе в ходе 
устных слушаний, т. е. путем личного разъяснения 
представителей заявителя о нецелесообразности или 
необоснованности сделанных замечаний, что может 
сыграть решающую роль в исходе экспертизы. Кроме 
того, существует возможность внутриведомственного 
решения спорных ситуаций (без обращения за судеб-
ной защитой), т. е. апелляция о пересмотре первона-
чального решения в вышестоящие службы в пределах 
уполномоченного органа. Эта возможность снижает 

инертность принимаемых решений и обеспечивает 
поддержание постоянной обратной связи с субъек-
тами регулирования, а значит, повышает качество 
принимаемых решений. Вопросы решения споров 
различных уровней, вплоть до процедур обращения 
к главе ведомства, наиболее подробно регламентиро-
ваны в законодательстве США и приводятся в случае 
FDA в Своде федеральных регламентов [39].

Общение регулятора в сфере обращения лекар-
ственных средств с целевой аудиторией включает 
публикацию отчетов, составляемых по результатам 
выполнения различных программ, а также по истече-
нии определенных промежутков времени. Подобная 
публичная подотчетность лекарственного регулятора 
закреплена в ЕС на законодательном уровне. Напри-
мер, статья 25 Регламента (EC) № 1394/2007 о ЛП для 
передовой терапии гласит:

«К 30 декабря 2012 г. Комиссия должна опубли-
ковать общий отчет о применении настоящего Ре-
гламента, который должен включать всесторонние 
сведения о различных видах лекарственных препара-
тов для передовой терапии, зарегистрированных в 
соответствии с настоящим Регламентом.

В отчете Комиссия должна оценить влияние тех-
нического прогресса на применение настоящего Ре-
гламента…».

EMA также публично отчитывается перед Евро-
пейской комиссией, например, об обращении детских 
ЛП [40].

Важным инструментом общения являются обуча-
ющие материалы. Так, Центр по экспертизе и изуче-
нию лекарственных средств (CDER) – подразделение 
FDA по экспертизе лекарств – давно поддерживает 
программу CDERLearn, на которой разъясняются 
различные аспекты обращения ЛП. Примечательно, 
что программа входит в систему непрерывного об-
учения медицинских работников: прохождение кур-
сов CDERLearn позволяет им получать соответству-
ющие баллы, по которым оценивается повышение 
уровня образования. EMA тоже разъясняет многие 
вопросы с помощью видео. Оба агентства имеют 
свои видео-каналы на YouTube, на которых размеще-
ны сотни видео.

Из всего сказанного следует, что органы регулиро-
вания обращения лекарственных средств обрабатыва-
ют и создают большие массивы информации, в кото-
рой можно легко запутаться. Вместе с тем и у FDA, и 
у EMA, а также у Европейской комиссии и Федераль-
ного реестра США есть свои RSS-каналы, которые 
позволяют упорядоченно отслеживать все издаваемые 
документы по вопросам регулирования обращения 
лекарственных средств, узнавать все последние ново-
сти, в том числе законодательные новеллы, научные 
руководства, принятые решения, проводимые меро-
приятия и многое другое.
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ТНаконец, следуя в ногу со временем, уполно-
моченные органы имеют свои представительства 
в социальных сетях, чтобы и через этот широко 
используемый теперь канал связи доносить до це-
левой аудитории главные темы каждого дня, обес-
печивая повседневную прозрачность и гласность 
своей работы. Например, уполномоченный орган 
Соединенного Королевства – MHRA – также ведет 
чрезвычайно увлекательный блог, в котором в до-
вольно остроумно обсуждаются и разъясняются во-
просы GMP.

В итоге обеспечивается многоканальный и много-
плановый диалог, а также постоянный обмен идеями 
и мнениями, обеспечивающий непрерывное поступа-
тельное движение.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Как следует из рассмотренных выше особенно-
стей информационного обмена между участниками 
системы обращения лекарственных средств, в осно-

ве информированного принятия решений лежат про-
зрачность и гласность. Учитывая важность открытого 
обмена всей значимой информацией для потребите-
лей и пациентов, в развитых регуляторных юрисдик-
циях механизмы прозрачности и гласности внедрены 
на всех уровнях системы принятия решений и явля-
ются обязательными для должностных лиц.

Такая высокая открытость не только не позволяет 
замалчивать имеющиеся проблемы, но и обеспечи-
вает возможность активно их находить и принимать 
превентивные меры. Высокое доверие к европейским 
и американским лекарственным препаратам достига-
ется, в том числе, за счет высокой прозрачности сис-
темы их обращения. Несмотря на то, что Россия сде-
лала большой шаг в сторону прозрачности процедур, 
остается большое поле для деятельности, при осу-
ществлении которой целесообразно учесть зарубеж-
ный опыт, в том числе опыт процедур гармонизации 
законодательства в рамках Евразийского экономиче-
ского союза.

Таблица 1. Основные правовые нормы, обеспечивающие прозрачность регулирования обращения 
лекарственных средств в Европейском союзе

Содержание правовой нормы Источник

Публичный доступ к документам Европейского парламента, Совета  
и Европейской комиссии

Регламент (EC) № 1049/2001

Публичный доступ к документам Европейского агентства по 
лекарственным средствам

Регламент (EC) № 726/2004, статьи 73 и 80

Регламент работы Комитета по лекарственным препаратам для 
медицинского применения (КМЛП)

Регламент (EC) № 726/2004, статья 61 (часть 8)

Публичный доступ к заключениям КМЛП Регламент (EC) № 726/2004, статья 5 (часть 3)

Публичный доступ к информации о лекарственных препаратах, 
зарегистрированных по централизованной процедуре

Регламент (EC) № 726/2004, статья 26 (часть 1)

Публичный доступ к информации о лекарственных препаратах, 
зарегистрированных по национальным процедурам

Регламент (EC) № 726/2004, статья 28 (часть 6); Директива 
2001/83/EC, статья 102 (пункт «d»)

Национальные веб-порталы зарегистрированных лекарственных 
препаратов

Директива 2001/83/EC, статья 106

Публичный доступ к решениям национальных уполномоченных органов  
в сфере обращения лекарственных средств для медицинского 
применения

Директива 2001/83/EC, статья 125

Компендиум информации о лекарственных препаратах, обращающихся  
в ЕС [в разработке]

Регламент (EC) № 726/2004, статья 57 (часть 1, пункт «l»), 
часть 2

Публичный доступ к информации об орфанных лекарственных 
препаратах

Регламент (EC) № 141/2000, статья 5 (часть 9)

Планы исследований у детей Регламент (EC) № 1901/2006

Публичный доступ к данным о клинических исследованиях Директива 2001/20/EC, статья 11

Полный доступ к отчетам о клинических исследованиях Регламент (EU) № 536/2014, статья 81

Публичный доступ к отчетам о подозреваемых нежелательных 
лекарственных реакциях

Регламент (EC) № 726/2004, статья 24 (часть 2, абзацы 6 и 7)

Публичный доступ о GMP- и GDP-статусе Директива 2001/83/EC, статья 111, часть 6

Обязательность контактов EMA с пациентами, медицинскими 
работниками, фармацевтической отраслью

Регламент (EC) № 726/2004, статья 78 (часть 1)

Официальное уведомление о регистрации и других регистрационных 
процедурах

Регламент (EC) № 726/2004, статья 11 (часть 2)

Нормы о анализе регулирующего воздействия и выработке политики 
совершенствования регулирования

Каждый нормативно-правовой акт, принятый Европейским 
парламентом и Советом

[Ненормативное] описание процедур принятия решений в сфере 
обращения лекарственных препаратов для медицинского применения

Пояснение для заявителей (том 2A, глава 6)
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В 2015 г. Научно-исследовательским финансовым 
институтом было организовано открытое обсуждение 
перспективной страховой модели здравоохранения с 
привлечением к дискуссии представителей широкого 
спектра групп интересов, непосредственно или кос-
венно участвующих в организации и финансировании 
системы бесплатной медицинской помощи. Основным 
форматом обсуждения стали мастерские стратегиче-
ского планирования, проводившиеся в форме инте-
рактивной дискуссии с предоставлением участникам 
возможности самостоятельно разрабатывать предло-
жения по реализации элементов страховой модели.

Подробное описание формата мастерских страте-
гического планирования и итоги I мастерской, целью 
которой была разработка предварительного обще-
го описания возможной страховой модели, а также 

первая часть обзора результатов II мастерской1 были 
опубликованы ранее [1, 2]. В данной статье, которая 
завершает обзор результатов II мастерской, обобщены 
предложения участников по организации перехода к 
перспективной страховой модели.

Несмотря на то, что порядок внедрения страховой 
модели не являлся самостоятельной темой обсужде-

1 II мастерская стратегического планирования состоялась в Научно- 
исследовательском финансовом институте 26.11.2015 с участием пред-
ставителей аппарата Комитета Государственной Думы по охране здо-
ровья, Министерства финансов РФ, территориальных фондов ОМС, 
страховых медицинских организаций и Межрегионального союза ме-
дицинских страховщиков, а также ряда медицинских и научных орга-
низаций. Основными темами обсуждения II мастерской стали конкре-
тизация программы государственных гарантий, организация контроля 
качества медицинской помощи в условиях страховой модели и порядок 
внедрения страховой модели.

Организация перехода к страховой модели 
(по материалам мастерской стратегического 
планирования)

Л. С. Мельникова1, Н. Н. Сисигина1, 2, В. В. Омельяновский1, 2

1 Научно-исследовательский финансовый институт Министерства финансов РФ, Москва, Россия
2 Российская академия народного хозяйства и государственной службы при Президенте РФ, 
Москва, Россия

Статья продолжает серию публикаций, посвященных обсуждению перспективной страховой модели здравоохранения, организованному На-
учно-исследовательским финансовым институтом в рамках мастерских стратегического планирования. В данной статье рассматриваются 
предложения участников II мастерской по организации перехода к перспективной страховой модели.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: внедрение страховой модели, обязательное медицинское страхование, пилотный проект страховой модели, система 
здравоохранения, страховая модель здравоохранения.

The Regulation of Insurance Model 
Implementation (based on Materials of Strategic 
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ния в рамках I мастерской стратегического планиро-
вания, предложенные меры в значительной степени 
пересекаются с предшествующим обсуждением пол-
номочий и ответственности страховых медицинских 
организаций в условиях перспективной страховой мо-
дели. Результаты сопоставления предложений участ-
ников приведены в соответствующем разделе.

ПОРЯДОК ВНЕДРЕНИЯ СТРАХОВОЙ 
МОДЕЛИ

Основными механизмами минимизации рисков, 
связанных с внедрением страховой модели, являются:
● предварительное тестирование элементов модели 

в рамках пилотного проекта (для наиболее значи-
мых и/или рискованных элементов);

● поэтапное внедрение элементов модели в дейст-
вующую систему здравоохранения на условиях 
постоянного мониторинга результатов изменений 
(для элементов, которые не могут быть реализова-
ны на отдельных территориях из-за ограничений 
законодательства).

ПИЛОТНЫЙ ПРОЕКТ

Пилотный проект организуется по территориаль-
ному принципу, на уровне субъектов РФ. Для участия 
в пилотном проекте отбираются субъекты РФ, пред-
ставленные двумя типами:

1) с оптимальными условиями для реализации 
страховой модели (высокая или средняя плотность 
населения, отсутствие труднодоступных территорий, 
наличие по меньшей мере двух крупных конкурирую-
щих страховых медицинских организаций), но облада-
ющие различным уровнем дохода на душу населения 
и разными уровнями лечебной базы (обеспеченность 
субъекта РФ инфраструктурой, сетью лечебно-про-
филактических учреждений, медицинскими специа-
листами, доступными медицинскими технологиями);

2) с неблагоприятными условиями для реализа-
ции страховой модели (малая плотность населения, 
наличие труднодоступных территорий, возможное 
отсутствие конкуренции между страховыми меди-
цинскими организациями).

В субъектах РФ с оптимальными условиями для 
реализации страховой модели пилотный проект про-
водится в целях:
● оценки эффективности предлагаемой модели;
● оценки влияния уровня дохода на душу населения 

и уровня лечебной базы на эффективность предла-
гаемой модели;

● сбора информации о различных практиках дея-
тельности страховых медицинских организаций 
(СМО) в условиях страховой модели.
В субъектах РФ с неблагоприятными условиями 

для реализации страховой модели пилотный проект 
проводится в целях выявления потенциальных рисков 

реализации страховой модели и – при необходимости 
– выработки возможных альтернативных механизмов 
страховой модели для таких территорий. Необходи-
мость разработки альтернативных механизмов орга-
низации и финансирования системы здравоохранения 
для таких территорий не является принципиальным 
препятствием для внедрения страховой модели на 
территории страны, поскольку бóльшая часть населе-
ния России проживает на территориях с благоприят-
ными условиями.

Минимальный набор мер пилотного проекта, не-
обходимых для получения обоснованной оценки 
предлагаемой страховой модели, включает:
● проведение конкретизации программы государ-

ственных гарантий (подготовительный этап); при 
невозможности проведения полной конкретизации 
– определение гарантий по объемам медицинской 
помощи;

● внедрение полного тарифа ОМС с включением в 
тариф капитальных расходов; при невозможности 
быстрой разработки и внедрения полного тарифа 
ОМС – обеспечение долгосрочной стабильности 
тарифов ОМС с исключением произвольного из-
менения стоимости услуг в течение планового пе-
риода;

● передачу СМО полномочий по распределению 
объемов медицинской помощи между медицин-
скими организациями и по маршрутизации паци-
ента (в пределах субъекта РФ);

● передачу СМО полномочий по формированию и 
использованию страховых резервов (в качестве 
одного из трех уровней резервной системы, см. 
ниже) и частичной ответственности по страховым 
рискам (в пределах накопленных резервов, наряду 
с государством).
Конкретизация программы государственных га-

рантий является обязательным подготовительным 
этапом пилотного проекта, необходимым для обес-
печения стабильного функционирования страховой 
модели. Однако проведение полномасштабной кон-
кретизации непосредственно в рамках пилотного про-
екта для отдельных территорий невозможно по следу-
ющим причинам:
● с юридической точки зрения ст. 19 Конституции 

РФ гарантирует равенство прав и свобод челове-
ка и гражданина независимо от места жительства, 
что исключает возможность различной трактовки 
права гражданина на бесплатную медицинскую 
помощь в зависимости от территории проживания;

● с практической точки зрения результат реализации 
страховой модели будет в значительной степени 
искажаться из-за возможности получения бесплат-
ной медицинской помощи за пределами террито-
рии постоянного проживания, на которой будут 
установлены ограничения.
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кретизации программы государственных гарантий, 
позволяющими обеспечить реализацию пилотного 
проекта, могут стать:
● реализация пилотного проекта после осуществле-

ния конкретизации программы государственных 
гарантий в масштабах всей страны;

● проведение конкретизации программы государ-
ственных гарантий в рамках пилотного проекта 
только по критерию объемов медицинской помо-
щи, т. е. аналогично действующему порядку разра-
ботки и утверждения территориальных программ 
государственных гарантий; данный вариант позво-
лит исключить наиболее значимый риск – возник-
новение неограниченных обязательств страховых 
медицинских организаций.
Оценка успешности внедрения страховой модели 

по итогам пилотного проекта должна включать те же 
направления, что и действующая оценка деятельности 
территориальных систем здравоохранения, а именно, 
улучшение или, по меньшей мере, сохранение резуль-
тативности системы здравоохранения по основным 
показателям, включая:
● количество больных, пролеченных по стандартам;
● качество и доступность медицинской помощи, 

уровень удовлетворенности пациентов;
● достижение конкретных целей внедрения отдель-

ных элементов (например, передача СМО ответст-
венности за определенную долю страхового риска).
При проведении оценки необходимо учитывать, 

что на уровень качества и доступности медицинской 
помощи могут повлиять действия, предшествующие 
реализации пилотного проекта, а также запаздывание 
его эффекта.

ПОЭТАПНОЕ ВНЕДРЕНИЕ СТРАХОВОЙ 
МОДЕЛИ

Процесс внедрения страховой модели в масштабах 
всей страны может быть разделен на следующие этапы:
● I (подготовительный) этап – конкретизация про-

граммы государственных гарантий, имеющая це-
лью предотвратить возникновение неограничен-
ных обязательств СМО по оплате плановой меди-
цинской помощи;

● II (подготовительный) этап – на основе конкрети-
зированной программы государственных гарантий 
осуществляется:
■ внедрение полного тарифа ОМС с включени-

ем в него капитальных расходов. Учитывая, 
что этот процесс требует длительной подго-
товки – предстоит выровнять обеспеченность 
государственных учреждений здравоохранения 
основными фондами, разработать методику 
и провести расчет тарифов, минимизировать 
бюджетные риски недофинансирования пол-

ного тарифа, – на первых этапах перехода к 
страховой модели приемлемым решением 
может стать обеспечение экономической обо-
снованности тарифов, основанной на учете 
мнений всех заинтересованных сторон при их 
разработке и утверждении и стабильности та-
рифов на длительный период (с исключением 
их произвольного изменения в течение пла-
нового периода), поскольку на сегодня основ-
ным тарифным риском является произвольное 
управление тарифами ОМС на уровне субъекта 
РФ, нацеленное на корректировку дефицита/
избытка средств в рамках реализации програм-
мы ОМС. В перспективе целью должен стать 
полный тариф ОМС, поскольку только его вне-
дрение позволит создать достаточный уровень 
конкуренции в сфере ОМС за счет привлечения 
частных медицинских организаций;

■ расчет и внедрение единых стандартов оказа-
ния медицинской помощи (включая использу-
емые технологии), которые могут быть диффе-
ренцированы для субъектов РФ путем уточне-
ния экономических коэффициентов в зависи-
мости от обеспеченности территории лечебной 
базой;

■ предоставление страховым медицинским орга-
низациям полномочий по распределению пла-
новых объемов медицинской помощи между 
медицинскими организациями и по маршрути-
зации пациентов. Поскольку предоставление 
СМО полномочий по маршрутизации пациен-
тов создает конфликт с нормами, гарантирую-
щими право пациента на выбор медицинской 
организации и врача, потребуется определение 
допустимых форм маршрутизации (предостав-
ление права на выбор из ограниченного списка 
медицинских организаций или непосредствен-
ное направление страховыми медицинскими 
организациями пациента к конкретному по-
ставщику медицинских услуг, различная сте-
пень свободы выбора в зависимости от заболе-
вания и технологий лечения и т. д.);

■ конкретизация минимального списка меди-
цинских организаций, с которыми СМО обяза-
ны заключить договоры на оказание и оплату 
медицинской помощи. Действующее обяза-
тельство заключать договоры со всеми меди-
цинскими организациями, участвующими в 
реализации программы ОМС в субъекте РФ, 
лишает СМО наиболее эффективного рычага 
управления качеством медицинской помощи, 
поскольку использование штрафных санкций 
позволяет лишь сократить количество грубых 
нарушений, но не обеспечить гарантирован-
ный уровень качества. В то же время, посколь-
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ку разрешение полностью свободного выбора 
медицинских организаций страховыми меди-
цинскими организациями может негативно 
повлиять на доступность медицинской помо-
щи для пациентов и реализацию права выбора 
пациентом врача и медицинской организации, 
необходимо определить минимальный список 
медицинских организаций, покрывающих по-
требности населения субъекта РФ в медицин-
ской помощи с учетом ее состава, объемов и 
условий предоставления.

● III (завершающий) этап – передача страховым 
медицинским организациям полномочий по фор-
мированию и использованию страховых резервов 
(в качестве одного из трех уровней резервной сис-
темы) и частичной ответственности по страховым 
рискам (в пределах накопленных резервов, наряду 
с государством).
Границы этапов (за исключением конкретизации 

программы государственных гарантий, осуществля-
емой в первую очередь) могут сдвигаться и пересе-
каться. Критерием успешного завершения каждого из 
этапов или элементов реформы является завершение 
введения отдельного элемента, а именно:
● осуществление конкретизации программы госу-

дарственных гарантий с исключением возмож-
ности неограниченного расходования целевых 
средств;

● переход территориальных систем здравоохране-
ния субъектов РФ к работе по единым стандартам 
оказания медицинской помощи с учетом экономи-
ческой дифференциации на базе полного тарифа 
ОМС (или долгосрочного тарифа ОМС);

● передача СМО полномочий по маршрутизации па-
циентов и распределению объемов медицинской 
помощи;

● ограничение обязательств СМО по заключению 
договоров на оказание и оплату медицинской по-
мощи минимальным списком медицинских орга-
низаций;

● создание резервов на уровне отдельных СМО и 
перераспределение рисков между СМО и государ-
ством.
Передача страховым медицинским организациям 

ответственности по страховым рискам и полномочий 
по формированию и использованию страховых резер-
вов тоже может осуществляться поэтапно. При этом 
резервная система сферы ОМС в условиях перспек-
тивной страховой модели будет включать в себя три 
уровня:
● государство в лице регулятора сохранит за собой 

финансовый резерв на случай непросчитываемых 
внештатных ситуаций (например, эпидемий). Его 
роль в перспективной страховой модели может рас-
сматриваться аналогично перестрахованию в класси-

ческом страховании. В течение переходного периода 
государство в лице Федерального фонда ОМС долж-
но нести ответственность по страховым рискам, пре-
вышающим уровень ответственности, переданной 
страховым медицинским организациям с учетом 
фактически накопленных ими страховых резервов;

● саморегулируемая организация СМО образует 
второй уровень резервной системы и в условиях 
перспективной модели должна обеспечивать пере-
распределение средств между страховыми меди-
цинскими организациями, исходя из учета рисков 
прикрепленного населения;

● страховые резервы отдельных СМО представля-
ют собой базовый уровень резервной системы, 
первичное накопление средств которого может на-
чаться уже в течение подготовительных этапов за 
счет остатков целевых средств, предоставляемых 
на оплату медицинской помощи по ОМС. По за-
вершении передачи рисков СМО накопленные ими 
страховые резервы дополняются государством до 
необходимого уровня, рассчитанного с учетом ри-
сков прикрепленного населения и различий в ве-
личинах первично накопленных резервов.
Определение конкретных критериев разделения 

рисков между СМО и государством требует предвари-
тельного проведения актуарных расчетов. На уровне 
общих подходов следует выделить:
● количественный критерий – определяется возмож-

ностями держателей страховых резервов на раз-
личных уровнях резервной системы (отдельные 
СМО, саморегулируемая организация, государст-
во) покрывать расходы по риску;

● качественный критерий – зависит от объективной 
(например, превышение эпидемиологического по-
рога) или субъективной (например, ошибки плани-
рования отдельной страховой медицинской органи-
зации) причины возникновения нехватки средств.
В зависимости от данных критериев риски могут 

различаться по объему покрытия из средств резервов 
различных уровней и механизмам обслуживания.

Источниками наполнения страховых резервов от-
дельных СМО являются:
● неиспользованные остатки целевых средств;
● инвестиционный доход от размещения остатков и 

накопленных резервов;
● целевые пополнения государством (Федеральным 

фондом ОМС) – для дополнения первично нако-
пленных страховых резервов до необходимого 
уровня.
Использование средств страховых резервов СМО 

осуществляется с учетом сохранения целевого харак-
тера средств резервов. 

Централизованные резервы включают в себя ре-
зервы саморегулируемой организации СМО и госу-
дарства (Федерального фонда ОМС). Средства цент-
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Мрализованных резервов размещаются в соответствии 

с требованиями регулятора к финансовой устойчиво-
сти банковских учреждений. 

Наполнение централизованных страховых резер-
вов осуществляется за счет перечисления:
● части остатка целевых средств СМО;
● части средств Федерального фонда ОМС.

СОПОСТАВЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ I И II 
МАСТЕРСКОЙ СТРАТЕГИЧЕСКОГО 
ПЛАНИРОВАНИЯ

К наиболее существенным новым предложениям 
участников II мастерской относится, прежде всего, 
предложение трехуровневой резервной системы, в 
рамках которой:
● государство (Федеральный фонд ОМС) покрывает 

чрезмерно высокие для отдельных СМО и/или не 
просчитываемые заранее риски;

● саморегулируемая организация СМО обеспечива-
ет равные условия накопления резервов путем пе-
рераспределения резервных средств;

● отдельные СМО покрывают расходы по большин-
ству массовых рисков ОМС.
 Ранее обсуждалась двухуровневая модель резер-

вов, в рамках которой:
● централизованные резервы (в течение переходного 

периода управляемые Федеральным фондом, затем 
саморегулируемой организацией СМО) предназ-
начались для покрытия наиболее дорогостоящих 
и редких рисков, по которым создание резервов на 
уровне отдельных СМО нецелесообразно;

● страховые резервы отдельных СМО предназнача-
лись для покрытия расходов по большинству мас-
совых рисков ОМС;

● равные условия накопления резервов обеспечива-
лись перераспределением целевых средств на оп-
лату медицинской помощи между СМО на осно-
вании дифференцированного подушевого норма-
тива, учитывающего особенности прикрепленного 
населения.
Таким образом, предложения участников II ма-

стерской значительно сократили ответственность 
СМО, возвратив государству функцию держателя цен-
трализованных резервов и передав саморегулируемой 
организации полномочия по выравниванию средств 
страховых резервов, ответственность за накопление 
которых в предшествующем варианте ложилась на 
отдельные СМО.

Участники II мастерской предложили также кон-
цепцию минимального списка медицинских органи-
заций, заключение договоров с которыми на оказание 
и оплату медицинской помощи по ОМС должно быть 
обязательным. Отличаясь по форме, данная концеп-
ция по смыслу довольно близка к обсуждавшейся в 
рамках I мастерской идее об ограничении конкурс-

ного отбора медицинских организаций для участия 
в реализации программы государственных гарантий. 
Согласно новой концепции, создание минимальных 
списков медицинских организаций – участников про-
граммы государственных гарантий планируется осу-
ществлять следующим образом:
● в течение переходного периода – путем проведения 

конкурсного отбора медицинских организаций на 
уровне субъекта РФ с выделением «защищенных» 
учреждений здравоохранения, которые сохраня-
ют право на участие в реализации программы го-
сударственных гарантий даже в том случае, если 
не соответствуют критериям отбора, но при этом 
являются единственным доступным поставщиком 
медицинских услуг;

● в условиях перспективной страховой модели – 
путем предоставления СМО полномочий по са-
мостоятельному проведению конкурсного отбора 
медицинских организаций с одновременным уста-
новлением обязательных критериев доступности 
медицинской помощи.
Предоставление СМО полномочий по перераспре-

делению объемов медицинской помощи между меди-
цинскими организациями и по маршрутизации паци-
ентов представляет собой значительное расширение 
предложенных в ходе I мастерской мер, направленных 
на постепенный отказ от предварительного распреде-
ления объемов медицинской помощи и предоставле-
ние СМО полномочий по согласованию отдельных 
дорогостоящих видов лечения пациента.

Сделанное участниками II мастерской предложение 
использовать единые стандарты оказания медицинской 
помощи (включая используемые технологии), которые 
могут быть дифференцированы путем уточнения эко-
номических коэффициентов в зависимости от обеспе-
ченности территории лечебной базой, формально сход-
но с концепцией базового стандарта, определяющего 
минимальный индивидуальный набор услуг, предо-
ставляемых пациенту при определенном заболевании. 
Эта концепция тоже предусматривала возможность 
установления нескольких уровней стандарта для учета 
разницы в ресурсной обеспеченности как между субъ-
ектами РФ, так и между отдельными категориями ме-
дицинских организаций. Однако следует подчеркнуть, 
что целью введения базового стандарта, предложен-
ного участниками I мастерской, являлось определение 
государственных гарантий бесплатного оказания ме-
дицинской помощи, тогда как использование единых 
стандартов оказания медицинской помощи было пред-
ложено в качестве меры, повышающей точность рас-
чета стоимости программы государственных гарантий.

* * *
Научно-исследовательский финансовый институт 

Министерства финансов РФ продолжает работу по 
формированию единого образа перспективной страхо-
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вой модели здравоохранения на основе предложений 
участников мастерских стратегического планирования. 
В ходе следующих этапов разработки образа страховой 
модели планируется завершить описание предлагаемой 
системы контроля качества медицинской помощи, про-
вести сравнительный анализ преимуществ и недостат-
ков разработанной страховой модели и действующей 
модели здравоохранения, подготовить предложения по 
актуализации нормативной правовой базы, необходи-
мой для внедрения перспективной страховой модели.
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Российская Федерация провозгласила курс на пе-
реход к страховой модели финансирования здравоох-
ранения в 1991 г., когда был принят закон «О меди-
цинском страховании граждан в Российской Федера-
ции» №1499-I. Вместе с тем, страховые принципы, 

заложенные в тексте этого закона, так и не были реа-
лизованы в полном объеме.

Принятый  29 ноября 2010 г. закон «Об обязатель-
ном медицинском страховании граждан в Россий-
ской Федерации» № 326-ФЗ еще в большей степени 
отдалил отечественную систему здравоохранения от 

Оптимизация системы финансирования 
здравоохранения: обзор результатов 
анкетирования

А. П. Татаринов1, 2, Л. С. Мельникова1

1 Научно-исследовательский финансовый институт Министерства финансов РФ, Москва, Россия 
2 ФГБУ Центр экспертизы и контроля качества медицинской помощи Министерства 
здравоохранения РФ, Москва, Россия

Важнейшей задачей российского государства является достижение финансовой устойчивости системы здравоохранения при одновременном 
повышении качества медицинской помощи и её доступности для населения. В настоящее время доля государственных расходов на здравоох-
ранение в РФ не превышает 3,4%. При таком уровне финансирования обеспечить полное  удовлетворение потребностей населения в меди-
цинских услугах, лекарственных препаратах и медицинских изделиях, не говоря уже о расширении доступа к передовым методам лечения и 
медицинским технологиям, представляется довольно трудным. Ситуация усугубляется тем, что значительная часть выделяемых на здравоох-
ранение ресурсов (по экспертным оценкам, от 20 до 40%), тратится неэффективно. В настоящее время одна из главных задач в области здра-
воохранения -  повышение  эффективности расходов на здравоохранение, и важнейшими инструментами для решения этой задачи являются 
оптимизация модели финансирования здравоохранения, поиск дополнительных финансовых источников и внедрение более эффективных 
методов управления и оказания медицинских услуг. 

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: модель здравоохранения, система здравоохранения, финансирование и организация оказания медицинской помо-
щи, источники финансирования здравоохранения, субъекты и объекты здравоохранения, установление тарифов, определение требований к 
медицинским организациям, контроль качества оказания медицинской помощи, страховые принципы организации модели финансирования 
здравоохранения.

Optimization of the health financing system:  
an overview of survey results

A. P. Tatarinov1, 2, L. S. Melnikova1

1 Financial Research Institute of the Ministry of Finance of the Russian Federation, Moscow, Russia 
2 Center of Expertize and Control of Quality of Medical Care of the Ministry of Health of the Russian 
Federation, Moscow, Russia

The financial stabilization of health care system and the improvement of the its quality and availability for the population is a very important issue in 
Russia. Today, less than 3.4% of public funds are spent on health care, which makes it difficult to meet basic needs for medical drugs, products and 
services, not to mention the access to novel methods of treatment and medical technologies. This situation is complicated by the fact that a significant 
part of the resources devoted to health care (20-40% according to expert estimations) is used inefficiently. In conditions of economic slowdown, the 
Russian government have to improve the effectiveness of health care spending. The important tools for this are the optimization of the model of health 
care funding, the search for additional financial resources,as well as the implementation of more effective methods of administration and delivery of 
medical services.

KEY WORDS: model of health care, health care system, fundingand organization of health care, sources of financing of health care, subjects and objects 
of health care, tariff setting, definition of the requirements for health care organizations, quality control in health care, principles of organization of the 
insurance-based model of funding of health care.
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истинного (рискового) страхования (страховые ме-
дицинские организации выполняют функции агента, 
страховщик — Федеральный фонд обязательного ме-
дицинского страхования, лицензию на обсуществле-
ние страховой деятельности имеют страховые меди-
цинские организации — агенты и т. д.).

В конечном итоге  сегодня удовлетворения от со-
зданной модели финансирования нет ни у органов ис-
полнительной власти, ни у пациентов. 

Недовольны и страховые компании, которые  не 
удовлетворены той ролью, которая им на сегодняшний 
день отведена в системе здравоохранения, и, прежде 
всего, отсутствием у них возможности участвовать в 
оптимизации системы здравоохранения, повысить ее 
эффективность и увеличить доходы от своего участия 
в этой системе. 

Эти обстоятельства  позволяют предполагать, что 
система в ближайшее время должна быть концепту-
ально преобразована. С этой целью мы попытались 
оценить сегодняшнее отношение ряда экспертов к 
текущей ситуации и тем потенциальным изменениям, 
которые можно ожидать при различных сценариях ре-
формирования системы здравоохранения. 

Несмотря на то, что ни одна из существующих в 
мире моделей финансирования здравоохранения не 
может претендовать на универсальность, изучение 
сильных и слабых сторон каждой из моделей и кон-
кретного зопыта их использования в отдельных зару-
бежных странах имело ключевое значения при фор-
мировании концептуальных вопросов в проведённом 
исследовании [1, 2]. Так, существенный интерес с 
точки зрения возможного применения в РФ представ-
ляют такие аспекты зарубежных моделей, как опреде-
ление источников наполнения и способов распределе-
ния средств ОМС, роль государства в финансирова-

нии и регулировании медицинской помощи, участие 
частных и государственных, в том числе ведомствен-
ных, учреждений в оказании медицинской помощи 
по программе госгарантий, использование ресурсов 
частного страхования и соплатежей.

Получение дополнительной информации, сбор 
экспертных мнений, касающихся компонентов фор-
мирования системы финансирования здравоохране-
ния, их сильных и слабых сторон применительно к 
оптимизации существующей российской модели, а 
также анализ и обобщение этих мнений – всё это было 
положено в основу данного исследования.

Для этого нами был разработан перечень из 14 
наиболее важных вопросов по организации здраво-
охранения, на основании которых составлена анкета 
для проведения социологического исследования сре-
ди 40 экспертов, занимающихся вопросами органи-
зации и финансирования здравоохранения, а имен-
но: представители законодательной и исполнитель-
ной ветвей власти РФ (сенаторы Совета Федерации, 
депутаты Государственной Думы, руководители и 
ключевые сотрудники департаментов Министерства 
финансов РФ), руководители, ведущие сотрудники 
научно-исследовательских центров, действительные 
члены академий наук, профессора медицинских ву-
зов и руководители медицинских учреждений (глав-
ные врачи городских клинических баз и поликлиник 
Москвы).

ПРОВЕДЕНИЕ СТРУКТУРИРОВАННОГО 
ИНТЕРВЬЮ

Состав выборки распределился следующим обра-
зом: 30% – представители органов власти, 17,5% – экс-
перты и 52,5% – руководители медицинских учрежде-
ний (рис. 1).

Рис. 1. Состав выборки.
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Вопрос 1: «Какую долю средств государственного 
бюджета (из всех средств, расходуемых на здравоох-
ранение в государстве) в финансировании здравоох-
ранения Вы допускаете? Назовите %».

Ровно половина респондентов (50%) полагают, что 
доля государственного бюджета в финансировании 
здравоохранения должна составлять менее 20%. При-
мечательно, что ни один респондент не считает воз-
можным полное отсутствие участия государственного 
бюджета в финансировании здравоохранения (рис. 2).

Данный вопрос был активно прокомментирован ре-
спондентами. Выбравшие вариант ответа «менее 20%» 
привели следующие доводы и соображения: «из бюдже-
та должны финансироваться капитальный ремонт и при-
обретение дорогостоящего оборудования», «только для 
финансирования целевых программ», «в случае адекват-
ной стоимости тарифов ОМС», «для адекватного финан-
сирования тарифов ОМС» и «8–8,5%, не более 10%».

Ответившие, что доля средств госбюджета должна 
составлять 21–50%, считают, что: «дорогостоящие тех-
нологии не могут быть профинансированы иначе в сло-
жившихся условиях», «финансирование с использова-
нием страхового механизма может обеспечить только 
систему оказания медицинской помощи гражданам; 
остальное может финансироваться за счет бюджета (и 
частных инвестиций при наличии соответствующих 
условий)», «показатель зависит от вида медицинской 
помощи, при неотложной – до 100%, при элективной – 
стремится к 0» и «остальная часть за счет средств стра-
ховых фондов ОМС, ДМС, частного сектора».

Сторонники четвертого варианта ответа (51–100%) 
указывали на то, что: «соотношение государственных 
средств и иных источников финансирования долж-
но быть не менее 70% к 30%, так как это социальная 
функция государства» и «требуется развитие отрас-
ли – постоянное и не зависимое от ОМС».

Имел место и комментарий общего характера: «доли 
финансирования: 25% – государственные, 50% – стра-
ховые, 25% – частные. Государство покрывает расходы 
на медицину неработающего и пожилого населения, 
а также на федеральные и региональные программы 
здравоохранения».

Вопрос 2: «Если Вы допускаете использование 
страховых элементов в здравоохранении РФ, то ка-
кая организация должна оплачивать медицинскую по-
мощь (быть покупателем медицинских услуг) в сфере 
ОМС? Выберите один из вариантов ответа:
● Государственный фонд страхования
● Негосударственная страховая медицинская орга-

низация».
Более половины ответивших (57%) выбрали вари-

ант «государственный фонд страхования» (рис. 3).
Респонденты, отдавшие предпочтение государст-

венному фонду страхования (ГФС), подчеркивали, что: 
«ГФС – это единая система с возможностью достовер-
ного анализа» (20% ответивших), «ГФС – это государст-
венные средства, государственный фонд, который и дол-
жен оплачивать медицинскую помощь» и «государство 
должно контролировать оказание медицинских услуг».

Сторонники негосударственной страховой меди-
цинской организации (СМО) указывали на то, что го-
сударство не может удовлетворить индивидуальные 
требования, а также предлагали вариант свободного 
рынка страховых услуг с участием ГФС.

Вопрос 2.1: «Если негосударственная организа-
ция, то такая организация должна быть коммерче-
ской или некоммерческой? Выберите один из вариан-
тов ответа:
● Негосударственная некоммерческая страховая 

медицинская организация
● Негосударственная коммерческая страховая ме-

дицинская организация».

Рис. 2. Распределение 
мнений о необходимой 
доле средств 
государственного 
бюджета  
в финансировании 
здравоохранения.



44

У
П

Р
А

В
Л

Е
Н

И
Е

 З
Д

Р
А

В
О

О
Х

Р
А

Н
Е

Н
И

Е
М

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

О
Ц

Е
Н

К
А

 И
 В

Ы
Б

О
Р

№
 2

20
16

Почти половина респондентов (47%), полагающих 
что негосударственная страховая медицинская орга-
низация (НСМО) должна оплачивать медицинскую 
помощь в сфере ОМС, считают, что такая организация 
должна быть коммерческой (рис. 4).

Выбравшие вариант «некоммерческая» отмечали, 
что ННСМО: «в случае расходования прибыли на 
цели своего развития некоммерческой организации 
можно доверять».

Вопрос 3: «Считаете ли Вы полезным наделить 
полномочиями контроля качества оказания медицин-
ской помощи каждую из следующих организаций:
● Росздравнадзор
● Роспотребнадзор».

Большинство респондентов считают, что таки-
ми полномочиями нужно наделить Росздравнадзор 
(67,5%) и не наделять Роспотребнадзор (77,5%) 
(рис. 5).

В защиту своих взглядов респонденты, выбрав-
шие Росздравнадзор в качестве контролирующей ор-
ганизации, высказали следующие идеи и пожелания: 
Росздравнадзор «может выполнять эти функции лишь 
определённый период времени», «может функциони-
ровать при условии создания единого подхода с уче-
том всех требований, предъявляемых к медицинской 
организации», «должен осуществлять только контр-
оль за лицензионными требованиями» и «обязан про-
водить проверки планово 1 раз в 5 лет, уменьшая чи-
сло проверок вне планов».

Противники наделения Росздравнадзора контро-
лирующими полномочиями указывали на то, что «нет 
критериев качества» и «в этом ведомстве высокий 
уровень коррупции».

Сторонники наделения Роспотребнадзора контро-
лирующими полномочиями подчеркивали, что дан-
ная организация может осуществлять защиту прав 

Рис. 3. Распределение 
ответов на вопрос, 
кто должен быть 
покупателем 
медицинских услуг  
в сфере ОМС.

Рис. 4. Распределение 
ответов на вопрос, 
какой вид НСМО 
должен быть 
покупателем 
медицинских услуг  
в сфере ОМС.
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потребителя медицинских услуг и контроль условий 
оказания услуг. Однако по мнению их оппонентов, 
Роспотребнадзор «не имеет сотрудников подходящей 
квалификации», «может отвечать только за соблю-
дение санитарных норм и правил» и «целесообраз-
но вместо данной организации отдать предпочтение 
профессиональному обществу экспертов» (16% ре-
спондентов).

Вопрос 4: «Является ли каждая из следующих орга-
низаций необходимым компонентом модели ОМС в РФ? 
● Федеральный фонд ОМС
● Территориальный фонд ОМС
● Страховая медицинская организация».

По мнению большинства респондентов, все три 
организации являются необходимыми компонентами 
модели обязательного медицинского страхования в 
РФ (рис. 6).

Выбравшие в качестве необходимого компонента 
модели обязательного медицинского страхования Фе-
деральный фонд ОМС высказывали следующие мне-
ния: «ФФОМС выполняет необходимый функционал 
при использовании государственных средств в систе-
ме», «для этого необходимо, чтобы все ТФОМС на-
ходились в равнозначных условиях», «следует вырав-
нивать по стране условия страхования» и «ФФОМС 
– финансовый инструмент федерального Минздрава 
для консолидации ресурсов».

Отдавшие предпочтение второму варианту ответа 
указывали на то, что «ТФОМС имеет право на суще-
ствование только как филиал федерального фонда на 
местах» и «нет смысла ломать сложившуюся систему 
в настоящее время, надо отладить их взаимодействие».

Сторонники страховой медицинской организации 
(СМО) подчеркивали, что это: «центральное дейст-

Рис. 5. Распределение 
ответов на вопрос, 
какой из двух структур 
(Росздравнадзору или 
Роспотребнадзору) 
следует передать 
полномочия  
по контролю качества 
медицинской помощи.

Рис. 6. Распределение 
мнений о компонентах 
модели ОМС в РФ.
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вующее звено в рисковой модели» и «СМО может 
функционировать между потребителем и поставщи-
ком услуг».

Респонденты, не включившие ФФОМС и ТФОМС 
в список необходимых компонентов модели ОМС, 
называли такие причины своего решения, как «тер-
риториальные разрезы мешают динамике миграции 
населения», «функция «крышевания» страховых ком-
паний со стороны себя не оправдала» и «ТФОМС в 
качестве самостоятельных структур дробят систему, 
лишают ее возможности функционировать по единым 
принципам».

Противники включения СМО в указанный пере-
чень отмечали, что «СМО является только дополни-
тельным звеном, поглощающим значительные ресур-
сы» (18% ответивших) и «по факту нет конкуренции, 
слишком много звеньев, теряется финансирование, на 
большинство вопросов отвечает только ФФОМС».

Вопрос 5: «Является ли каждая из перечислен-
ных организаций необходимым компонентом модели 
финансирования здравоохранения с преобладающими 
страховыми принципами (рисковая модель)?
● Федеральный фонд ОМС
● Территориальный фонд ОМС
● Страховая медицинская организация».

Мнения разделились следующим образом: 75% 
опрошенных отнесли к необходимым компонентам 
рисковой модели финансирования здравоохранения 
Федеральный фонд ОМС, 52,5% – территориальные 
фонды ОМС, 60% – СМО. Таким образом, больше по-
ловины опрошенных отнесли к названным компонен-
там все три организации (рис. 7).

Респонденты, выказавшиеся за включение ФФОМС 
в рисковую модель, отмечали, что «ФФОМС не дол-
жен выступать в качестве «страховщика», «включение 

ФФОМС на начальном этапе принятия СМО рисков; в 
дальнейшем – если СМО не принимают риск в 100% 
объеме», «ФФОМС – перестраховщик» и «СМО долж-
ны работать только в рамках программ ДМС».

Респонденты, выступившие за включение СМО, 
указывали на следующее: «если модель рисковая, 
то СМО являются ее необходимым компонентом», 
«ФФОМС и ТФОМС не являются источниками фи-
нансирования, только модераторами, а СМО – финан-
совый гарант во взаимоотношениях» и «СМО – это 
контроль и аудит».

Вопрос 6: «Является ли каждый из следующих 
источников формирования средств в системе здраво-
охранения целесообразным?
● Налоги
● Целевые налоги (взносы) населения
● Целевые налоги (взносы) работодателя
● Соплатежи населения

Перечислены ли все источники? Если Вы счита-
ете, что формирование средств в системе здраво-
охранения целесообразно из других источников, то 
укажите их».

Подавляющее большинство опрошенных сочли 
все 4 источника формирования средств в системе здра-
воохранения целесообразными. На необходимость 
использовать налоги указали 77,5% респондентов, 
целевые налоги (взносы) населения – 92,5%, целевые 
налоги (взносы) работодателя – 90%, соплатежи насе-
ления – 95% (рис. 8).

Помимо существующих вариантов, респонденты 
дали свои предложения: «включить часть акциза от 
продажи алкоголя и табака», «включить акцизы, це-
левые сборы на продажи автомобилей, использование 
телефонной связи и т. д.», «при дефиците средств це-
лесообразно привлекать все возможные источники», 

Рис. 7. Распределение 
мнений о необходимых 
компонентах 
рисковой модели 
финансирования 
здравоохранения.
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«средства благотворительных фондов для оплаты ле-
чения редких заболеваний» и «ДМС».

Указывалось и на то, что все 3 налога (кроме со-
платежей) должны быть сгруппированы в единый 
источник формирования средств, а соплатежи долж-
ны быть включены отдельной строкой, т. к. персо-
нальная ответственность за свое здоровье повышает 
вероятность выбора населением определенных ме-
дицинских учреждений и формы выбора медицин-
ских услуг.

Также часть респондентов (10%) отметили, что 
соплатежи на добровольной основе необходимы для 
выбора услуг, не входящих в ОМС.

Отдельно было высказано мнение, что нельзя учи-
тывать налоги, т. к. их результаты индивидуальны, 
поэтому налоги как система не работают. Необходимо 

учитывать целевые налоги населения (разница в уров-
не здоровья должна отражаться в страховом платеже), 
целевые налоги работодателя (соцпакет) и обязатель-
но – соплатежи, чтобы видеть реальность расходов.

Вопрос 7: «Выберите (один) тип организаций, 
которые должны играть определяющую роль в уста-
новлении объемов и тарифов оказания медицинской 
помощи в субъектах РФ:
● Органы государственной исполнительной власти
● Страховые организации».

В данном вопросе более половины респондентов 
(65%) отдали предпочтение органам государственной 
исполнительной власти (рис. 9).

Вопрос 7.1: «Если 1), выберите организацию, иг-
рающую ведущую роль. Выберите один из вариантов 
ответа:

Рис. 8. Распределение 
мнений  
о целесообразности 
использования 
указанных  
на рисунке источников 
формирования 
средств в системе 
здравоохранения.

Рис. 9. Распределение 
мнений о структурах, 
которым должна 
принадлежать 
определяющая роль 
в установлении 
объемов медицинской 
помощи в субъектах 
РФ и тарифов на ее 
оказание.
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● Министерство здравоохранения РФ
● Министерство здравоохранения субъекта РФ 
● Другие органы государственной власти в сфере 

здравоохранения (уточните)».
Половина опрошенных, отдавших предпочтение 

исполнительным органам государственной власти, вы-
брали в качестве ведущей организации Министерство 
здравоохранения субъекта РФ (рис. 10). Среди других 
органов государственной власти были названы Прези-
дентская комиссия, а также экспертное сообщество.

В подтверждение своего выбора респонденты 
приводили следующий довод: данная функция долж-
на принадлежать федеральному институту власти для 
соблюдения единого подхода во всех субъектах РФ, а 

также для обеспечения взаимодействия с института-
ми главных внештатных специалистов и профессио-
нальных сообществ.

Вопрос 7.2: «Если 2), выберите организацию, иг-
рающую ведущую роль. Выберите один из вариантов 
ответа:
● Федеральный фонд ОМС
● Территориальный фонд ОМС
● Страховая медицинская организация».

Большинство ответивших (72%) на данный во-
прос выбрали страховую медицинскую организацию 
(рис. 11).

В своих ответах на данный вопрос сторонники 
СМО делали упор на то, что «страховая организа-

Рис. 10. Мнения 65% 
респондентов  
(см. рис. 9) о том, 
какие органы 
государственной 
исполнительной 
власти должны играть 
ведущую роль  
в установлении 
объемов медицинской 
помощи и тарифов  
на ее оказание.

Рис. 11. Мнения 
35% респондентов 
(см. рис. 9) о том, 
какие страховые 
организации должны 
играть ведущую роль  
в установлении 
объемов медицинской 
помощи и тарифов  
на ее оказание.
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ция – единственная структура, заинтересованная 
в решении проблемы» и «в рисковой модели СМО 
определяют перечень медицинских организаций, с 
которыми они будут заключать договоры на ЛПП в 
зависимости от количества застрахованных и опре-
делять объемы для каждого медицинского учре-
ждения».

Вопрос 8: «Медицинские организации каких форм 
собственности должны обеспечивать оказание ме-
дицинских услуг в рамках ПГГ? Выберите один из ва-
риантов ответа:
● Государственные учреждения здравоохранения 
● Частные медицинские организации 
● Организации любых форм собственности, изъя-

вившие такое желание».
Отвечая на данный вопрос, более половины ре-

спондентов (70%) отдали свой выбор организациям 
любых форм собственности. Выбор в пользу част-
ных медицинских организаций не сделал ни один 
респондент (рис. 12).

В комментариях сторонники организаций любой 
форм собственности указывали на то, что: «это будет 
способствовать конкуренции и росту качества услуг», 
«в ином случае будет нарушено антимонопольное 
законодательство», «в рыночной экономике все по-
ставщики равны» и «форма собственности не должна 
ограничивать выбор налогоплательщика». Отдель-
но было отмечено, что данные организации должны 
«иметь подтверждённые возможности».

Вопрос 8.1: «Если государственные, то: необ-
ходимо ли иметь возможность привлекать по не-
обходимости медицинские организации иных форм 
собственности (например, при отсутствии государ-
ственного учреждения, способного оказать необхо-
димые услуги)?».

Голоса опрашиваемых разделились так: 75% – за 
привлечение и 25% – против (рис. 13).

Сторонники привлечения при необходимости 
медицинских организаций иных форм собственно-
сти высказали мнение, что «это возможно в случае, 
если есть потребность по объему определенных 
медицинских услуг». Противники этой процедуры 
отметили, что «представляется сомнительным от-
сутствие государственных медицинских организа-
ций, которые не могут оказывать помощь в полном 
объеме».

Вопрос 9: «Укажите виды расходов, на которые 
целесообразно направить соплатежи населения:
● Лекарственное обеспечение (далее 9.1)
● Медицинская помощь (далее 9.2)».

По данному вопросу подавляющее большинство 
респондентов высказались за направление соплате-
жей населения на лекарственное обеспечение и ме-
дицинскую помощь – 82,5% и 85%, соответственно 
(рис. 14).

Среди доводов были следующие: «расшире-
ние спектра доступных лекарств» и «оплата услуг,  
не входящих в тарифы, в период одной госпитали-
зации».

Вопрос 10: «Какие факторы стоит учитывать 
при принятии решения о целесообразности соплате-
жей населения на лекарственное обеспечение:
● Особенности потребителя
● Особенности технологии».

По мнению 88% опрашиваемых, при приня-
тии решения о целесообразности соплатежей на-
селе-ния на лекарственное обеспечение следует 
учитывать особенности потребителя; 63,5% сочли 
необходимым учитывать особенности технологии  
(рис. 15).

Рис. 12. Выбор 
респондентами 
организаций 
для оказания 
медицинских услуг 
в рамках программы 
государственных 
гарантий (ПГГ).



50

У
П

Р
А

В
Л

Е
Н

И
Е

 З
Д

Р
А

В
О

О
Х

Р
А

Н
Е

Н
И

Е
М

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

О
Ц

Е
Н

К
А

 И
 В

Ы
Б

О
Р

№
 2

20
16

Рис. 13. Распределение 
ответов на вопрос, 
могут ли 
государственные 
учреждения 
привлекать к оказанию 
медицинских 
услуг в рамках 
ПГГ медицинские 
организации иных 
форм собственности.

Рис. 14. Распределение 
мнений о целевом 
расходовании  
соплатежей населения.

Рис. 15. Распределение 
ответов на вопрос, 
какие факторы 
следует учитывать 
при расходовании 
соплатежей населения 
на лекарственное 
обеспечение.
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Среди особенностей потребителя, которые необ-
ходимо учитывать при распределении расходов со-
платежей населения на лекарственное обеспечение, 
респондентами были названы следующие:
● социальный статус (17% опрошенных),
● вид и форма заболевания (14% опрошенных),
● возраст (дети и пожилые) (11,5% опрошенных),
● ситуации, связанные с родами,
● орфанные заболевания,
● подход пациента к своему здоровью,
● доход пациента.

Среди особенностей технологии, которые следует 
учитывать при распределении соплатежей населения 
на лекарственное обеспечение, респондентами были 
названы следующие: 
● медицинская обоснованность применения техно-

логии (11,5% опрошенных),
● стоимость технологии (11,5% опрошенных),
● экономическая приемлемость (8% опрошенных),
● затратоемкость.

Противники учета особенностей как потребителя, 
так и технологии указывали на то, что «лучше создать 
накопительный фонд для гражданина» и «вывести со-
платежи в социальную помощь», не видели смысла в 
применении «технологий, которые имеют коммерче-
скую направленность и доказательно принципиально 
не улучшают качество предоставляемой услуги», а 
также подчеркивали, что «технологичность произ-
водства не влияет на потребности населения».

Вопрос 11: «Какие факторы стоит учитывать при 
принятии решения о целесообразности соплатежей 
населения на медицинскую помощь:
● Особенности потребителя
● Особенности технологии».

Практически все респонденты (97%) высказались 
за учет особенностей потребителя при расходова-
нии соплатежей населения на медицинскую помощь, 
73,5% поддержали идею учета особенностей техноло-
гии в названном вопросе (рис. 16).

Среди особенностей потребителя, которые нужно 
учитывать при распределении расходов соплатежей 
населения на медицинскую помощь, респондентами 
были названы: 
● социальный статус (26% опрошенных),
● возраст (20,5% опрошенных),
● вид или форма заболевания (13% опрошенных),
● орфанные заболевания, коморбидность заболеваний,
● ситуации, связанные с родами,
● генетические особенности.

Из особенностей технологии, которые следует 
учитывать при распределении расходов соплатежей 
населения на медицинскую помощь, респондентами 
были названы следующие:
● медицинская обоснованность применения техно-

логии (17% опрошенных),
● экономическая приемлемость (13,5% опрошен-

ных),
● стоимость применения технологии (13,5% опро-

шенных),
● производитель технологии (например, протезов),
● новизна модели (технологии),
● понятный перечень услуг – за что доплата.

К общим комментариям можно отнести два выска-
зывания: «следует учитывать принадлежность к уяз-
вимым категориям населения – дети-сироты, инвали-
ды, пенсионеры, и т. п. не должны платить» и «в рам-
ках конституции существует равенство прав. Соответ-
ственно, соплатежи распространяются на всех или ни 

Рис. 16. Учет факторов 
расходования 
соплатежей населения 
на медицинскую 
помощь.
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на кого. Возможна система компенсаций отдельным 
категориям (одиноким родителям несовершеннолет-
них детей, пенсионерам и т. п.)».

Вопрос 12: «Какая форма соплатежа со стороны 
пациента является наиболее приемлемой? Выберите 
один вариант ответа.
● Фиксированный платеж за каждое обращение/день 

пребывания в стационаре/единицу лекарственного 
препарата или в виде процента от суммы счета

● Оплата полностью из личных средств пациента 
отдельных видов лекарственной и медицинской 
помощи

● Оплата из личных средств пациента до достиже-
ния определенного уровня расходов».
Наибольшее количество респондентов (38%) вы-

брали первый вариант ответа – фиксированный пла-
теж за каждое обращение/день пребывания в стаци-
онаре/единицу лекарственного препарата или в виде 
процента от суммы счета. Второй вариант – оплата 
полностью из личных средств пациента отдельных 
видов лекарственной и медицинской помощи – на-
брал 23% голосов. Третий вариант – оплату из лич-
ных средств пациента до достижения определенного 
уровня расходов – выбрали 13% респондентов.

Однако более четверти опрошенных (26%) указа-
ли на то, что выбор какого-либо одного варианта не-
целесообразен. Среди ответивших подобным образом 
10% высказались за комбинацию всех трех вариантов 
платежей, 8% – за комбинацию первого и второго ва-
риантов, 5% – за комбинацию первого и третьего ва-
риантов, 3% – за комбинацию второго и третьего ва-
риантов платежей.

Были высказаны следующие мнения (рис. 17):

1) в пользу первого варианта: «максимально по-
нятно любому человеку – «страховка» покрывает 
60/80/90/100 % суммы счета»;

2) в пользу третьего варианта: «дает право выбора 
потребителю»;

3) в пользу комбинации первого и третьего вари-
антов последовало предложение «рассмотреть также 
варианты с возмещением».

Вопрос 13: «Как должны распределяться зоны 
ответственности по вопросам организации оказания 
медицинской помощи? Какая организация/учрежде-
ние должно регулировать установленные объекты? 
Установите соответствие между субъектом и объ-
ектом регулирования.

Субъекты регулирования:
1) Министерство здравоохранения (федеральное)
2) Министерства здравоохранения (региональные)
3) ФФОМС
4) ТФОМС
5) Ассоциации страховых МО (в т. ч. саморегули-

руемые)
6) Ассоциации МО (в т. ч. саморегулируемые)
7) Профессиональные врачебные ассоциации (в т. ч. 

саморегулируемые)
8) Пациентские организации (или непосредственно 

пациенты)
Объекты регулирования:

1) Состав ПГГ
2) Состав ТПГГ
3) Установление тарифов
4) Установление общих объемов медицинской помощи 

и их распределение между МО
5) Стандарты, рекомендации и порядки

Рис. 17. Распределение 
ответов на вопрос  
о наиболее 
приемлемой форме 
соплатежа со стороны 
пациента.
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зациям
7) Контроль качества оказания медицинской помощи
8) Защита прав пациентов».

Большинство голосов (по 80%) отнесли к наиболее 
значимым зонам ответственности Минздрава РФ стан-
дарты, рекомендации и порядки, а также определение 
требований к медицинским организациям (рис. 18).

К наиболее значимым зонам ответственности ре-
гиональных министерств здравоохранения большин-
ство респондентов (85% и 65%) отнесли состав ТППГ, 
а также установление общих объемов медицинской 
помощи и их распределение между МО (рис. 19).

Лишь один вариант ответа на вопрос о зонах от-
ветственности ФФОМС получил поддержку боль-
шинства респондентов – состав ППГ (58%) (рис. 20).

Рис. 18. Распределение 
ответов на вопрос  
о зонах 
ответственности 
Минздрава РФ.

Рис. 19. Распределение 
ответов на вопрос  
о зонах 
ответственности 
региональных 
министерств 
здравоохранения.
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Что касается зон ответственности ТФОМС, то, по 
мнению респондентов, это прежде всего установле-
ние тарифов (53%), состав ТППГ (50%), установление 

общих объемов медицинской помощи (48%) и контр-
оль качества оказания медицинской помощи (45%) 
(рис. 21).

Рис. 20. Распределение 
мнений респондентов  
о зонах 
ответственности 
ФФОМС.

Рис. 21. Распределение 
мнений респондентов  
о зонах 
ответственности 
ТФОМС.

Рис. 22. Распределение 
мнений респондентов  
о зонах 
ответственности 
Ассоциаций СМО.
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денты включили контроль качества оказания меди-
цинской помощи (60%), установление общих объе-
мов медицинской помощи и их распределение между 
МО (50%), установление тарифов (48%) (рис. 22).

Ассоциации медицинских организаций, по мнению 
опрошенных, должны отвечать за установление тарифов 
(50%), определение требований к МО (48%) и контроль 
качества оказания медицинской помощи (48%) (рис. 23).

К зонам ответственности профессиональных вра-
чебных организаций в первую очередь, по мнению 
опрошенных, должны относиться стандарты, реко-
мендации и порядки (75%), а также контроль качества 
оказания медицинских услуг (68%) (рис. 24).

Согласно практически единодушному мнению 
респондентов, пациенты и пациентские организации 
должны отвечать за защиту прав пациентов (85%), 

а также за контроль качества медицинской помощи 
(50%). Остальные варианты не набрали значимого ко-
личества голосов (рис. 25).

К общим комментариям по данному вопросу мож-
но отнести следующие: «каждый из объектов должен 
регулироваться несколькими участниками с целью со-
блюдения баланса интересов», «ППГ – общая рамка 
социальных обязательств», «ТППГ – это возможно-
сти региональных систем здравоохранения», «в тари-
фах надо изучать и подтверждать реальность учёта 
данных», «стандарты – дело специалистов», «контр-
оль качества – дело пострадавших», «защита прав 
– это социальный отклик. Добавить в защиту прав 
Росздравнадзор и прокуратуру» и «добавить страхо-
вание ответственности медицинских работников для 
ассоциаций страховых МО и защиту прав медработ-
ников для профессиональных врачебных ассоциаций».

Рис. 23. Распределение 
мнений респондентов  
о зонах 
ответственности 
Ассоциаций 
медицинских 
организаций.

Рис. 24. Мнения 
респондентов о зонах 
ответственности 
профессиональных 
врачебных ассоциаций.
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Вопрос 14: «Какая модель финансирования здра-
воохранения является наиболее приемлемой для РФ? 
Выберите один вариант ответа.
● Бюджетная 
● Страховая (рисковая)
● Смешанная».

Судя по ответам на финальный вопрос анкеты, по-
давляющее большинство, а именно 72,5% респонден-
тов, считают, что для РФ наиболее подходит смешан-
ная модель финансирования здравоохранения, 22,5% 
полагают, что наиболее приемлема страховая (риско-
вая) модель, и 5% респондентов отдали предпочтение 
бюджетной модели (рис. 26).

Сторонники смешанной модели высказывались 
следующим образом: «нельзя ограничивать права 
человека», смешанная модель – «гарантия для ме-
дицинских организаций иметь возможность разви-
ваться».

Отдельно стоит отметить мнение 20% от числа 
сторонников смешанной модели финансирования: они 
указали на то, что функционирование данной модели 
должно основываться преимущественно на страховых 
принципах. 

Сторонники бюджетной модели высказали мне-
ние, что данная модель должна обеспечивать допол-
нительное финансирование первичного звена.

Рис. 25. Мнения 
респондентов о зонах 
ответственности 
пациентских 
организаций или 
пациентов.

Рис. 26. Распределение 
ответов на вопрос  
о наиболее 
приемлемой 
для РФ модели 
финансирования 
здравоохранения.
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Результаты анкетирования демонстрируют опре-
деленное продвижение экспертного мнения от суще-
ствующей модели системы здравоохранения в сто-
рону формирования страховой (рисковой) модели. 
Однако результаты демонстрируют также и некото-
рую консервативность респондентов и в большей или 
меньшей степени отражает текущую ситуацию в сис-
теме здравоохранения. Это свидетельствует о том, что 
лица, принимающие решения, на данный момент не 
готовы к переходу страховой (рисковой) модели.
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Клинико-статистические группы  
в кардиологии. Возможность финансирования 
дорогостоящей лекарственной терапии 
пациентам с сердечной недостаточностью

М. В. Сура

Российская академия народного хозяйства и государственной службы при Президенте РФ, 
Москва, Россия

В статье описаны этапы актуализации федеральной модели оплаты медицинской помощи по клинико-статистическим группам (КСГ) в 
части кардиологических заболеваний с 2012 г., определены расчетные значения тарифов на оказание медицинской помощи пациентам с 
сердечной недостаточностью (СН), представлены данные о реальной стоимости госпитализации пациентов с СН в круглосуточный ста-
ционар, на примере Краснодарского края рассчитаны необходимые значения коэффициентов относительной затратоемкости (КЗ) в случае 
назначения пациентам с СН дорогостоящей лекарственной терапии.
С 2012 г. произошли существенные изменения федеральной модели КСГ, включая группы кардиологического профиля. В модели КСГ 2015 г. 
заболевания сердечно-сосудистой системы не хирургического профиля для круглосуточного стационара отнесены к трем профилям ме-
дицинской помощи: кардиология (КСГ 66 – 71), терапия (КСГ 193 – 197) и ревматология (КСГ 174 – 175). Установленные значения КЗ в 
зависимости от группы варьируют от 0,70 до 3,48. Госпитализация пациентов с СН осуществляется в рамках двух КСГ: 196 «Другие болезни 
сердца (уровень 1)» (КЗ = 0,78) и 197 «Другие болезни сердца (уровень 2)» (КЗ = 1,54) (к последней группе отнесены случаи госпитализации 
пациентов с назначением специальных инвазивных методов обследования сердца и сосудов.). Средняя расчетная стоимость случая госпита-
лизации пациентов с СН, с учетом установленных на федеральном уровне КЗ для КСГ 196 и 197, составляет 17 и 35 тыс. руб. соответственно.
Согласно экспертным оценкам, средняя стоимость случая госпитализации пациентов с СН в 2014 г., в 1,5 раза превышала среднюю сто-
имость по другим заболеваниям, включенным в КСГ 173 «Другие болезни сердца» (КЗ = 0,87), и составляла 32 094,15 руб. Кроме этого, 
СН являлась наиболее частой причиной госпитализации пациентов в рамках обсуждаемых КСГ – около 60% всех случаев госпитализации. 
Данные обстоятельства следует учитывать при формировании модели КСГ в 2016 г., рассматривая возможность выделения отдельной 
группы для пациентов с СН с установлением повышающего КЗ на уровне 1,4, что позволит обеспечить реальные финансовые потребности 
медицинских организаций на ведение таких пациентов.
Возможность финансирования дорогостоящей лекарственной терапии пациентов СН на региональном уровне была рассмотрена на приме-
ре препарата серелаксин, затраты на который за период госпитализации пациента в стационар составляют 155 246,00 руб. Модель форми-
рования подгруппы для случаев госпитализации пациентов, нуждающихся в назначении серелаксина, на примере Краснодарского края в 
рамках КСГ 173 «Другие болезни сердца» (КЗ = 0,87) показала, что в случае обеспечения 2% госпитализаций пациентов с СН серелаксином 
(минимальное число случаев госпитализации пациентов с СН, нуждающихся в назначении препарата; среднее значение этого показателя, 
согласно экспертным оценкам, составляет 7%) при необходимом КЗ = 10,57, КЗ оставшейся подгруппы (случаи госпитализации пациентов 
в рамках КСГ 173, включая случаи госпитализации пациентов с СН без назначения серелаксина) с учетом перераспределения установлен-
ного объема финансовых средств составит 0,74. Возможность такого снижения КЗ требует отдельной экспертной проработки.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: клинико-статистические группы (КСГ), коэффициенты относительной затратоемкости (КЗ), кардиология, сердеч-
ная недостаточность, серелаксин.

Diagnosis Related Groups in Cardiology. 
Financing of High-Cost Drug Therapy  
in Patients with Heart Failure

M. V. Sura

Russian Presidential Academy of National Economy and Public Administration, Moscow, Russia

The article describes the stages of the update of the Russian federal model of financing of medical care according to diagnosis related groups (DRGs) 
in cardiovascular diseases since 2012. The estimated charge rates for medical care in patients with heart failure (HF) are defined. The data on the real 
cost of hospitalization of patients with HF to day-and-night hospitals are shown. Relative cost weights (CW) of high-cost drug therapy  in patients 
with HF are calculated on the example of Krasnodar Krai.
Since 2012, significant changes were made in the federal model of DRGs including cardiologic groups. In the model of 2015, non-surgical cardio-
vascular diseases for day-and-night hospitals belonged to three profiles of medical care: Cardiology (DRGs 66–71), Therapy (DRGs 193–197), and 
rheumatology (DRGs 174–175). The RC values were 0.70-3.48 depending on the group. Patients with HF were subject to hospitalization incase of 
DRG 196: Other heart diseases (level 1) (RC = 0.78), and DRG 197: Other heart diseases (level 2) (RC = 1.54). The last group included hospital-
izations with special invasive methods of examination of heart and vessels. The average estimated cost of hospitalization of patients with HF were 
17,00 RUB and 35,00 RUB for DRG 196 and DRG 197, respectively, according to federal CW values.
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Программой государственных гарантий бесплатно-
го оказания гражданам медицинской помощи на 2016 г. 
предусмотрен единственный способ оплаты медицин-
ской помощи, оказанной в стационарных условиях и 
в условиях дневного стационара, – за законченный 
случай лечения заболевания, включенного в соответ-
ствующую группу заболеваний (в том числе клинико-
статистические группы заболеваний, КСГ) [1]. КСГ 
представляет собой группу заболеваний, относящихся 
к одному профилю медицинской помощи и сходных 
по используемым методам диагностики и лечения па-
циентов и средней ресурсоемкости (стоимость, струк-
тура затрат и набор используемых ресурсов).

Российская модель КСГ, рекомендованная Мин-
здравом России и Федеральным фондом ОМС 
(ФОМС), внедряется в стране с 2012 г. и претерпевает 
ежегодные изменения: появляются новые КСГ, пере-
сматриваются коэффициенты относительной затра-
тоемкости (КЗ), меняются подходы к формированию 
региональных поправочных коэффициентов, их поро-
говые значения и др. [2–7].

Несмотря на значительный период времени, про-
шедший с момента утверждения первой версии феде-
ральной модели КСГ, до настоящего времени не все 
субъекты РФ перешли на этот способ оплаты меди-
цинской помощи в системе ОМС и продолжают при-
менять собственные способы оплаты, включая реги-
ональные модели КСГ. Кроме этого, часть регионов 
продолжают работать по федеральной модели, утвер-
жденной в 2014 г.

В 2016 г. модель была впервые разделена на КСГ 
для оказания медицинской помощи в условиях кругло-
суточного (308 групп), и дневного (118 групп) стацио-
наров. КСГ условно сгруппированы по профилям меди-
цинской помощи, например: онкология, гастроэнтеро-
логия, хирургия, офтальмология, кардиология, терапия 
и др., – общее число которых как для дневного, так и 
для круглосуточного стационаров составляет 37 [6, 7].

Согласно методическим рекомендациям, тарифы 
на оплату медицинской помощи на уровне субъектов 
РФ по каждой КСГ определяются базовой ставкой фи-

нансирования случая госпитализации (средняя стои-
мость законченного случая лечения, включенного в 
КСГ), рассчитываемой ежегодно на региональном 
уровне, коэффициентами относительной затратоем-
кости (КЗ), устанавливаемым по каждой КСГ на феде-
ральном уровне, а также рядом региональных попра-
вочных коэффициентов, в частности коэффициентом 
уровня стационара (КУС), коэффициентом сложности 
лечения пациента (КСЛП) и управленческим коэффи-
циентом (КУ).

Наиболее существенное влияние на величину та-
рифов оказывает размер базовой ставки, значительно 
отличающийся в зависимости от региона (к примеру, 
в 2015 г. разброс значений базовых ставок для кру-
глосуточного стационара в 54 субъектах РФ составлял 
от 10 383,46 до 66 653,00 руб. при среднем значении 
22 399,57 руб.), а также размер КЗ (минимальное зна-
чение КЗ в последней версии модели КСГ составляет 
0,27 для КСГ 16 «Ангионевротический отек, анафи-
лактический шок» и КСГ 200 «Отравления и другие 
воздействия внешних причин (уровень 1)», макси-
мальное значение КЗ составило 25,00 для КСГ 153 
«Ремонт и замена речевого процессора») [8].

КСГ В КАРДИОЛОГИИ

С момента утверждения первой версии модели 
КСГ происходит существенная корректировка групп, 
сформированных в рамках кардиологического профи-
ля: меняются названия КСГ, значения их КЗ, появля-
ются комбинированные группы (например, КСГ «Не-
стабильная стенокардия, инфаркт миокарда, легочная 
эмболия, лечение с тромболитической терапией») и 
др. [2–7] (табл. 1). При этом заболевания сердечно-со-
судистой системы включаются в КСГ не только карди-
ологического профиля.

В модели КСГ, утвержденной в 2015 г., заболева-
ния сердечно-сосудистой системы не хирургического 
профиля для круглосуточного стационара отнесены к 
трем профилям медицинской помощи: кардиология 
(КСГ 66–71), терапия (КСГ 193–197) и ревматология 
(КСГ 174–175). Установленные значения КЗ в зави-

According to the expert opinions, the average actual cost of hospitalization of patients with HF was 32 094.15 RUB in 2014. It was 1.5 times higher 
than in case of other diseases included into DRG 173: Other heart diseases (CW = 0.87). Along with this, HF was the most frequent cause of hospita-
lization (about 60% of all cases) in the discussed DRGs. This aspect should be taken into account during the development of DRG model in 2016when 
considering possible separation of a group of patients with HF with a multiplying CW of 1.4. This will enable to meet the real financial needs of 
medical facilities in the management of such patients.
The possibility of financing of high-cost drug therapy in patients with HF on the regional level was studied on the example of Serelaxin. The course 
of this drug during hospital stay costs 155,246.00 RUB. The model of the creation of a subgroup for hospitalization of patients, who need Serelaxin, 
was considered on the example of Krasnodar Krai in the framework of DRG 173: Other heart diseases (CW = 0.87). It showed that the supply of 2% 
of hospitalized HF patients with Serelaxin (the minimal number of hospitalizations of patients with HF, who need this drug; the average value is 7% 
according to experts) with a target CW = 10.57 will result in RC = 0.74 in the remaining subgroups (hospitalizations of patients in DRG 173 includ-
ing those with HF without administration of Serelaxin) after redistribution of the available amount of financial resources. Further expert studies are 
required to assess the possibility of such reduction of CW.

KEYWORDS: diagnosis related groups (DRGs), relative cost weight (CW), cardiology, heart failure, Serelaxin.
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симости от группы варьируют от 0,70 (КСГ 193 «Ги-
пертоническая болезнь в стадии обострения») до 3,48 
(КСГ 68 «Нестабильная стенокардия, инфаркт мио-
карда, легочная эмболия (уровень 3)») [6, 7] (табл. 2).

Общее число диагнозов, включенных в указанные 
КСГ, составляет более 200 кодов по МКБ-10. Детская 
кардиология выделена в отдельный профиль и пред-
ставлена одной КСГ 30 «Врожденные аномалии сер-
дечно-сосудистой системы, дети» с КЗ = 1,84.

 В дневном стационаре сердечно-сосудистые за-
болевания включены в КСГ 30 «Болезни системы 
кровообращения, взрослые» с КЗ = 0,80 и КСГ31 «Бо-
лезни системы кровообращения с применением инва-
зивных методов» с КЗ = 3,39 и отнесены к кардиоло-
гическому профилю. Детская кардиология включает 

одну КСГ 12 «Болезни системы кровообращения, де-
ти» с КЗ = 0,98.

В отношении оказания медицинской помощи па-
циентам с сердечной недостаточностью (СН) (коды 
по МКБ-10: I50, I50.0, I50.1, I50.9), госпитализация 
в круглосуточный стационар возможна по двум КСГ: 
196 «Другие болезни сердца (уровень 1)» (КЗ = 0,78, 
данные случаи госпитализации не предполагают на-
значения специальных методов исследований сердца) 
и 197«Другие болезни сердца (уровень 2)») (КЗ = 1,54) 
– данные случаи госпитализации включают назначе-
ние инвазивных методов обследования сердца и сосу-
дов (коронарографии, чрезпозвоночной катеризации 
сердца, биопсии миокарда, шунтографии, компьютер-
ной томографии органов грудной полости с внутри-

Таблица 1. Изменения КСГ кардиологического профиля, происшедшие с 2012 по 2014 гг.

КСГ по профилю «кардиология», утвержденные в различные годы

2012 г. 2013 г. 2014 г.

КСГ 35 «Гипертоническая болезнь»  
(КЗ = 0,95)

КСГ 36 «Стенокардия, хроническая 
ишемическая болезнь сердца»  
(КЗ = 1,10)

КСГ 37 «Острый и повторный 
инфаркт миокарда» (КЗ = 1,94)

КСГ 38 «Нарушения ритма»  
(КЗ = 1,34)

КСГ 39 «Другие болезни сердца»  
(КЗ = 1,10)

КСГ 38 «Гипертоническая болезнь»  
(КЗ = 0,95)

КСГ 39 «Стенокардия (кроме 
нестабильной), хроническая ишемическая 
болезнь сердца» (КЗ = 1,09)

КСГ 40 «Нестабильная стенокардия, 
инфаркт миокарда» (КЗ = 1,94)

КСГ 41 «Нарушения ритма  
и проводимости» (КЗ = 1,34)

КСГ 42 «Другие болезни сердца»  
(КЗ = 1,1)

КСГ 59 «Стенокардия (кроме нестабильной), 
хроническая ишемическая болезнь сердца, проводилась 
коронарография» (КЗ = 1,85)

КСГ 60 «Нестабильная стенокардия, инфаркт миокарда, 
легочная эмболия, лечение без тромболитической 
терапии» (КЗ = 1,75)

КСГ 61 «Нестабильная стенокардия, инфаркт миокарда, 
легочная эмболия, лечение с тромболитической 
терапией» (КЗ = 3,48)

КСГ 62 «Нарушения ритма и проводимости» (КЗ = 1,16)

КСГ 63 «Эндокардит, миокардит» (КЗ = 1,42)

Таблица 2. Заболевания сердечно-сосудистой системы в модели КСГ, утвержденной в 2015 г.  
для круглосуточного стационара

№ Клинико-статистическая группа Коэффициент относительной 
затратоемкости (КЗ)

Профиль «Кардиология»

66 Нестабильная стенокардия, инфаркт миокарда, легочная эмболия (уровень 1) 1,42

67 Нестабильная стенокардия, инфаркт миокарда, легочная эмболия (уровень 2) 2,81

68 Нестабильная стенокардия, инфаркт миокарда, легочная эмболия (уровень 3) 3,48

69 Нарушения ритма и проводимости (уровень 1) 1,12

70 Нарушения ритма и проводимости (уровень 2) 2,01

71 Эндокардит, миокардит, перикардит, кардиомиопатии (уровень 1) 1,42

Профиль «Терапия» 

193 Гипертоническая болезнь в стадии обострения 0,70

194 Стенокардия (кроме нестабильной), хроническая ишемическая болезнь сердца (уровень 1) 0,78

195 Стенокардия (кроме нестабильной), хроническая ишемическая болезнь сердца (уровень 2) 2,38

196 Другие болезни сердца (уровень 1) 0,78

197 Другие болезни сердца (уровень 2) 1,54

Профиль «Ревматология» 

174 Ревматические болезни сердца (уровень 1) 0,87

175 Ревматические болезни сердца (уровень 2) 1,57
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Мвенным болюсным контрастированием и др.). Кроме 

СН, в КСГ 196 и 197 включено 50 различных диаг-
нозов – кодов по МКБ-10. Разделение КСГ «Другие 
болезни сердца» на два уровня (уровень 1 и уровень 2) 
произошло впервые в модели КСГ 2016 г. В 2015 г. все 
случаи госпитализации пациентов с СН были включе-
ны в КСГ 173 «Другие болезни сердца» с КЗ = 0,87 [2]. 
Очевидно, что для значительной части случаев госпи-
тализации пациентов с СН (случаев, не предполагаю-
щих назначение специальных методов исследования), 
произошло снижение КЗ (с 0,87 до 0,78) и, значит, та-
рифов на оказание медицинской помощи в круглосу-
точном стационаре.

В дневном стационаре случаи госпитализации па-
циентов с СН относятся к КСГ 30 «Болезни системы 
кровообращения, взрослые» (КЗ = 0,80). В отношении 
данной группы применение специальных методов ис-
следования сердечно-сосудистой системы не исполь-
зуется как классификационный критерий.

РАСЧЕТ СРЕДНИХ ТАРИФОВ НА ОКАЗАНИЕ 
МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ ПАЦИЕНТАМ  
С СЕРДЕЧНОЙ НЕДОСТАТОЧНОСТЬЮ

Согласно Программе государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам медицинской по-
мощи на 2016 г., норматив финансовых затрат на 1 
случай госпитализации в медицинских организациях 
(их структурных подразделениях), оказывающих ме-
дицинскую помощь в стационарных условиях, за счет 
средств ОМС установлен в размере 22 815,3 руб., на 
1 случай лечения в условиях дневных стационаров – 
11 430 руб. [1]. Можно условно считать, что данные 
нормативные показатели отражают размер базовых 
ставок (средней стоимости законченного случая лече-
ния, включенного в КСГ), устанавливаемых на регио-
нальном уровне тарифными соглашениями в системе 
ОМС и применяемых для расчета тарифов на оказа-
ние медицинской для каждой КСГ.

Правила расчета среднего размера тарифа на ока-
зание медицинской помощи по КСГ определяются 
методическими рекомендациями Минздрава России 
и ФОМС [6, 7]. Согласно рекомендациям, стоимость 

одного случая госпитализации в стационаре (ССКСГ) 
по КСГ определяется по формуле:

ССКСГ = БС х КЗКСГ х ПК х КД, где 
БС – размер средней стоимости законченного слу-

чая лечения (базовая ставка), устанавливается на ре-
гиональном уровне, руб.;

КЗКСГ – коэффициент относительной затратоемко-
сти по КСГ, к которой отнесен данный случай госпи-
тализации (основной коэффициент, устанавливаемый 
на федеральном уровне);

ПК – поправочный коэффициент оплаты КСГ – 
(интегрированный коэффициент, устанавливаемый на 
региональном уровне);

КД – коэффициент дифференциации, рассчитан-
ный в соответствии с постановлением Правительства 
Российской Федерации от 5 мая 2012 г. № 462. Дан-
ный коэффициент используется в расчетах в случае, 
если для территории субъекта Российской Федерации 
установлено несколько коэффициентов дифференци-
ации. В случае, если коэффициент дифференциации 
является единым для всей территории субъекта Рос-
сийской Федерации, то данный коэффициент учиты-
вается в базовой ставке.

В таблице 3 представлены расчеты среднего ожи-
даемого значения стоимости законченного случая ле-
чения пациентов с СН в дневном и круглосуточном 
стационарах без учета региональных поправочных 
коэффициентов, согласно модели КСГ, утвержденной 
в 2015 г.

Проведенные расчеты показали, что согласно дей-
ствующей модели КСГ, утвержденной в 2015 г., сред-
няя ожидаемая стоимость случая госпитализации па-
циентов с СН в дневной стационар составляет 9 тыс. 
руб., в круглосуточный стационар – 17 тыс. руб. (для 
случаев госпитализации, не требующих назначения 
инвазивных методов обследования сердца и сосудов), 
и 35 тыс. руб. (для случаев госпитализации, в рамках 
которых назначаются коронарография, биопсия ми-
окарда, шунтография или другие методы обследова-
ния, учтенные моделью КСГ на федеральном уровне).

В модели КСГ, утвержденной в 2015 г., Федераль-
ный фонд ОМС не представил рекомендаций по рас-

Таблица 3. Средняя стоимость законченного случая лечения пациентов с СН в дневном и круглосуточном 
стационарах в системе ОМС, согласно модели КСГ утвержденной в 2015 г.

Уровень оказания 
медицинской помощи

Норматив финансовых 
затрат [1]

КСГ [6, 7] Значение КЗ,  
в зависимости  

от КСГ [6, 7]

Средняя стоимость 
одного случая 

госпитализации 
пациентов с СН, руб.

Дневной стационар 11 430 КСГ 30 «Болезни системы 
кровообращения, взрослые»

0,80 9 144,00

Круглосуточный 
стационар

22 815,3 КСГ 196 «Другие болезни 
сердца (уровень 1)»

0,78 17 795,93

КСГ 197 «Другие болезни 
сердца (уровень 2)»

1,54 35 135,56
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пределению статей расходов в структуре тарифов по 
каждой КСГ. В 2014 г. такие рекомендации были и 
по группе «Другие болезни сердца» составляли: 60% 
– заработная плата, 15% – медикаменты и расходные 
материалы, 7% – питание и 18% остальные статьи рас-
ходов (мягкий инвентарь и проч.) [4, 5]. На региональ-
ном уровне эти рекомендации в целом учитывались. 
С учетом этих соотношений и традиционно наиболь-
шей доли расходов в структуре тарифа на заработную 
плату, можно предположить, что в модели КСГ 2015 г., 
к примеру, по КСГ 196 «Другие болезни сердца (уро-
вень 1)», в денежном выражении это соотношение мо-
жет быть приблизительно следующим: 10,6 тыс. руб., 
2,7 тыс. руб., 1,2 тыс. руб. и 3,2 тыс. руб., соответст-
венно. То есть, финансирование лекарственных препа-
ратов для лечения пациентов с СН в рамках КСГ 196, 
в структуре тарифа в среднем составят 3 тыс. руб. за 
период госпитализации.

Согласно экспертным оценкам, в 2014 г. средняя 
стоимость случаев госпитализации пациентов с забо-
леваниями, включенными в КСГ 173 «Другие болезни 
сердца» (группа модели КСГ 2014 г. с КЗ = 0,87, ку-
да также была отнесена СН) в субъектах РФ в сред-
нем составляли 21 709,84 руб., в то время как с СН 
– 32 094,15 руб. Таким образом, фактические затраты 
на случаи госпитализации пациентов с СН более чем 
в 1,5 раза превышали затраты на другие случаи ока-
зания медицинской помощи пациентам с кардиоло-
гическими заболеваниями, включенными в КСГ 173. 
Кроме этого, СН являлась наиболее частой причиной 
госпитализации пациентов, в рамках обсуждаемой 
КСГ – около 60% всех случаев.

Очевидно, что установленные на федеральном 
уровне КЗ по КСГ 173 в 2014 г. (КЗ = 0,87) или по 
КСГ 196 (КЗ = 0,78) и 197 (КЗ = 1,54) в 2015 г. (мож-
но предположить, что средневзвешенный КЗ для двух 
вновь образованных групп в 2015 г. не поменялся по 
сравнению с КСГ 2014 г. – увеличение КЗ по КСГ 
197 привело к закономерному снижению КЗ для КСГ 
196) не могут обеспечить адекватный тариф на оказа-
ние медицинской помощи пациентам с СН. С учетом 
данных о фактической средней стоимости случаев 
госпитализации пациентов с СН (в среднем 32 тыс. 
руб.) и норматива финансовых затрат, установленного 
Программой государственных гарантий бесплатного 
оказания гражданам медицинской помощи на 2016 г. 
для круглосуточного стационара (22 815,3 руб.), рас-
четный средний КЗ для группы пациентов с СН может 
составить 1,4 (32 094,15/22 815,3). В связи с вышеиз-
ложенным, на федеральном уровне целесообразно 
рассмотреть вопрос о выделении отдельной группы 
для пациентов с СН с установлением повышающего 
КЗ на уровне 1,4, что позволит обеспечить реальные 
финансовые потребности медицинских организаций 
на ведение таких пациентов.

ВОЗМОЖНОСТЬ УВЕЛИЧЕНИЯ ТАРИФА  
НА ОПЛАТУ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ 
ПО КСГ НА РЕГИОНАЛЬНОМ УРОВНЕ 
ПАЦИЕНТАМ С СН, НУЖДАЮЩИМСЯ 
В НАЗНАЧЕНИИ ДОРОГОСТОЯЩЕЙ 
ЛЕКАРСТВЕННОЙ ТЕРАПИИ

Одним из возможных способов изменения тари-
фов на оплату случаев госпитализации пациентов в 
рамках отдельных КСГ на уровне субъектов РФ, вклю-
чая оплату дорогостоящих случаев лекарственной те-
рапии, является выделение подгрупп в составе стан-
дартных КСГ с перерасчетом КЗ для них. Выделение 
подгрупп в составе стандартных КСГ регулируется 
правилам, описанными в письмах Минздрава России 
и ФОМС, и фактически является одним из способов 
региональной адаптации федеральной модели КСГ 
[6, 7]. В соответствии с утвержденными правилами, 
формирование подгрупп в составе стандартных КСГ 
подразумевают следующее:
● формирование подгрупп целесообразно пред-

усматривать, если количество случаев, которые 
планируется выделить в подгруппу, статисти-
чески репрезентативно и их большая затрато-
емкость внутри действующей КСГ является за-
кономерным (систематически встречающимся) 
явлением;

● увеличение количества групп должно осуществ-
ляться только через выделение подгрупп в струк-
туре стандартного перечня КСГ. При этом необхо-
димо придерживаться следующих правил:
■ номер подгруппы формируется из номера базо-

вой КСГ, точки и порядкового номера подгруп-
пы в группе;

■ наименование подгруппы совпадает с наиме-
нованием базовой КСГ либо содержит наиме-
нование базовой КСГ со смысловым дополне-
нием.

Формирование подгрупп может осуществляться 
следующими основными способами:

1-й способ: выделение подгрупп с использованием 
справочников МКБ-10 и Номенклатуры медицинских 
услуг1 (далее Номенклатура).

Данный способ предполагает, что базовая КСГ де-
лится на подгруппы через разнесение кодов основных 
классификационных справочников (МКБ-10 и Номен-
клатуры), используемых при формировании базовой 
КСГ, на подгруппы.

При этом формирование подгрупп из кодов МКБ-
10 и Номенклатуры, входящих в разные базовые КСГ, 
не допускается.

2-й способ: выделение подгрупп через введение 
дополнительных классификационных критериев.

1 Приказ Минздрава РФ № 1664 от 27.12. 2011 г. «Об утверждении 
номенклатуры медицинских услуг».
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но в тех случаях, когда классификационный критерий 
отвечает следующим основным требованиям:
● основания к применению данного критерия долж-

ны быть четко регламентированы нормативными 
документами (например, в клинических протоко-
лах, стандартах медицинской помощи);

● применение дополнительного классификационно-
го критерия легко проконтролировать.
Классификационный критерий должен быть вклю-

чен в реестр счетов, формируемый медицинскими ор-
ганизациями и передаваемый в ТФОМС.

Среди дополнительных классификационных кри-
териев, предлагаемых ФОМС, есть и такой: дорого-
стоящие медикаменты (расходные материалы), ко-
торые могут применяться при наличии конкретных 
показаний в ограниченном количестве случаев, вхо-
дящих в базовую КСГ. Выделение дорогостоящих ме-
дикаментов в качестве дополнительных классифика-
ционных критериев возможно при наличии конкрет-
ных показаний, определенных клиническими реко-
мендациями (протоколами лечения) в ограниченном 
количестве случаев, входящих в базовую КСГ, только 
для лекарственных препаратов, входящих в Перечень 
жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов (Перечень ЖНВЛП) [6, 7].

В последние годы в нормативные документы, регу-
лирующие объемы и качество оказания медицинской 
помощи, стали включаться дорогостоящие препараты 
для лечения СН. Так, в национальные клинические 
рекомендации по диагностике и лечению хрониче-
ской сердечной недостаточности (ХСН) в 2013 г. был 
включен препарат серелаксин, при этом результаты 
исследования препарата отмечены как наиболее об-
ещающие в свете лечения декомпенсации острой СН 
при одновременном улучшении функции почек [9, 10]. 
Вместе с тем, в настоящее время препарат не включен 
в Перечень ЖНВЛП, стандарты медицинской помощи 
и, следовательно, согласно действующему законода-
тельству, может закупаться в государственном секторе 
при наличии медицинских показаний (индивидуаль-
ной непереносимости, по жизненным показаниям) по 
решению врачебной комиссии [11]. Фактически речь 
идет о закупках препарата для единичных случаев 
госпитализации пациентов с острой декомпенсацией 
СН в отделения реанимации.

Затраты на госпитализацию пациентов с СН в слу-
чае назначения серелаксина существенно превышают 
установленные в настоящее время тарифы на оказание 
медицинской помощи таким пациентам. Стоимость 1 
флакона препарата по данным прошедших в 2015 г. 
аукционов составляет в среднем 77 623,00 руб. За пе-
риод госпитализации в стационар, пациенту с острой 
декомпенсацией СН (в среднем 15 дней) назначает-
ся 2 флакона препарата серелаксин (концентрат для 

приготовления раствора для инфузий 3,5 мг/3,5 мл) 
в виде режима непрерывной в/в инфузии в течение 
48 ч. Таким образом, затраты на серелаксин за пе-
риод госпитализации пациента в стационар составят 
155 246,00 руб.

Далее, на примере случаев госпитализации паци-
ентов с применением препарата серелаксин, мы рас-
смотрим возможность выделения подгрупп в составе 
стандартных КСГ и связанных с этим изменений КЗ. 
В качестве региона, на примере которого будет моде-
лироваться выше описанная ситуация, был выбран 
Краснодарский край – один из пилотных регионов, на 
базе которого в 2014 г. проводилась работа по апроба-
ции и совершенствованию федеральной модели КСГ. 
Для серелаксина данный вариант региональной адап-
тации можно рассматривать как перспективный в слу-
чае включения его в Перечень ЖНВЛП и формирова-
ния статистически репрезентативной выборки паци-
ентов. В рамках настоящего обсуждения выделение 
подгруппы скорее является попыткой моделирования 
возможных финансовых затрат, расчета необходимых 
значений КЗ и оценки потенциально возможного чи-
сла «дорогих» случаев госпитализации, требующих 
назначения серелаксина.

На момент проведения расчетов (2015 г.) в Крас-
нодарском крае действовала федеральная модель КСГ, 
утвержденная в 2014 г., в которой СН была включена 
в КСГ 173 «Другие болезни сердца» с КЗ = 0,87 [12].
Все расчеты проводились на основании правил, изло-
женных в методических рекомендациях и инструкци-
ях Минздрава России и ФОМС [6, 7].

Формирование подгруппы для дорогостоящих 
случаев госпитализации пациентов с СН осуществля-
лось в несколько последовательных этапов:

1-й этап: определение среднего значения тарифа 
на оказание медицинской помощи пациентам с СН в 
Краснодарском крае;

2-й этап: расчет стоимости случая госпитализации 
пациента с СН при условии назначения серелаксина;

3-й этап: расчет КЗ выделяемой подгруппы груп-
пы КСГ 173.2 «Другие болезни сердца (уровень 2)». 
Сердечная недостаточность с применением дорого-
стоящей лекарственной терапии;

4-й этап: оценка числа случаев госпитализации 
пациентов по КСГ 173 «Другие болезни сердца», па-
циентов с СН и пациентов с СН, нуждающихся в на-
значении серелаксина;

5-й этап: расчет КЗ оставшейся подгруппы КСГ 
173.1 «Другие болезни сердца (уровень 1)» – после 
выделения случаев госпитализации пациентов с СН, 
требующих назначения дорогостоящей лекарствен-
ной терапии.

Согласно Тарифному соглашению в сфере ОМС 
на территории Краснодарского края, средний раз-
мер базовой ставки финансирования медицинской 
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помощи в условиях круглосуточного стационара в 
2015 г. составлял 15 999,19 руб. [12]. Таким образом, 
среднее значение тарифа (без учета региональных 
поправочных коэффициентов) для СН составляет 
13 919,30 руб. (15 999,19 х 0,87). Важно отметить, 
что в Краснодарском крае в 2015 г. в отношении КСГ 
173 был установлен понижающий управленческий 
коэффициент (КУ) = 0,80. В этом случае среднее зна-
чение тарифа, согласно расчетным данным, составля-
ет 11 135,44 руб. (15 999,19 х 0,87 х 0,80). Вместе с 
тем, в регионе также действует коэффициент уровня 
стационара (КУС), значения которого варьирует от 
0,6 (минимальное значение для части стационаров 
1-го и 2-го уровней) до 1,7 (максимальное значение 
для части стационаров 3-го уровня). Кроме этого, со-
гласно результатам экспертной оценки реальной сто-
имости случаев госпитализации пациентов по КСГ 
173 в Краснодарском крае за 2014 г. и первый квартал 
2015 г., стоимость случая госпитализации пациента с 
СН составила в среднем 13 488,34 руб., т. е. значение 
близкое к расчетному тарифу без учета региональных 
поправочных коэффициентов – 13 919,30 руб. Для 
проведения дальнейших расчетов будет использовано 
расчетное значение тарифа без учета региональных 
поправочных коэффициентов.

Очевидно, что установленный в 2015 г. в Красно-
дарском крае тариф на случаи госпитализации паци-
ентов по КСГ 173, не может покрыть затраты на го-
спитализацию пациентов с СН, нуждающихся в назна-
чении дорогостоящей лекарственной терапии. Необ-
ходимая величина тарифа на случаи госпитализации 
пациента с СН при условии назначения серелаксина 
составит 169 165,3 руб. (13 919,30 + 155 246,00). Т. е. 
к существующему тарифу, включающему статьи на 
заработную плату (согласно рекомендациям ФОМС 
60% от величины тарифа), медикаменты и расходные 
материалы (15% от величины тарифа), питание (7% 
от величины тарифа) и др., добавляется стоимость до-
рогостоящей лекарственной терапии серелаксином за 
период госпитализации.

Значение КЗ выделяемой группы КСГ 173.1 «Дру-
гие болезни сердца (уровень 2)» или сердечная недо-
статочность с применением дорогостоящей лекарст-
венной терапии (КЗ1) составит:

КЗ1 = 169 165,3/15999,19 = 10,57
В рамках выполнения 4 этапа была проведена экс-

пертная оценка количества случаев госпитализации 
пациентов в стационар по КСГ 173 «Другие болезни 
сердца», включая количество случаев госпитализации 
пациентов с СН, за период 2014 г. и первый квартал 
2015 г. в Краснодарском крае. В результате проведен-
ной оценки были получены следующие данные:
● общее количество случаев госпитализации паци-

ентов в круглосуточный стационар по КСГ 173 со-
ставило 12 000 случаев (КС);

● количество случаев госпитализации пациентов с 
СН (коды по МКБ-10 – I50, I50.0, I50.1, I50.9) (из 
КС) составило 7 786 случаев;

● количество случаев госпитализации пациентов с 
СН, требующих назначения серелаксина, соста-
вило 156 случаев (КС1) (т. е. 2% от общего числа 
случаев госпитализаций пациентов с СН – мини-
мальное значение, указанное экспертами; среднее 
значение данного показателя составило 7%);

● количество случаев госпитализации пациентов, не 
требующих назначения серелаксина (КС2) составит:
КС2 = 12 000 – 156 = 11 844
Полученные в ходе настоящей экспертной оценки 

данные были использованы для расчета КЗ оставшей-
ся подгруппы (КЗ2).

Основным условием расчета КЗ подгрупп явля-
ется необходимость сохранить принцип бюджетной 
нейтральности и обеспечить, чтобы средневзвешен-
ный КЗ вновь сформированных подгрупп равнялся 
КЗ базовой группы.

Для проведения расчетов КЗ оставшейся подгруп-
пы (КЗ2) для КСГ 173.1 «Другие болезни сердца (уро-
вень 1)» будут использованы следующие данные:
● коэффициент относительной затратоемкости ос-

новной группы – КСГ 173 (КЗ) = 0,87;
● общее количество случаев госпитализации паци-

ентов в круглосуточный стационар по КСГ 173 = 
12 000 случаев (КС);

● коэффициент относительной затратоемкости при-
оритетной (выделяемой) подгруппы (КЗ 1) = 10,57;

● количество случаев госпитализации пациентов с 
СН, требующих назначении серелаксина, (КС 1) = 
156 случаев;

● количество случаев госпитализации пациентов, 
не требующих назначения серелаксина (КС 2) = 
11 844 случаев.
Расчетный КЗ оставшейся подгруппы (КЗ2) – КСГ 

173.1 «Другие болезни сердца (уровень 1)» составит:
КЗ2 = (0,87 х 12 000 – 10,57 х 156)/11 844
КЗ2 = 0,74
Таким образом, согласно полученным данным, в 

случае выделения в Краснодарском крае подгруппы в 
рамках базовой КСГ 173 для случаев госпитализации 
пациентов с СН с применением дорогостоящей лекар-
ственной терапии, необходимый КЗ выделенной под-
группы должен быть установлен в размере 10,57 (КСГ 
173.2 «Другие болезни сердца (уровень 2)»). Сердеч-
ная недостаточность с применением дорогостоящей 
лекарственной терапии), что позволит обеспечить 
серелаксином 2% от всех случаев госпитализации па-
циентов с СН на сумму 155 246,00 руб. При этом КЗ 
оставшейся подгруппы (КСГ 173.1 «Другие болезни 
сердца (уровень 1)» в рамках перераспределения су-
ществующего объема финансовых средств сократит-
ся с 0,87 до 0,74. Для регионов, имеющих больший 
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госпитализации пациентов, нуждающихся в назначе-
нии серелаксина, изменения КЗ не будут столь суще-
ственными.

Предложенный вариант региональной адаптации 
представляет собой механизм перераспределения 
имеющихся финансовых ресурсов и формирования 
более высоких тарифов на группу пациентов с СН, 
нуждающихся в назначении дорогостоящей лекарст-
венной терапии, при условии снижения затрат на дру-
гие случаи госпитализации. Возможность снижения 
финансирования оставшейся подгруппы (КСГ 173.1 
«Другие болезни сердца (уровень 1)») требует отдель-
ной экспертной оценки.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Разработанная на федеральном уровне в 2012 г. 
российская модель оплаты медицинской помощи в 
стационарных условиях в системе ОМС за закончен-
ный случай лечения на основе КСГ ежегодно обнов-
ляется: появляются новые КСГ, пересматриваются 
значения КЗ, предлагаются новые способы адаптации 
модели на региональном уровне, включая выделение 
подгрупп в составе стандартных КСГ и др. Подобные 
изменения происходят и с КСГ, включающими забо-
левания сердечно-сосудистой системы.

Согласно модели КСГ, тарифы на оплату медицин-
ской помощи на уровне субъектов РФ по каждой КСГ 
определяются базовой ставкой финансирования слу-
чая госпитализации, коэффициентом относительной 
затратоемкости, устанавливаемым по каждой КСГ на 
федеральном уровне, а также рядом региональных 
поправочных коэффициентов. Наиболее существен-
ное влияние на величину тарифов оказывает размер 
базовой ставки, значительно различающийся в зави-
симости от региона, а также размер КЗ.

В модели КСГ, утвержденной в 2015 г., заболева-
ния сердечно-сосудистой системы не хирургического 
профиля для круглосуточного стационара отнесены к 
трем профилям медицинской помощи: кардиология 
(КСГ 66 – 71), терапия (КСГ 193 – 197) и ревмато-
логия (КСГ 174 – 175). Установленные значения КЗ 
в зависимости от группы варьируют от 0,70 до 3,48. 
Госпитализация пациентов с СН осуществляется в 
рамках двух КСГ: КСГ 196 «Другие болезни сердца 
(уровень 1)» (КЗ = 0,78) и КСГ 197 «Другие болезни 
сердца (уровень 2)» (КЗ = 1,54) (к последней группе 
отнесены случаи госпитализации пациентов с назна-
чением коронарографии, чрезпозвоночной катериза-
ции сердца, биопсии миокарда, шунтографиии др.). 
В 2014 г. группа сердечно-сосудистых заболеваний, 
включая СН, была включена в одну КСГ 173 «Другие 
болезни сердца» с КЗ = 0,87.

Средняя расчетная стоимость случая госпитали-
зации пациентов с СН, с учетом установленных на 

федеральном уровне КЗ для КСГ 196 и 197 в 2015 г., 
составляет 17 тыс. и 35 тыс. руб., соответственно. 
Согласно экспертным оценкам, в 2014 г. средняя сто-
имость случая госпитализации пациентов с СН в 1,5 
раза превышала среднюю стоимость по другим забо-
леваниям, включенным в КСГ 173 «Другие болезни 
сердца» и составляла 32 094,15 руб. Кроме этого, СН 
являлась наиболее частой причиной госпитализации 
пациентов в рамках обсуждаемых КСГ – около 60% 
всех случаев. Данные обстоятельства следует учиты-
вать при формировании модели КСГ в 2016 г., рас-
сматривая возможность выделения отдельной группы 
для пациентов с СН с установлением повышающего 
КЗ на уровне 1,4, что позволит обеспечить реальные 
финансовые потребности медицинских организаций 
на ведение таких пациентов.

Важно отметить, что спектр лекарственных препа-
ратов для лечения СН постоянно расширяется. В том 
числе речь идет о появлении дорогостоящих препара-
тов, затраты на которые в разы превышают текущие 
средние тарифы на оказание медицинской помощи 
кардиологическим пациентам. Фактически речь идет о 
появлении на фармацевтическом рынке страны препа-
ратов, меняющих устоявшееся представление об отно-
сительной дешевизне лекарственной терапии кардио-
логических пациентов. Включение этих препаратов в 
Перечень ЖНВЛП, стандарты и клинические рекомен-
дации сделает актуальным обсуждение вопроса о пе-
ресмотре КЗ для этой группы пациентов на федераль-
ном уровне. На региональном уровне для отдельных 
случаев госпитализации, существенно превышающих 
размеры установленных тарифов, предусмотрен спо-
соб выделения подгрупп в составе стандартных КСГ. 
Возможность перераспределения имеющихся финан-
совых средств за счет выделения подгрупп – повыше-
ния КЗ для выделяемой (дорогостоящей) подгруппы и 
снижения КЗ для оставшейся подгруппы, требует про-
ведения специальных расчетов и экспертных оценок.
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ВВЕДЕНИЕ

Среди неинфекционных заболеваний одной из 
наиболее актуальных проблем здравоохранения как 
в мире в целом, так и в Российской Федерации (РФ) 
остается сахарный диабет (СД). В РФ в 2014 г., по 
данным Государственного реестра больных сахар-
ным диабетом, насчитывалось 3,6 млн человек, стра-
дающих данным заболеванием [1]. Вместе с тем 
основное бремя СД лежит в области его осложнений, 
включающих целый ряд нарушений, среди которых 
особого внимания заслуживает поражение сетчатки 
глаза – диабетическая ретинопатия (ДР). ДР – про-
грессирующее заболевание, развивающиеся на фоне 
СД и приводящее к снижению остроты зрения вплоть 
до полной слепоты. В РФ в 2013 г. было зарегистри-

ровано около 630 тыс. пациентов с различными ста-
диями ДР [2]. Тяжелым осложнением ДР, которое мо-
жет развиться на любой её стадии, является диабети-
ческий макулярный отек (ДМО). В общей популяции 
пациентов с СД распространенность ДМО составля-
ет до 7% [3]. Частота развития ДМО возрастает при 
прогрессировании ДР и достигает 70% при пролифе-
ративной стадии ДР [4].

На данный момент золотым стандартом лечения 
ДМО является лазерная фотокоагуляция (ЛФК). Од-
нако ЛФК имеет ограниченную эффективность, так 
как позволяет лишь приостановить процесс снижения 
остроты зрения, но не приводит к её увеличению. Кро-
ме того, использование ЛФК сопровождается развити-
ем нежелательных явлений, обусловленных её трав-

Экономический анализ применения 
афлиберцепта при диабетическом 
макулярном отёке

М. В. Проценко 

Первый Московский государственный медицинский университет им. И. М. Сеченова Минздрава 
России, Москва, Россия 

Проведено фармакоэкономическое исследование применения афлиберцепта у пациентов с диабетическим макулярным отекомв сравнении с 
ранибизумабом в условиях здравоохранения Российской Федерации. В проведенном исследовании была дана фармакоэкономическая оценка 
указанных препаратов с позиции анализа «затраты-эффективность». В ходе анализа эффективности были обнаруженыданные о статистически 
значимом преимуществе афлиберцептанад ранибизумабом при диабетическом макулярном отеке. В результате проведенного анализа были 
рассчитаны значения коэффициента «затраты-эффективность», который для препарата афлиберцепт составили 39 165 руб. и 30 582 руб., а для 
препарата ранибизумаб – 42 886 руб. и 33 825 руб. в общей популяции пациентов и подгруппе с исходной МКОЗ 20/50 по шкале Снеллена 
и хуже соответственно. Таким образом, препарат афлиберцепт характеризуется фармакоэкономическим преимуществом, обладая меньшим 
значением коэффициента «затраты-эффективность».

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: диабетический макулярный отек, диабетическая ретинопатия, фармакоэкономика, анализ «затраты-эффективность», 
афлиберцепт, ранибизумаб.

Economic Analysis of Aflibercept in Patients 
with Diabetic Macular Edema

M. V. Protsenko

I. M. Sechenov First Moscow State Medical University, Moscow, Russia

A pharmacoeconomic study of aflibercept versus ranibizumab in patients with diabetic macular edema in Russian health care system was conducted. 
The study included the cost-efficiency assessment of the mentioned drugs. The analysis revealed statistically significant advantages of aflibercept over 
ranibizumab in diabetic macular edema. The calculated cost-efficiency ratio was 39 165 RUB and 30 582 RUB for aflibercept, and 42 886 RUB and 
33 825 RUB for ranibizumab in general population of patients and in subgroup with the 20/50 initial visual acuity or worse on Snellen chart, respectively. 
This suggests that aflibercept has pharmacoeconomic advantages because of its lower cost-efficiency ratio.

KEYWORDS: diabetic macular edema, diabetic retinopathy, pharmacoeconomics, cost-efficiency analysis, aflibercept, ranibizumab.
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мирующим действием. Появление нового типа фарма-
котерапии – ингибиторов ангиогенеза (ИА), – направ-
ленной на патогенез заболевания, обеспечило новые 
возможности в лечении ДМО, существенно улучшив 
его результаты. При лечении ДМО с помощью ИА от-
мечается более выраженное снижение отёка и увели-
чение остроты зрения в сравнении с ЛФК [5]. Первым 
препаратом этого класса, зарегистрированным в РФ 
для лечения ДМО, стал ранибизумаб [6]. Регистрация 
в России афлиберцепта – нового препарата из группы 
ИА для терапии ДМО – расширила ассортимент лекар-
ственной помощи при данном заболевании. Вместе с 
тем обеспечение доступности препарата для пациентов 
в рамках государственных программ лекарственного 
обеспечения подразумевает включение в государст-
венные перечни лекарственных препаратов, стандарты 
оказания медицинской помощи и протоколы лечения. 
Процедура включения препаратов в государственные 
перечни регламентируется Постановлением Прави-
тельства РФ № 871 от 28 августа 2014 г. (далее По-
становление Правительства) [7]. Одно из требований, 
предъявляемых, в соответствии с этим Постановлени-
ем, к заявке на включение препарата в государственные 
перечни, – это наличие фармакоэкономической (кли-
нико-экономической) оценки препарата [7]. С другой 
стороны, фармакоэкономическая оценка препарата по-
зволяет обосновать возможность внедрения новой тех-
нологии в условиях ограниченного бюджета системы 
здравоохранения. В этой связи представлялось акту-
альным проведение фармакоэкономического исследо-
вания препарата афлиберцепт при лечении пациентов с 
ДМО в условиях здравоохранения РФ. Настоящая ста-
тья посвящена изложению результатов проведенного 
фармакоэкономического исследования.

МЕТОДЫ

Фармакоэкономическое исследование имело ре-
троспективный дизайн и отвечало требованиям, 
предъявляемым Постановлением Правительства к 
фармакоэкономической оценке [7]. В частности, в 
качестве препарата сравнения был использован рани-
бизумаб – единственный ИА, ранее зарегистрирован-
ный в РФ по показанию лечения ДМО, включенный в 
перечень ЖНВЛП и стандарт оказания медицинской 
помощи при ДМО. Фармакоэкономическая оценка 
основывалась на анализе «затраты-эффективность». 
На первом этапе исследования посредством инфор-
мационного поиска проводился анализ эффективно-
сти, задачами которого были выбор критериев эф-
фективности и поиск их значений для сравниваемых 
препаратов. Следующим этапом исследования был 
анализ затрат, в ходе которого рассчитывались затра-
ты на лечение одного пациента при помощи афлибер-
цепта и ранибизумаба. При этом учитывались только 
прямые затраты: стоимость препарата, затраты на его 

введение и стоимость ЛФК. Непрямые затраты неу-
читывались, поскольку данных о частоте инвалиди-
зации/временной утрате трудоспособности у пациен-
тов, леченных изучаемыми препаратами, обнаружить 
не удалось. На заключительном этапе исследования 
был проведен анализ «затраты-эффективность». Этот 
анализ, выполняемый посредством расчета коэффи-
циента «затраты-эффективность» (формула расчета 
приведена ниже), позволяет определить стоимость 
единицы эффективности сравниваемых препаратов 
и тем самым выявляет оптимальный с позиции вло-
жения ресурсов системы здравоохранения вариант 
терапии.

Формула расчета коэффициента «затраты-эффек-
тивность»:

CER = Cost/Ef, где:
CER – коэффициент «затраты-эффективность»;
Cost – затраты на препарат, руб;
Ef – эффективность препарата.

Полученные результаты были подвергнуты ана-
лизу чувствительности, целью которого было опреде-
лить степень устойчивости выводов фармакоэкономи-
ческого анализа при изменении вводных параметров 
исследования. В процессе анализа чувствительности 
для каждого из сравниваемых препаратов изучалось 
воздействие изменения вводных параметров исследо-
вания – стоимости лечения препаратом – на результаты 
фармакоэкономического анализа. При этом рассматри-
валось как негативное для препаратов изменение па-
раметров (снижение стоимости и числа инъекций пре-
парата сравнения), так и благоприятное (повышение 
стоимости и числа инъекций препарата сравнения). 
Временной горизонт фармакоэкономической оценки 
составил один год, что соответствовало временному 
горизонту клинического исследования, данные кото-
рого были использованы при оценке эффективности. 
В соответствии с продолжительностью временного 
горизонта, полученные результаты фармакоэкономи-
ческого анализа не дисконтировались [8–11].

РЕЗУЛЬТАТЫ

Первым этапом проведенного фармакоэкономиче-
ского исследования был анализ эффективности, в про-
цессе которого проводился информационный поиск 
клинических исследований по изучаемой тематике с 
целью выбора критериев эффективности для фарма-
коэкономического анализа «затраты-эффективность» и 
поиска их значений для изучаемых препаратов. Инфор-
мационный поиск был проведен в базах данных embase 
и pubmed. Поисковый запрос формировался по следу-
ющим ключевым словам: «aflibercept», «ranibizumab», 
«diabetic macular edema». Результаты информацион-
ного поиска показали более 40 публикаций по данной 
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тематике. Было выявлено одно единственное рандоми-
зированное контролируемое исследование Wells J. A. и 
et al. (2015), в котором напрямую сравнивавались рас-
сматриваемые препараты [12]. Оно было положено в 
основу проведенного фармакоэкономического анализа.

Указанное исследование было многоцентровым 
(89 центров) и включало 660 взрослых пациентов, из 
которых 224 получали афлиберцепт (интравитреаль-
ные инъекции 2 мг), 218 – ранибизумаб (интравитре-
альные инъекции 0,3 мг). Остальные пациенты полу-
чали бевацизумаб, но поскольку в РФ этот препарат 
не имеет регистрации по показанию ДМО, он не был 
включен в проводимое исследование. Длительность 
цитируемого исследования составляла один год. Пре-
параты вводились пациентам каждые 4 недели до тех 
пор, пока острота зрения не достигала 20/20 по шкале 
Снеллена или более, и при этом толщина центральной 
зоны сетчатки (ТЦЗ) становилась не менее рекомен-
дованных значений и отсутствовало улучшение от-
вета на препарат в сравнении с двумя предыдущими 
его инъекциями. Улучшение определялось как увели-
чение остроты зрения на 5 и более букв или умень-
шение ТЦЗ на 10% и более, тогда как ухудшением 
считалось снижение остроты зрения на 5 букв и бо-
лее или увеличение ТЦЗ более чем на 10%. Протокол 
исследования предполагал приостановку введения 
препаратов после 24 недель, если не было отмечено 
ни улучшений ни ухудшений в состоянии пациента 
после двух последних инъекций препаратов. Лечение 
возобновлялось в случае, если выявлялось ухудшение 
показателей остроты зрения или увеличение ТЦЗ. Па-
циентам с ДМО, персистирующим после 24 недель 
введения препарата, проводилась ЛФК. 

Эффективность изучаемых препаратов оценива-
лась авторами исследования по изменению макси-
мальной корригированной остроты зрения (МКОЗ). В 
общей популяции пациентов эффективность лечения 
афлиберцепта через 1 год составила 13,3 буквы, а ра-
нибизумаба – 11,2 буквы (p = 0,03). В группе пациентов 
с исходной остротой зрения 20/50 по шкале Снеллена 
и хуже афлиберцепт обладал ещё более  выраженным 
преимуществом, улучшая остроту зрения на 18,9 букв, 
тогда как ранибизумаб улучшал остроту зрения на 14,2 
буквы (p = 0,003). Также было показано, что в общей 

группе пациентов среднее количество инъекций в год 
для препарата афлиберцепт равнялось 9, а для ранибиз-
умаба – 10 (табл. 1.). В подгруппе пациентов с исходно 
низким уровнем МКОЗ число инъекций афлиберцепта 
и ранибизумаба было одинаковым и равнялось. Также 
была отмечена разная частота назначения ЛФК в срав-
ниваемых группах: в группе пациентов, получавших 
афлиберцепт, частота назначения хотя бы одной про-
цедуры ЛФК составила 37%, а в группе, получавшей 
ранибизумаб, – 46% (табл. 1). Разницы в частоте побоч-
ных эффектов между препаратами афлиберцепт и ра-
нибизумаб выявлено не было. Принимая во внимание 
отсутствие различий в частоте побочных эффектов, 
последние не рассматривались в рамках проведённого 
фармакоэкономического исследования. Таким образом, 
в качестве критерия эффективности был выбран наи-
более релевантный показатель – МКОЗ; выявленные в 
клиническом исследовании изменения МКОЗ в резуль-
тате лечения приведены выше (табл. 1).

Анализ затрат включал прямые медицинские за-
траты на изучаемые препараты, их введение, а также 
процедуры ЛФК. С учетом пути обеспечения препа-
ратом ранибизумаб в фармакоэкономическом анали-
зе была использована средняя аукционная цена на 
препарат,которая, по данным IMS-health за первую 
половину 2015 г., составила 42 158 руб. за упаков-
ку[13]. Стоимость процедуры ЛФК была рассчитана 
на основе прайс-листа НИИ глазных болезней им. 
Гельмгольца [14] и составила 19 000 руб. Стоимость 
препарата афлиберцепт, по данным, полученным от 
компании-производителя, составила 52 096 руб. за 
упаковку. Стоимость процедуры интравитреальной 
инъекции, по данным прайс-листа Эндокринологиче-
ского научного центра, равнялась 5000 руб.[15].

Результаты анализа затрат, основанного на дан-
ных исследования Wells J. A. Et al. о среднем числе 
интраветриальных инъекций афлиберцепта и рани-
бизумаба1, назначаемых пациентам, а также частоты 
назначения процедуры ЛФК, показали, что затраты 
на 1 пациента в год в группе получавших афлибер-

1 Включение в анализ затрат данных о числе инъекций препара-
тов из клинического исследования обосновывалось допущением о 
соответствии их реальной практике.

Таблица 1. Результаты анализа эффективности афлиберцепта и ранибизумаба [12]

Критерий эффективности Общая популяция пациентов Пациенты с исходным уровнем зрения 20/50 
по шкале Снеллена и хуже

Афлиберцепт Ранибизумаб Афлиберцепт Ранибизумаб

Максимальная корригированная 
острота зрения (МКОЗ), число букв

13,3 11,2 18,9 14,2

Количество инъекций препаратов 
в год

9 10 10 10

Частота ЛФК 37% 46% 37% 50%
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цепт составили 520 894 руб. (при 9 инъекциях в год) 
и 577 990 руб. (при 10 инъекциях в год), а в группе 
получавших ранибизумаб – 480 320 руб.

На следующем этапе фармакоэкономического ис-
следования был проведен анализ «затраты-эффектив-
ность» с использованием данных по МКОЗ в качестве 
критерия эффективности. В ходе анализа были рас-
считаны значения коэффициента «затраты-эффектив-
ность» для афлиберцепта и ранибизумаба; полученные 
значения отражали стоимость улучшения зрения на 1 
букву каждым из препаратов в течение года в общей 
популяции пациентов с ДМО и в подгруппе пациентов 
с исходной МКОЗ 20/50 по шкале Снеллена и хуже (по 
данным исследования Wells J. A. et al. [12]). При этом 
было принято во внимание, что число инъекций обо-
их препаратов в группе пациентов с исходной МКОЗ 
20/50 по шкале Снеллена и хуже составило 10 в год, в 
то время как в общей группе одному пациентов в тече-
ние года назначалось 9 инъекций афлиберцепта и 10 
инъекций ранибизумаба. Коэффициент «затраты-эф-
фективность», рассчитываемый как отношение сово-
купных затрат на лечение препаратом к значению вы-
бранного критерия эффективности, для афлиберцепта 
составил 39 165 руб. и 30 582 руб., а для ранибизумаба 
– 42 886 руб. и 33 825 руб. пациентов и подгруппы па-
циентов с исходной МКОЗ 20/50 по шкале Снеллена 
и хуже соответственно (рис. 1). Таким образом, с точ-
ки зрения анализа «затраты-эффективность» препарат 
афлиберцепт обладает преимуществом.

На заключительном этапе фармакоэкономическо-
го анализа был осуществлен однофакторный одно-
сторонний анализ чувствительности по параметру 
стоимости афлиберцепта как препарата, показавшего 
фармакоэкономическое преимущество. Проведенный 
анализ чувствительности установил, что значения ко-
эффициента «затраты-эффективность» для афлибер-

цепта продолжают оставаться меньше таковых для 
ранибизумаба при увеличении цены на афлиберцепт 
на 10%.

ОБСУЖДЕНИЕ

В ходе фармакоэкономического исследования ле-
чения ДМО в условиях системы здравоохранения 
РФ проведен анализ «затраты-эффективность». В 
качестве критерия эффективности использовался по-
казатель МКОЗ. Его результаты показали меньшие 
значения коэффициента «затраты-эффективность» 
в случае афлиберцепта по сравнению с ранибизума-
бом. Представленные результаты проведенного фар-
макоэкономического исследования основываются 
на данных клинического исследования Wells J. A. et 
al. [12]. Авторы этого исследования сделали вывод 
о статистически значимом преимуществе препарата 
афлиберцепт в сравнении с препаратом ранибизумаб 
по показателю МКОЗ как в общей группе пациентов, 
так и в группе пациентов с более низким изначальным 
уровнем зрения, однако в своей работе они указали, 
что для общей группы пациентов такое преимущест-
воне является клинически значимым. В этой связи в 
проведенном фармакоэкономическом исследовании 
анализ «затраты-эффективность» был проведен как 
для общей группы пациентов, так и для группы па-
циентов с изначально более низким уровнем зрения. 
В структуре затрат подавляющую часть составляли 
затраты на препараты. Необходимо отметить, что на 
момент проведения фармакоэкономического исследо-
вания были доступны результаты работы Wells J. A. et 
al. только за один год лечения.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В результате проведенного анализа «затраты-
эффективность» были рассчитаны значения коэф-

Рис. 1. Результаты 
анализа «затраты-
эффективность»: 
коэффициент затраты-
эффективность 
(стоимость улучшения 
зрения на 1 букву  
за год).
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Яфициента «затраты-эффективность», составившего 
для препарата афлиберцепт составили 39 165 руб. и 
30 582 руб., а для препарата ранибизумаб – 42 886 руб. 
и 33 825 руб. для общей популяции пациентов и для 
группы пациентов с исходной МКОЗ 20/50 по шкале 
Снеллена и хуже соответственно. Таким образом, пре-
парат афлиберцепт характеризуется фармакоэкономи-
ческим преимуществом, обладая меньшим значением 
коэффициента «затраты-эффективность».
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Инфантильная гемангиома (ИГ) – наиболее час-
тая доброкачественная мягкотканная опухоль у де-
тей грудного возраста. Ее встречаемость составляет 
у новорожденных 1–3% и увеличивается к 1-му году 

до 10% [1]. В 85–90% случаев ИГ подвергается спон-
танной регрессии до наступления школьного возра-
ста [1, 2]. Опухоли в 60% случаев локализуются на 
голове [3].

Метод лечения инфантильных осложненных 
гемангиом области век и орбиты 
неселективным β-адреноблокатором 
пропранолол

Н. М. Хабибуллина1, Г. З. Галеева1, 2, А. Ю. Расческов1

1 Детская республиканская клиническая больница Министерства здравоохранения Республики 
Татарстан, г. Казань, Республика Татарстан
2 ГБОУ ВПО Казанский государственный медицинский университет Минздрава России, г. Казань, 
Республика Татарстан

Инфантильная гемангиома (ИГ) — наиболее распространенная доброкачественная сосудистая опухоль у детей, возникающая на первом году 
жизни, превалирует у недоношенных детей и новорожденных женского пола, локализуется преимущественно на лице и шее. Особенностью 
ИГ является бурный рост в первые недели и месяцы жизни. В 85–90% случаев ИГ подвергаются спонтанной регрессии до наступления 
школьного возраста. Однако существуют формы и локализации ИГ, при которых дожидаться спонтанной регрессии нецелесообразно. К ним 
относятся осложненные ИГ век и орбиты. При быстром росте они могут привести к выраженным косметическим дефектам и стойкому сни-
жению зрения. Существовавшие до настоящего времени способы лечения ИГ имеют множество серьезных побочных эффектов и не всегда 
позволяют достичь желаемого результата при осложненных ИГ век и орбиты. Лечение гемангиом указанной локализации неселективным 
β-адреноблокатором пропранололом (применение вне зарегистрированных показаний, получено одобрение локального этического комитета) 
является современным и эффективным методом, обладающим минимальными побочными действиями. Собственный опыт применения про-
пранолола доказал его эффективность при терапии осложненных ИГ век и орбиты.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: инфантильная гемангиома, осложненная гемангиома век и орбиты, пропранолол, β-адреноблокторы.

Treatment of Infantile Complicated 
Hemangiomas of Eyelids and Orbit  
by Nonselective Beta-Blocker Propranolol

N. M. Habibullina1, G. Z. Galeeva1, 2, A. Yu. Rascheskov1

1 Children’s Republican Clinical Hospital of the Ministry of Health of the Republic of Tatarstan, Kazan, 
Republic of Tatarstan
2 Kazan state medical university, Kazan, Republic of Tatarstan

Infantile hemangioma (IG) is the most common benign vascular tumor that occurs in children during the first year of life. It arises more often in premature 
infants and female infants. Frequent localization is on the face and neck. Special feature of IG is the rapid growth in the first weeks and months of life. 
The IG undergoes spontaneous regression before school age in 85-90% of cases. However, there are IG forms and localizations in which the expectation 
of spontaneous regression is inappropriate. These include complicated infantile hemangiomas of eyelids and orbit. Rapid growth of IG can cause severe 
cosmetic defects and permanent reduction of vision. Commonly used treatments of IG which were being used till now have many serious side effects.  
These methods do not always achieve the desired result. Treatment of hemangiomas in mentioned localizations by propranolol is a modern and effec-
tive method which has minimal side effects. Our experience proved propranolol effectiveness in the treatment of infantile complicated hemangiomas of 
eyelids and orbit.

KEYWORDS: infantile hemangioma, complicated hemangiomas of eyelids and orbit, propranolol, beta-blocker.
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ЯОсобенность ИГ – бурный рост в течение первых 
недель и месяцев жизни с формированием грубо-
го косметического дефекта и нарушением жизненно 
важных функций.

Выделяют два типа ИГ, имеющих разную клиниче-
скую картину и прогноз: неинволютирующие и быст-
роинволютирующие. В англоязычной литературе они 
называются, соответственно, non-involutive congenital 
haemangioma (NICH) и rapidly involutive congenital 
haemangioma (RICH) [4].

В развитии ИГ различают 4 фазы: – быстрой про-
лиферации (быстрый рост опухоли); – медленной 
пролиферации (замедление роста опухоли); – ста-
билизации (опухоль не растет); – инволюции (опу-
холь подвергается обратному развитию). Однако в 
10–15% случаев ИГ требутся вмешательство, про-
водимое в период пролиферации по таким показа-
ниям, как жизнеугрожающая пролиферация опухоли 
(дыхательные пути), развитие местных осложнени 
(изъязвление и кровотечение) или возникновение 
грубого косметического дефекта [5]. Особое место 
занимают ИГ век и орбиты. Осложненные формы 
ИГ указанной области характеризуются быстрым 
ростом, большим объемом, специфической локали-
зацией, признаками воспаления или изъязвления. 
Их специфическая локализация и близость глазного 
яблока затрудняет как терапевтическое, так и хирур-
гическое лечение. Несвоевременное и неправильное 
лечение может привести к выраженному космети-
ческому дефекту и стойкому снижению зрения. При 
этом сами ИГ в области глаза в зависимости от раз-
меров и локализации могут привести к деформации 
краев век, сужению или закрытию глазной щели, 
развитию птоза верхнего века. Кожа на поверхности 
опухоли может истончаться и изъязвляться, в резуль-
тате возникают повторные кровотечения. Нередко 
наблюдается обширная гемангиома, занимающая по-
ловину лица. В дальнейшем, по мере взросления ре-
бенка, ИГ оказывает негативное влияние на развитие 
зрительных функций и психоэмоционального состо-
яния, что, в свою очередь, отрицательно сказывается 
на его социальную адаптацию.

До настоящего времени терапия ИГ была доста-
точно стандартизирована и включала длительное при-
менение системных кортикостероидов (преднизолон, 
метилпреднизолон), интерферона, винкристина. Од-
нако указанные препараты имеют серьезные побоч-
ные эффекты: в случае интерферона – это лихорадка, 
миалгия, лейкопения, гемолитическая анемия, пнев-
мония, интерстициальный нефрит; винкристин обла-
дает миелотоксичностью, может вызвать запор, боли 
в нижней челюсти, периферическую нейропатию при-
менение преднизолона грозит развитием катаракты, 
обструктивной гипертрофической кардиомиопатии, 
диабета, стеатоза печени. Такие побочные эффекты 

нередко заставляют врачей и больных прерывать ле-
чение этими препаратами. Существуют и хирургиче-
ские методы лечения детских гемангиом – лазерная 
хирургия, использование эмболизирующих веществ 
и склерозантов, криодеструкция [6]. Однако и они не 
всегда позволяют достичь желаемого результата при 
ИГ век и орбиты.

В качестве альтернативы перечисленным вы-
ше препаратам применяют пропранолол – широко 
известный в кардиологической практике неселек-
тивный β-адреноблокатор. Антиангиогенное дейст-
вие пропранолола было открыто случайно в 2008 г. 
группой исследователей детской клиники «Бордо» 
во Франции [2]. Пропранолол был назначен для кор-
рекции серьезного побочного эффекта преднизолона 
– обструктивной гипертрофической кардиомиопатии, 
развившейся в ходе лечения ИГ лица. Уже на следую-
щий день гемангиома изменила свой цвет – от интен-
сивно красного до фиолетового, стала более мягкой 
на ощупь. В течение года после первой публикации 
пропранолол стали активно применять при лечении 
ИГ, в том числе у недоношенных и маловесных ново-
рожденных [7], появились многочисленные сообще-
ния на эту тему.

Выделяют три главных лечебных эффекта пропро-
налола, различающихся по времени наступления и 
механизму развития [2]:

1. Начальный эффект – изменение цвета и плот-
ности опухоли в пределах 1–3 дней от начала приме-
нения препарата, что обусловлено вазоконстрикцией 
вследствие уменьшения выделения NO [5].

2. Промежуточный эффект – блокирование ангио-
генных сигналов VEGF, MMP2 (матричная металло-
протеаза) с приостановкой роста опухоли.

3. Долговременный эффект – индукция апоптоза 
в пролиферирующих эндотелиальных клетках ка-
пилляров, приводящий к регресии опухоли в течение 
2 мес. [8].

Пропранолол, как любое лекарство, не лишен 
побочных эффектов – это брадикардия, гипотензия, 
AV-блокада, бронхоспазм, синдром Рейно, и (редко) 
кожно-аллергические реакции. Если эти нарушения 
проявляются сразу, то становятся противопоказанием 
к применению пропранолола. Отсюда – тщательность 
отбора больных перед стартом терапии этим препара-
том [8].

В данной статье проанализирован собственный 
2-летний опыт лечения пропранололом гемангиом об-
ласти век и орбиты.

В 2014–2015 гг. в Детской республиканской кли-
нической больнице Республики Татарстан пролечено 
45 детей с ИГ век и орбиты. Из них 20 детей с ослож-
ненной формой ИГ. Дети с осложненной формой по-
лучали лечение неселективным β-адреноблокатором 
пропранололом. Согласно действующим междуна-
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родным протоколам, стартовая доза пропранолола 
составляет от 0,5 до 3 мг/кг в сутки, разделяется на 
2–3 приема. В течение 2-х недель доза корректиру-
ется для достижения индивидуальной терапевтиче-
ской дозы. Терапия продолжается от 4 до 8 месяцев 
до полного разрешения патологического процесса. 
Первые 4 дня ребенок находится в стационаре, затем 
посещает лечащего врача еженедельно. Пропрано-
лол, используемый off label (вне зарегистрирован-
ных показаний), показал высокую эффективность 
и минимальное токсическое действие при лечении 
сложных ИГ.

Лечение осложненных ИГ области век и орбиты 
проводится по жизненным показаниям. Их развитие 
может привести к изьязвлению, кровотечению и ин-
фицированию гемангиомы. Учитывая локализацию 
(веки, орбита, лицо) и большую площадь гемангио-
мы, кровопотеря и воспалительный очаг указанной 
локализации могут иметь жизнеугрожающий харак-
тер. Следует также отметить, что гемангиомы орби-
ты больших размеров приводят к сдавлению глазного 
яблока, вплоть (при быстром росте) до перфорации 
глазного яблока, нарушения функции и потери органа.

Решение о назначении терапии принимается кон-
силиумом врачей в составе врачей офтальмологов, со-
судистых хирургов, представителей администрации 
клиники.

Указанная методика применяется в нашей кли-
нике с разрешения локального этического комитета. 
Все родители перед проведением курса лечения под-
писывают информированное согласие, утвержден-
ное локальным этическим комитетом. Производится 
тщательный отбор пациентов по состоянию здоро-
вья с учетом побочных действий пропранолола. Пе-
ред началом лечения дети проходят обследование в 
условиях кардиохирургического стационара, которое 
включает эхоэлектрокардиографию, 48-часовой мо-
ниторинг витальных функций, определение уровня 
глюкозы крови. Лечение должно длиться до заверше-
ния пролиферативной фазы ИГ.

Анализ результатов лечения пропроналолом 
осложненных форм ИГ век и орбиты в течение ука-
занного срока (4–8 мес.) показал, что у всех 20 про-
леченных детей отмечен положительный эффект, а 
именно: на месте гемангиомы сформировался неболь-
шой рубцово-измененный участок кожи.

Таким образом, на сегодняшний день мы обладаем 
2-летним опытом лечения больных с осложненной фор-
мой ИГ век и орбиты с помощью β-адреноблокатора. 
Пропранолол показал эффективность и достаточную 
безопасность при лечении ИГ указанной локализации.
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ВВЕДЕНИЕ

Болезнь Ходжкина (лимфома Ходжкина, лимфо-
гранулематозом) и системная анапластическая круп-
ноклеточная лимфома являются одними из самых ча-
сто возникающих злокачественных новообразований 
лимфоидной ткани. В России ежегодно заболевают 
около 3,2 тыс. пациентов обоего пола. Среди всех 
лимфопролиферативных заболеваний эти две патоло-
гии встречаются в 50–70% случаев. Кроме того, чаще 
всего они поражают людей молодого трудоспособного 
возраста. В настоящее время выделяют один возраст-
ной пик заболеваемости болезни Ходжкина и САККЛ 
в возрасте 15–35 лет с максимумом показателя заболе-
ваемости в 25 лет. При этом существуют объективные 
трудности клинической и морфологической диагно-
стики опухолей лимфоидной природы, что приводит 
к поздней диагностике данных заболеваний. В связи 

с этим наблюдается высокая смертность от данных 
заболеваний в РФ, в том числе лиц молодого трудо-
способного возраста.

С 1 января по 30 апреля 2015 г. экспертным сове-
том по здравоохранению Комитета Совета Федера-
ции по социальной политике была проведена работа 
по сбору информации о состоянии организации ме-
дицинской помощи пациентам c болезнью Ходжки-
на и системной анапластической крупноклеточной 
лимфомой в системе здравоохранения субъектов 
РФ, статистических данных по количеству пациен-
тов, а также оценке полученной информации и её 
анализу.

В рамках исследования в регионы были направле-
ны официальные письма-запросы в адрес руководи-
телей исполнительных органов власти 85-х субъектов 
Российской Федерации с прилагаемым к письмам 

Анализ данных по оказанию медицинской 
помощи больным c болезнью Ходжкина 
и системной анапластической 
крупноклеточной лимфомой

Экспертный совет по здравоохранению Комитета Совета Федерации по социальной политике, 
Москва, Россия

В статье приведены данные исследования, проведенного экспертным советом по здравоохранению Комитета Совета Федерации по социаль-
ной политике в январе-апреле 2015 г., о количестве пациентов с болезнью Ходжкина, (лимфогранулематозом) и системной анапластической 
крупноклеточной лимфомой (САККЛ) в субъектах Российской Федерации, организационных и финансовых показателях обеспеченности ею 
данной группы больных.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: лимфогранулематоз, болезнь Ходжкина (лимфома Ходжкина), заболеваемость, смертность, резистентные формы, 
рецидивы, системная анапластическая крупноклеточная лимфома (САККЛ), аллотрансплантация, аутотрансплантация.

An Analysis of the Medical Care for Patients 
with Hodgkin’s Disease and with Systemic 
Anaplastic Large Cell Lymphoma
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The paper presents the results of a study by the Expert Board on Health Care of the Committee on Social Policy of the Federation Council, which was 
conducted in January-April, 2015 to evaluate the number of patients with Hodgkin’s disease (lymphomatoid granulomatosis) and with systemic anaplas-
tic large cell lymphoma (sALCL) in Russian regions, as well as the parameters of organizational and financial support of this group of patients.
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Явопросником (анкетой). По итогам заполнения ан-
кет и соответствующих консультаций региональных 
координаторов исследования с федеральным коор-
динатором, участниками опроса были подготовлены 
официальные ответы, подписанные представителями 
субъектов Российской Федерации в ранге министров 
или заместителей министров здравоохранения субъек-
тов РФ. Ответственными исполнителями по запросу 
(региональными координаторами исследования) вы-
ступили в основном главные специалисты и руководи-
тели профильных отделов органов управления здраво-
охранением субъектов РФ.

Следует учесть, что ответы были получены из 70 
регионов, в то время как запрос был отправлен во все 
субъекты РФ. При этом представители принявших 
участие в опросе регионов не всегда давали полные 
ответы на все без исключения вопросы анкеты, что 
объясняется в большинстве случаев отсутствием в 
субъектах РФ достоверной статистики по тем или 
иным позициям. Несмотря на это, полученная инфор-
мация позволяет сделать общие оценки и выводы о 
происходящих в субъектах РФ процессах.

Всего по итогам опроса были получены данные из 
следующих регионов:

Курганская область, Краснодарский край, Дагестан, 
Ставропольский край, Саратовская область, Республи-
ка Мордовия, Республика Коми, Рязанская область, 
Белгородская область, Татарстан, Нижегородская об-
ласть, Москва, Тверская область, Сахалинская область, 
Ростовская область, Липецкая область, Башкортостан, 
Калининградская область, Тюменская область, Пензен-
ская область, Брянская область, Хакасия, Алтайский 
край, Ивановская область, Хабаровский край, Ново-
сибирская область, Тульская область, Новгородская 
область, Ульяновская область, Смоленская область, 
Свердловская область, Красноярск, Курская область, 
Ленинградская область, Волгоградская область, Хан-
ты-Мансийский автономный округ, Северная Осетия, 
Карелия, Тамбовская область, Карачаево-Черкесский 
район, Оренбургская область, Иркутская область, Ка-
бардино-Балкарская Республика, Магаданская область, 
Ингушетия, Ямало-Ненецкий автономный округ, 
Крым, Камчатский край, Марий Эл, Вологодская об-
ласть, Ярославская область, Еврейская автономная 
область, Республика Алтай, Бурятия, Ненецкий авто-
номный округ, Костромская область, Архангельская 
область, Чувашская республика, Калужская область, 
Амурская область, Якутия, Пермский край, Псковская 
область, Забайкальский край, Адыгея, Владимирская 
область, Санкт-Петербург, Кировская область, Омская 
область, Самарская область.

Первоначально собирались данные о пациентах с 
болезнью Ходжкина за 2 года (2013 и 2014 гг.): опре-
деляли количество пациентов с впервые выявленным 
заболеванием и общее число зарегистрированных слу-

чаев, число случаев с резистентной формой и рециди-
вами, возраст пациентов и смертность от заболевания.

БОЛЕЗНЬ ХОДЖКИНА

Наибольшее число впервые выявленных случа-
ев в 2013 г. наблюдалось в Москве (154) при относи-
тельно небольшом общем числе зарегистрированных 
случаев заболевания (172). Наименьшее число – в ре-
спублике Алтай: всего 1 случай впервые выявленной 
болезни Ходжкина при общем числе зарегистриро-
ванных случаев, равном 7. Наибольшее общее число 
случаев, зарегистрированных в 2013 г., имело место в 
Санкт-Петербурге – 1650, тогда как количество впер-
вые поставленных диагнозов там не превысило 100. 
Также высокие показатели общего количества зареги-
стрированных за год пациентов наблюдались в Крас-
нодарском крае (1119), Ростовской области (1078) и 
Татарстане (1066) при относительно высоком уровне 
впервые выявленных случаев заболевания – 111, 101 и 
78, соответственно. Наименьшее число зарегистриро-
ванных пациентов с лимфомой Ходжкина – всего 5 – 
наблюдалось в Магаданской области, при том, что ко-
личество впервые поставленных диагнозов достигло 4 
случаев. Также крайне мало пациентов с этим диагно-
зом (всего по 7) было зарегистрировано в республике 
Алтай и Ненецком автономном округе, в котором было 
только 2 впервые выявленных случая. Данные о числе 
зарегистрированных пациентов по Камчатскому краю 
и Республике Марий Эл не были предоставлены. В це-
лом, в 2013 г. общее количество впервые выявленных 
и всех зарегистрированных в рассматриваемых регио-
нах больных составило 2515 и 25777 человек соответ-
ственно. Количество пациентов с лимфомой Ходжки-
на по регионам представлено на рисунке 1.

Медиана количества первично поступивших за год 
пациентов составила 28,0 (Q1 – 16,0; Q3 – 44,0), (рас-
пределение отлично от нормального, критерий Ша-
пиро-Уилка1 P < 0,001). Медиана общего количества 
зарегистрированных за год пациентов составила 295,0 
(Q1 – 113,5; Q3 – 531,0), (распределение отлично от 
нормального, критерий Шапиро-Уилка P < 0,001).

В 2014 г. наибольшее число впервые выявленных 
случаев наблюдалось в Нижегородской области (1511) 
при лишь немного большем числе всех зарегистриро-
ванных (1607). В Ненецком автономном округе в 2014 г. 
не было зарегистрировано ни одного пациента с впервые 
поставленным диагнозом лимфогранулематоз, а количе-
ство всех зарегистрированных не изменилось с 2013 г. 
и составило 7 случаев. Лидерство по наибольшему об-
щему числу зарегистрированных тоже не изменилось с 

1 Критерий Шапиро-Уилка используется для проверки гипотезы 
о нормальности распределения и является одним из наиболее эф-
фективных критериев проверки нормальности. Если уровень зна-
чимости р меньше 0,05 – проверяемое распределение отлично от 
нормального.
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2013 г. и осталось за Санкт-Петербургом (1743 случая), 
при этом возросло количество впервые поставленных 
диагнозов (от менее 100 до 114). Высокие показатели 
общего количества зарегистрированных в 2014 г. паци-
ентов наблюдались также в Москве (1372) и Краснодар-
ском крае (1211), причем впервые выявленных случаев 
в Москве оказалось всего 2, в отличие от Краснодар-
ского края, где этот показатель несильно изменился по 
сравнению с 2013 г. и составил 116 случаев. Наимень-
шее число зарегистрированных пациентов с лимфомой 
Ходжкина сохранилось за Магаданской областью (5 че-
ловек), при том, что количество впервые поставленных 
диагнозов составило 3 случая. Данные об общем коли-
честве зарегистрированных пациентов по Камчатскому 
краю и республике Марий Эл не были предоставлены. 
По республике Мордовия отсутствовали данные по обо-
им показателям. В целом, в рассматриваемых регионах 
численность впервые выявленных и общее количество 
всех зарегистрированных больных в 2014 г. составили 
4583 и 30 256, соответственно. Значения показателей по 
регионам представлены на рисунке 2.

Медиана количества первично поступивших за год 
пациентов составила 30,0 (Q1 – 14,0; Q3 – 48,0), (рас-
пределение отлично от нормального, критерий Шапи-
ро-Уилка P < 0,001). Медиана общего количества за-
регистрированных за год пациентов составила 368,0 
(Q1 – 148,0; Q3 – 634,0), (распределение отлично от 
нормального, критерий Шапиро-Уилка P < 0,001).

Больше всего пациентов вне ремиссии (с рези-
стентной формой и рецидивами) зарегистрировано в 
Курганской области и Краснодарском крае: в 2013 г. 
там было, соответственно, 217 и 167 таких пациентов, 
а в 2014 г. – 203 и 181. За два года ни одного паци-
ента вне ремиссии не наблюдалось в четырех регио-
нах: республике Алтай, Бурятии, Ненецком автоном-
ном округе и Костромской области. Один-два таких 
пациентов числилось в рассматриваемые годы в 8 
регионах: Ингушетии, Ямало-Ненецком автономном 
округе, в Крыму, Камчатском крае, республике Марий 
Эл, Вологодской области, Ярославской области и Ев-
рейской автономной области. Не представили данных 
за два года по числу пациентов вне ремиссии 13 реги-
онов: Архангельская область, Чувашская республика, 
Калужская область, Амурская область, Якутия, Перм-
ский край, Псковская область, Забайкальский край, 
Адыгея, Владимирская область, Санкт-Петербург, Ки-
ровская область, Омская область. Общее количество 
пациентов вне ремиссии во всех регионах составило 
1544 в 2013 г. и 1527 в 2014 г. На рисунке 3 показана 
численность пациентов вне ремиссии по всем регио-
нам, предоставившим такую информацию.

Возраст пациентов в опроснике предлагалось ука-
зывать в виде диапазона от минимального до макси-
мального. Минимальный возраст пациентов с лимфо-
гранулематозом варьировал от 0 до 30 лет в 2013 г. и от 
0 до 85 – в 2014 г.. Максимальный возраст варьировал 

Рис. 1. Количество пациентов с лимфомой Ходжкина в 70 регионах России за 2013 г.: впервые выявленных  
и зарегистрированных всего.
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Яот 29 до 97 лет в 2013 г. и от 19 до 98 – в 2014 г., если 
не принимать во внимание республику Алтай и Дагес-
тан, где диапазоны были представлены только нуле-

выми значениями. В 2013 г. наименьший возрастной 
разброс наблюдался в Магаданской области (от 21 до 
30 лет) и Ингушетии (от 15 до 29), а наибольший – в 

Рис. 2. Количество пациентов с лимфомой Ходжкина в 69 регионах России за 2014 г.: впервые выявленных  
и зарегистрированных всего.

Рис. 3. Количество пациентов вне ремиссии (с резистентной формой и рецидивами) лимфомы Ходжкина  
в 57 регионах России за 2013 и 2014 гг.



80

О
Р

И
Г
И

Н
А

Л
Ь

Н
Ы

Е
 И

С
С

Л
Е

Д
О

В
А

Н
И

Я
М

Е
Д

И
Ц

И
Н

С
К

И
Е

 Т
Е

Х
Н

О
Л

О
ГИ

И
О

Ц
Е

Н
К

А
 И

 В
Ы

Б
О

Р
№

 2
20

16

Татарстане (от 5 до 97), Тюменской (от 5 до 91), Бел-
городской (от 0 до 85) и Омской (от 4 до 89) областях. 
В 2014 г. минимальный возрастной разброс отмечался 
в республике Коми (от 18 до 19), Ингушетии (от 15 
до 29) и Архангельской области (от 4 до 19). Данные 
по республике Алтай и Марий Эл не предоставлены 
за оба года, а по Самарской области только за 2014 г.

Больше всего смертей от лимфомы Ходжкина, по 
данным проведенного опроса, наблюдалась в Ростов-
ской области: в 2013 г. – 52 случая, в 2014 г. – 46 слу-
чаев. В 2013 г. не зарегистрировано ни одной смерти 
от лимфогранулематоза в четырех регионах: Магадан-
ской области, республике Алтай, Ненецком автоном-
ном округе и Калужской области. В 2014 г. смертель-
ные исходы отсутствовали только в республике Алтай 
и Ненецком автономном округе. По одному смертель-
ному случаю наблюдалось в четырех регионах как в 
2013 г. (Карелия, Камчатский край, Марий Эл, Еврей-
ская автономная область), так и в 2014 г. (Ленинград-
ская область, Ингушетия, Камчатский край, Кировская 
область). Данные о смертности от лимфомы Ходжкина 
в Москве, Адыгее и Псковской области не были пре-
доставлены. В целом, смертность, обусловленная этой 
болезнью, составила в рассматриваемых регионах 723 
случая в 2013 г. и 722 в 2014 г. Число умерших от лим-
фомы Ходжкина представлено на рисунке 4.

Медиана смертности от лимфогранулематоза в 
2013 г. составила 8,0 (Q1 – 3,0; Q3 – 15,0), (распре-

деление отлично от нормального, критерий Шапиро-
Уилка P < 0,001). В 2014 медиана смертности от лим-
фогранулематоза составила 8,0 (Q1 – 4,0; Q3 – 15,0), 
(распределение отлично от нормального, критерий 
Шапиро-Уилка P < 0,001).

По данным опроса, самое большое количество 
больных лимфомой Ходжкина, нуждающихся в ауто-
трансплантации гемопоэтических стволовых клеток 
(аутоТГСК), отмечалось в Москве как в 2013 г. (27 
пациентов), так и в 2014 г. (29 пациентов). На втором 
месте находится Краснодарский край, где указано 
22 пациента в 2013 и 24 в 2014 годах, а на третьем 
– Санкт-Петербург с 11 пациентами в 2013 г. и 21 
пациентом в 2014 г. Относительно много пациентов 
указано еще в шести регионах (Кировская область, 
Карелия, Красноярск, Свердловская область, Алтай-
ский край, Татарстан), где в данной операции в тече-
ние этих двух лет нуждалось от 8 до 15 пациентов. В 
остальных регионах число нуждающихся пациентов 
либо не указано, либо не превышает 5 человек. Общее 
число нуждающихся в аутоТГСК в регионах состави-
ло 178 в 2013 г. и 199 в 2014 г.

Количество больных лимфомой Ходжкина, нужда-
ющихся в аллотрансплантации гемопоэтических 
стволовых клеток (аллоТГСК), было очень невелико 
и в большинстве регионов колебалось от 1 до 2 паци-
ентов. Число нуждающихся в аллоТГСК достигло 7 в 
Москве и 5 в Татарстане за оба года, а в Красноярске 

Рис. 4. Число умерших от лимфомы Ходжкина в 65 регионах России за 2013 и 2014 гг.
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Яв 2014 г. составило 8 больных. Общее число нуждаю-
щихся в аллоТГСК во всех регионах составило 26 в 
2013 г. и 42 в 2014 г.

Количество больных, перенесших аутоТГСК, в те-
чение двух лет варьировало в большинстве регионов 
от 1 до 5 пациентов и только в Санкт-Петербурге со-
ставило 11 пациентов в 2013 г. и 20 в 2014 г. Также до-
вольно высокие показатели наблюдались в Кировской 
области (8 пациентов в 2013 г.) и Ростовской области 
(7 пациентов в 2013 г. и 8 в 2014 г.). Данных по этому 
показателю в Москве предоставлено не было. Всего в 
регионах число больных, перенесших аутоТГСК, со-
ставило 68 в 2013 г. и 75 в 2014 г.

Количество больных, перенесших аллоТГСК, в те-
чение двух лет почти нигде не превышало 1 случая и 
только в Красноярске достигло 4 в 2013 г. и 3 в 2014 
г. Странными являются данные республики Коми, где 
число больных, перенесших аллоТГСК, указано как 
116 в 2013 г. и 76 в 2014 г., при том, что общее число 
зарегистрированных случаев лимфомы Ходжкина со-
ставляет 133 в 2013 г. и 93 в 2014 г. Всего в регионах 
число больных, перенесших аллоТГСК, составило 
124 в 2013 г. и 89 в 2014 г.

По большинству показателей, характеризующих 
частоту проведения ауто- или аллоТГСК, не получено 
данных из многих регионов. Вообще никаких данных 
по этим показателям не предоставили 13 регионов: 
Курганская область, Ставропольский край, респу-
блика Мордовия, Рязанская область, Белгородская 
область, Тверская область, Сахалинская область, Нов-
городская область, Ульяновская область, Смоленская 
область, Магаданская область, Ингушетия, Ямало-Не-
нецкий автономный округ, Марий Эл, Чувашская ре-
спублика, Якутия, Пермский край, Псковская область.

Информация об обеспеченности региона специа-
лизированными учреждениями, оказывающими ме-
дицинскую помощь пациентам с лимфомой Ходжки-
на, представлялась в виде количества специализиро-
ванных ЛПУ, отделений и коек в 2015 г. По данным 
опроса, наибольшее число специализированных ЛПУ 
(8), отделений (18) и коек (658) имеется в Ростовской 
области. На втором месте по количеству коек нахо-
дится Москва (550), но данных по ЛПУ и отделениям 
предоставлено не было. Полное отсутствие каких-
либо специализированных учреждений заявлено в 
Ненецком автономном округе. Никаких сведений о 
наличии таких учреждений не предоставили 34 реги-
она: Кировская область, Якутия, Адыгея, Владимир-
ская область, Санкт-Петербург, Вологодская область, 
Ярославская область, Еврейская автономная область, 
Магаданская область, Ингушетия, Ямало-Ненецкий 
автономный округ, Камчатский край, Республика Ал-
тай, Северная Осетия, Хабаровский край, Новосибир-
ская область, Тульская область, Ленинградская об-
ласть, Волгоградская область, Свердловская область, 

Красноярск, Тюменская область, Пензенская область, 
Брянская область, Белгородская область, Татарстан, 
Нижегородская область, Республика Коми, Ставро-
польский край, Саратовская область, Краснодарский 
край, Тверская область, Башкортостан. Количество 
специализированных учреждений, оказывающих ме-
дицинскую помощь пациентам с лимфомой Ходжки-
на представлено на рисунке 5.

Продолжительность лечения в стационаре пациен-
тов с лимфогранулематозом заметно варьировала. Так, 
в Красноярске средняя продолжительность лечения до-
стигала 25 дней, в то время как в Крыму не превышала 
4 дней. В Москве этот показатель представлен в виде 
диапазона от 3 до 15 дней. По Санкт-Петербургу и еще 
5 регионам (Ярославская область, Ямало-Ненецкий 
автономный округ, Карелия, Тюменская область, Са-
халинская область) данных о средней продолжитель-
ности лечения таких пациентов не было представлено. 
Медиана продолжительности лечения в стационаре па-
циентов с лимфогранулематозом составила 11,5 дней 
(Q1 – 9,7; Q3 – 14,0), (распределение отлично от нор-
мального, критерий Шапиро-Уилка P < 0,001).

Данные о финансовых средствах, выделяемых на 
медицинскую помощь больным с лимфомой Ходжки-
на как в амбулаторных, так и стационарных условиях, 
собирались с учетом источников финансирования.

На использование финансовых средств выделен-
ных по программе 7 нозологий для помощи больным 
с лимфомой Ходжкина в амбулаторных условиях ука-
зали в Якутии (459 340,00 руб.) и Самарской области 
(6 500 000,00 руб.) в 2013 г. и в 5 регионах в 2014 г: 
в Новосибирской области (5 214 610,00 руб.), Самар-
ской области (3 076 517,00 руб.), Рязанской области 
(505 120,00 руб.), Якутии (277 820,00 руб.) и Архан-
гельской области (80 360,00 руб.). Общая сумма фи-
нансового обеспечения по программе 7 нозологий 
составила 6 959 340,00 руб. в 2013 г. и 3 939 817,64 
руб. в 2014 г.

Финансированием по программе обеспечения 
необходимыми лекарственными препаратами (ОН-
ЛП) воспользовались 30 регионов, и суммы варь-
ировали от 200,03 руб. (Краснодарский край) до 
9 300 000,00 руб. (Москва) в 2013 г. и от 203,41 руб. 
(Краснодарский край) до 7 300 000,00 руб. (Москва) 
в 2014 г. Общая сумма финансовых средств, выделен-
ных на ОНЛП, составила 11 690 820,16 руб. в 2013 г. и 
10 667 481,46 руб. в 2014 г. Медиана этого показателя 
в 2013 г. составила 49 027,64 руб. (Q1 – 4 831,95; Q3 – 
158 822,04), (распределение отлично от нормального, 
критерий Шапиро-Уилка P < 0,001). В 2014 г. медиа-
на данного показателя равнялась 79 037,00 руб. (Q1 
– 14188,89; Q3 – 172 700,00), (распределение отлично 
от нормального, критерий Шапиро-Уилка P < 0,001).

Лекарственное обеспечение в рамках региональ-
ной льготы предоставлялось в 28 регионах; средние 
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затраты за год варьировали от 1748,78 руб. (Крас-
нодарский край) до 1 307 632,37 руб. (Москва) в 
2013 г. и от 277,31 руб. (Краснодарский край) до 
2 334 600,00 руб. (Москва) в 2014 г.. Медиана показа-
теля выделенных финансовых средств в 2013 г. соста-
вила 73 363,00 руб. (Q1 – 4 831,95; Q3 – 158 822,04), 
(распределение отлично от нормального, критерий 
Шапиро-Уилка P < 0,001). Общая сумма финансово-
го обеспечения по региональной льготе составила 
5 406 353,82 руб. в 2013 г. и 8 341 645,65 руб. в 2014 г.

Медиана показателя выделенных финансовых 
средств в 2014 г. составила 77 736,50 руб. (Q1 – 12 
024,03; Q3 – 336 552,60) (распределение отлично от 
нормального, критерий Шапиро-Уилка P < 0,001).

Также финансирование из других источников 
(конкретных источников не указано) получали два 
региона: Красноярск – 302 руб. в 2013 г. и 912 руб. 
в 2014 г.; северная Осетия – 2 004 000 руб. в 2013 и 
1 396 356 руб. в 2014 г.

По системе ОМС финансовое обеспечение ле-
карственной помощи больным с лимфомой Ходж-
кина проводилось в 51 регионе и варьировало от 
80 руб. (Северная Осетия) до 19 811 834 460,00 руб. 
(Сахалинская область) в 2013 г. и от 52 руб. (Крас-
нодарский край) до 708 383 760,00 руб. (Москва) в 
2014 г.. Общая сумма финансового обеспечения по 

системе ОМС составила 20 107 945 590,00 руб. в 
2013 г. и 1 067 712 189,00 руб. в 2014.  Медиана вы-
деленных финансовых средств в 2013 г. равнялась 
3 236 483,40 руб. (Q1 – 378 225,00; Q3 – 7 537 480,41), 
(распределение отлично от нормального, критерий 
Шапиро-Уилка P < 0,001). В 2014 г. медиана этого по-
казателя составила 3 929 444,00 руб. (Q1 – 583 564,74; 
Q3 – 11 048 497,00), (распределение отлично от нор-
мального, критерий Шапиро-Уилка P < 0,001).

Стоимость законченного случая лечения больных 
лимфомой Ходжкина в 70 регионах варьировала от 
1900,00 до 8 195 200,00 руб. в 2013 г. и от 10 890,80 
до 13 486 700,00 руб. в 2014 г. Медиана показателя 
стоимости законченного случая в 2013 г. составила 
30 801,16 руб. (Q1 – 19 454,37; Q3 – 50 804,26), (рас-
пределение отлично от нормального, критерий Шапи-
ро-Уилка P < 0,001). В 2014 г. медиана этого показа-
теля возросла до 44 331,13руб. (Q1 – 26 651,52; Q3 
– 73257,00) (распределение отлично от нормального, 
критерий Шапиро-Уилка P < 0,001).

Методы оплаты лечения больных лимфомой Ход-
жкина в 2013 г. и 2014 гг. различались (табл. 1). В 
2013 г. оплата по койко-дням производилась в 9 ре-
гионах (Республика Мордовия, Белгородская область, 
Татарстан, Нижегородская область, Ульяновская об-
ласть, Карачаево-Черкесский район, Марий Эл, Перм-

Рис. 5. Количество специализированных учреждений, оказывающих медицинскую помощь пациентам с лимфомой 
Ходжкина, в 35 регионах России.
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Яский край, Псковская область), по законченному слу-
чаю – в 8 регионах (Краснодарский край, Тюменская 
область, Волгоградская область, Тамбовская область, 
Еврейская автономная область, Бурятия, Чувашская 

республика, Омская область), по медико-экономиче-
скому стандарту (МЭС) – в 14 регионах (Дагестан, 
Ставропольский край, Башкортостан, Новосибирская 
область, Свердловская область, Красноярск, Северная 
Осетия, Тамбовская область, Иркутская область, Ма-
гаданская область, Камчатский край, Якутия, Забай-
кальский край, Санкт-Петербург), по клинико-про-
фильным группам (КПГ) – в 8 регионах (Саратовская 
область, Тверская область, Тульская область, Смолен-
ская область, Ленинградская область, Вологодская 
область, Архангельская область, Амурская область), 
по клинико-статистическим группам (КСГ) – в 16 ре-
гионах (Курганская область, Республика Коми, Рязан-
ская область , Ростовская область, Липецкая область, 
Брянская область, Ивановская область, Новгородская 
область, Ульяновская область, Ханты-Мансийский ав-
тономный округ, Ямало-Ненецкий автономный округ, 
Ненецкий автономный округ, Костромская область, 

Таблица 1. Методы оплаты лечения лимфомы  
Ходжкина в 2013 и 2014 гг.

Критерий расчета оплаты Число регионов, применявших 
данный метод

2013 г. 2014 г.

Койко-дни 9 1

Законченный случай 8 5

МЭС 14 6

КПГ 8 11

КСГ 16 40

КЗГ 1 -

ОГЗ 1 -

Таблица 2. Нормативы и объемы финансовых средств по видам ВМП при лимфоме Ходжкина, 2013 и 2014 гг. (руб.)

Регионы Норматив финансовых 
средств по видам ВМП

Норматив финансовых 
средств по видам ВМП

Объем финансовых 
средств по видам ВМП

Объем финансовых 
средств по видам ВМП

2013 г. 2014 г. 2013 г. 2014 г.

Краснодарский край 55 475,5 53 416,5 3 994 236 4 166 487

Дагестан 0 499 563 0 21 980 772

Республика Коми 19 297,15 164 09,52 - 328 190,4

Татарстан 69 346,1 103 561,4 9 361 720 17 501,87

Нижегородская область 0 0 0 0

Ростовская область - 1 000 000 - 1 303 244

Липецкая область 0 0 0 0

Тюменская область 92 000,00 92 000,00 552 000,00 836 000,00

Пензенская область – 121 100 – 121 100

Хакасия 0 0 0 0

Ивановская область – 135 224 – 665 978,2

Новосибирская область 109 800 118 473,2 1 284 660 1 184 732

Свердловская область 144 000 1 000 100 – -

Волгоградская область – 539 254,1 – 539 254,1

ХМАО 155 318 470 912 1 242 544 1 718 236

Северная Осетия 0 0 0 0

Карелия 0 0 0 0

КЧР 0 0 0 0

Оренбургская область 100 466 135 690 502 330 678 450

Крым 0 0 0 0

Бурятия 0 0 0 0

Ненецкий АО 0 0 0 0

Архангельская область 0 0 0 0

Пермский край – – 6 948 956 5 401 703

Владимирская область 0 0 0 0

Санкт-Петербург 109 800 196 000 37 771 200 59 779 200

Кировская область – – - 603 972,3

Омская область 109 800 109 800 109 800 -

Самарская область 0 0 0 0

Примечание: 0 – ВМП не оказывалась; прочерк (–) – нет данных.
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Архангельская область, Кировская область, Самар-
ская область), по клинико-затратным группам (КЗГ) 
– в Алтайском крае и по однородным группам забо-
леваний (ОГЗ) – в Калужской области. В некоторых 
регионах методы оплаты комбинировались.

Нормативы и объёмы финансовых средств по ви-
дам высококвалифицированной медицинской помо-
щи (ВМП), оказанной пациентам с лимфомой Ходж-
кина в 2013 и 2014 гг. в 29 регионах, представлены в 
таблице 2.

СИСТЕМНАЯ АНАПЛАСТИЧЕСКАЯ 
КРУПНОКЛЕТОЧНАЯ ЛИМФОМА

Наибольшее число впервые выявленных случаев 
системной анапластической крупноклеточной лимфо-
мы (САКЛ) как в 2013 г., так и в 2014 г. наблюдалось 
в Псковской области – 42 и 37 пациентов соответст-
венно; эта же область лидировала и по общему числу 
зарегистрированных случаев в указанные годы – 431 
и 471 пациентов, соответственно. Нулевые значения 
по обоим показателям за эти два года указал 21 ре-
гион: Адыгея, Архангельская область, Башкортостан, 
Белгородская область, Брянская область, Волгог-
радская область, Ивановская область, Иркутская об-
ласть, Калининградская область, Калужская область, 
Кемеровская область, Кировская область, Тюменская 
область, Якутия, ЯНАО, Ульяновская область, Алтай-
ский край, Камчатский край, Ленинградская область, 
Забайкальский край, Омская область, Татарстан, Са-
марская область, Северная Осетия, Ставропольский 

край, Тверская область, ЕАО, Владимирская область, 
Сахалинская область, Краснодарский край, Липецкая 
область, Марий Эл, Пермский край, магаданская об-
ласть, КЧР, Магаданская область, Ненецкий АО, Буря-
тия, Республика Коми. Смоленская область, Хакасия, 
Республика Алтай, Санкт-Петербург, Саратовская 
область, Амурская область. Значительное число реги-
онов (25) не предоставило данных по этим показате-
лям. В остальных регионах общее количество впер-
вые выявленных и всех зарегистрированных больных 
САКЛ в 2013 г. составило 94 и 565 человек, соответ-
ственно, а в 2014 г. – 134 и 943 больных, соответствен-
но. Количество пациентов с САКЛ в регионах, предо-
ставивших такие данные, представлено на рисунке 6.

Медиана количества первично поступивших в 
2013 и 2014 гг. пациентов составила 2,0 (Q1 – 1,0; 
Q3 – 4,0) и 2,0 (Q1 – 1,0; Q3 – 5,0), соответственно 
(распределение отлично от нормального, критерий 
Шапиро-Уилка P < 0,001). Медиана общего количест-
ва пациентов, зарегистрированных в 2013 и 2014 гг., 
составила 5,0 (Q1 – 2,0; Q3 – 8,0) и 6,0 (Q1 – 2,5; Q3 – 
11,5), соответственно (распределение отлично от нор-
мального, критерий Шапиро-Уилка P < 0,001).

Больше всего пациентов вне ремиссии (с резистент-
ной формой и рецидивами) зарегистрировано в Орен-
бургской области и Москве, где в 2013 г. числилось 23 
и 10 таких пациентов, соответственно, а в 2014 г. – 18 
и 9, соответственно. Об отсутствии пациентов с САКЛ 
вне ремиссии заявлено в 21 регионе в 2013 г. и в 20 ре-
гионах – в 2014 г. Общее количество пациентов вне ре-

Рис. 6. Количество пациентов с САКЛ в 25 регионах России за 2013 и 2014 гг.: впервые выявленных  
и зарегистрированных всего.
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миссии в остальных 17 регионах составило 52 в 2013 г. 
и 50 в 2014 гг. На рисунке 7 показано количество паци-
ентов вне ремиссии в регионах, которые сообщили о 
наличии таких пациентов в 2013 и 2014 гг.

Минимальный возраст пациентов с САКЛ варьиро-
вал от 0 до 50 лет в 2013 г. и от 0 до 84 – в 2014 г. Мак-
симальный возраст варьировал от 17 до 85 лет в 2013 г. 
и от 18 до 85 – в 2014 г.. В 11 регионах диапазоны пред-
ставлены не были (указывались только нулевые значе-
ния): это Архангельская область, Северная Осетия, 
Ставропольский край, Тверская область, Костромская 
область, КЧР, Магаданская область, Бурятия, Хакасия, 
республика Алтай, Саратовская область. Минималь-
ный возрастной разброс наблюдался в Новгородской 
области (от 45 до 54 лет) и Ингушетии (от 21 до 29), 
а максимальный – в Красноярской (от 4 до 85), Белго-
родской (от 0 до 85) и Кировской (от 0 до 85) областях.

Больше всего смертей от САКЛ наблюдалась в 
Оренбургской области в 2013 (6 случаев) и в 2014 г. 
(5 случаев). В эти же годы в Нижегородской области 
зарегистрировано по 3 случая смерти от САКЛ, в Ро-
стовской области – по 2 случая, а в Хабаровском крае 
– 2 случая в 2013 г. и 1 в 2014 г. Также по одному слу-
чаю наблюдалось в пяти регионах в 2013 г. (Тульская, 
Рязанская и Курская области, Красноярск и Крым) и 
в семи регионах в 2014 г. (Тульская, Рязанская, Во-
логодская и Свердловская области, Крым и ХМАО). 
В остальных регионах либо не зарегистрировано ни 
одного смертельного случая, либо данных по смерт-

ности не предоставлено. Общая смертность во всех 
регионах составила 18 случаев в 2013 г. и 17 в 2014. 
Число умерших от лимфомы Ходжкина показано на 
рисунке 8.

По данным опроса, самое большое количество 
больных САКЛ, нуждающихся в аутоТГСК, наблю-
далось в Москве как в 2013 г. (5 пациентов), так и в 
2014 г. (6 пациентов). На втором месте находится Вол-
гоградская область, где имелось по 2 таких пациента в 
2013 и 2014 гг. По одному пациенту зарегистрировано 
в 3 регионах в 2013 г. (Брянская область, Красноярск, 
Пензенская область) и в 7 регионах в 2014 г. (Иркут-
ская область, Ульяновская область, Забайкальский 
край, Красноярск, Амурская область, Свердловская 
область, ХМАО). По всем остальным регионам дан-
ные либо не представлены, либо имеют нулевые зна-
чения. Общее число нуждающихся в аутоТГСК в тех 
11 регионах, откуда поступили соответствующие све-
дения, составило 10 больных в 2013 г. и 15 – в 2014 г.

Количество больных САКЛ, нуждающихся в ал-
лоТГСК, не превышало в регионах одного. Так, в 
2013 г. по одному пациенту имелось в Волгоградской 
области, Красноярске и Москве. В 2014 г. тоже чи-
сло пациентов отмечено в Красноярске, Свердлов-
ской области и Москве. По всем остальным регионам 
данные либо не представлены, либо имеют нулевые 
значения. Общее число нуждающихся в аллоТГСК 
в указанных выше регионах составило 3 пациента в 
как 2013, так и в 2014 гг.

Рис. 7. Количество пациентов вне ремиссии (с резистентной формой и рецидивами) лимфомы Ходжкина  
в 17 регионах России за 2013 и 2014 гг.
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Количество больных, перенесших аутоТГСК в 
рассматриваемые годы, во всех регионах, предоста-
вивших такие данные, не превышало 1 пациента. В 
2013 г. по одному пациенту было зарегистрировано в 
Брянской, Волгоградской, Владимирской и Вологод-
ской областях, а в 2014 г. – в Волгоградской области, 
Забайкальском крае и ХМАО. Общее число больных, 
перенесших аутоТГСК в указанных регионах, соста-
вило 4 в 2013 г. и 3 в 2014 г.

Количество больных, перенесших аллоТГСК в 
2013–2014 гг., во всех регионах либо не указано, либо 
не превышает нулевых значений.

По данным опроса, наибольшее число специа-
лизированных ЛПУ (8), отделений (18) и коек (658), 
где получают помощь больные САКЛ, находится в 
Ростовской области. Второе место по числу коек за-
нимает Москва (550), но данных по количеству в ней 
ЛПУ и отделений предоставлено не было. Полное от-
сутствие специализированных учреждений заявлено 
в Ненецком автономном округе. Никаких данных по 
обеспеченности региона специализированными учре-
ждениями не предоставили 35 регионов. Количество 
специализированных учреждений в остальных 34 ре-
гионах показано на рисунке 9.

Рис. 8. Число умерших от лимфомы Ходжкина  
в 12 регионах России за 2013 и 2014 гг.

Рис. 9. Количество специализированных учреждений, оказывающих медицинскую помощь пациентам с САКЛ,  
в 34 регионах России.
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Продолжительность лечения в стационаре пациен-
тов с САКЛ заметно варьировала. Так, в Ивановской 
области средняя продолжительность лечения этих 
больных достигала 40 дней, в то время как в Ингуше-
тии не превышала 5 дней. В Москве этот показатель 
находился в диапазоне от 3 до 15 дней. По Санкт-Пе-
тербургу и еще 28 регионам данных о средней про-
должительности лечения таких пациентов не было 
предоставлено. Медиана продолжительности стаци-
онарного лечения пациентов с САКЛ составила 10,0 
дней (Q1 – 7,0; Q3 – 15,5), (распределение отлично от 
нормального, критерий Шапиро-Уилка P < 0,001).

Данные о финансовых средствах, выделяемых на 
медицинскую помощь больным САКЛ как в амбула-
торных, так и стационарных условиях, собирались с 
учетом источников финансирования.

На использование финансовых средств, выделен-
ных по программе 7 нозологий для помощи больным 
с САКЛ указали только в Рязанской области за 2014 г. 
и сумма составила 14 875 784,00 руб.

Финансированием по ОНЛП воспользовались в 
2013 г. в Вологодской области (20 252,50 руб.) и Хан-
ты-Мансийском автономном округе (1 364,00 руб.), а 
в 2014 г. – Вологодской области (2 322,08 руб.) и Мо-
скве (3 100 000,00 руб.).

Финансовое обеспечение по региональной льготе 
предоставлялось в 2013 г. Якутии (73 363,00 руб.), 
Вологодской области (315 459,12 руб.) и Ханты-Ман-

сийскому автономному округу (187 093,27 руб.), а в 
2014 – Вологодской области (21 205,40 руб.) и Москве 
(52 651,55 руб.).

Финансирование из других источников ни один 
регион не указал.

Финансовое обеспечение лекарственной помощи 
больным САКЛ по системе ОМС проводилось в 4 регио-
нах: в 2013 г. – Ивановская область (43 901,70 руб.), Яку-
тия (88 035,00 руб.), Пензенская область (26 087,02 руб.), 
Вологодская область (55 355,35 руб.); в 2014 г. – Иванов-
ская область (68 515,51 руб.), Якутия (78 654,00 руб.), 
Пензенская область (38 589,86 руб.), Вологодская об-
ласть (28 127,54 руб.).

Стоимость законченного случая лечения больных 
САКЛ, по данным из 17 регионов, варьировала от 
10 799,84 до 109 800,00 руб. в 2013 г. и от 11 983,14 
до 339 401,10 руб. в 2014 г. Медиана показателя сто-
имости законченного случая в 2013 г. составила 
36 336,14 руб. (Q1 – 25 230,79; Q3 – 64 444,68), (рас-
пределение отлично от нормального, критерий Шапи-
ро-Уилка P < 0,001). Медиана показателя выделенных 
финансовых средств в 2014 г. составила 42 010,00 (Q1 
– 28 829,03; Q3 – 78654,00), (распределение отлично 
от нормального, критерий Шапиро-Уилка P < 0,001).

Обобщенные данные о методах оплаты лечения 
САКЛ за 2013 и 2014 гг. представлены в таблице 3.

Данные о нормативах и объемах финансовых 
средств на ВМП, оказанной больным САКЛ в 2013 и 
2014 гг., были получены из 29 регионов и представле-
ны в таблице 4.
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Таблица 4. Нормативы и объемы финансовых средств по видам ВМП при системной анапластической  
крупноклеточной лимфоме в 2013 и 2014 гг. (руб.)

Регионы Норматив финансовых 
средств по видам ВМП

Норматив финансовых 
средств по видам ВМП

Объем финансовых 
средств по видам ВМП

Объем финансовых 
средств по видам ВМП

2013 г. 2014 г. 2013 г. 2014 г. 

Тюменская область 38 000,00 38 000,00 722 000,00 308 163,00

Пензенская область - 121 100,00 - 121 100,00

Санкт-Петербург 109 800,00 196 000,00 0 0

Свердловская область 144 000,00 1 000 100,00 - -

ХМАО 155 318,00 470 912,00 - 916 500,00

Таблица 3. Методы оплаты лечения системной 
анапластической крупноклеточной лимфомы за 2013 
и 2014 гг.

Критерий расчета оплаты Количество регионов, 
применявших данный метод*

2013 год 2014 год

Койко-дни 7 1

Законченный случай 5 4

МЭС 7 1

КПГ 6 9

КСГ 8 24

ОГЗ 1 -

* В некоторых регионах методы оплаты комбинировали.



88

И
С

Т
О

Р
И

Я
 В

О
П

Р
О

С
А

М
Е

Д
И

Ц
И

Н
С

К
И

Е
 Т

Е
Х

Н
О

Л
О

ГИ
И

О
Ц

Е
Н

К
А

 И
 В

Ы
Б

О
Р

№
 2

20
16

Как известно, фармакология изучает лекарствен-
ные средства (ЛС), применяемые для лечения и про-
филактики различных заболеваний и патологических 
состояний, а также является основным звеном изы-
скания новых эффективных и безопасных ЛС [1].

Будучи медико-биологической наукой, фармаколо-
гия очень тесно связана с разными областями экспе-
риментальной и практической медицины. По мнению 
И. П. Павлова [2], фармакология служит своего рода 
мостом между теоретическими дисциплинами и кли-
нической медициной.

История фармакологии продолжается столько же, 
сколько и вся история человечества. В течение многих 
тысячелетий поиск, изготовление и применение ЛС 
(обычно растительного, минерального или животного 
происхождения) проводились эмпирически, и только в 
начале IX века были предприняты попытки система-
тизации и стандартизации ЛС того времени [1]. Есте-
ственно, что появление высшей медицинской школы 
потребовало включения преподавания фармакологии 

в процесс подготовки врача. Подобный процесс на-
блюдался и в Императорском Московском универси-
тете (ИМУ), медицинский факультет которого начал 
свое существование в 1758 г. (с 1930 г. – Первый Мос-
ковский медицинский институт, с 1990 г. – Московская 
медицинская академия, с 2010 г. – Первый Московский 
государственный медицинский университет).

ФАРМАКОЛОГИЯ В XVIII ВЕКЕ

Первое упоминание о преподавании «врачебного 
веществословия» (materia medica) встречается в ка-
талоге ИМУ 1764/1765 учебного года: сообщается, 
что лекции по этому предмету, а также по гигиене 
будет читать Иоганн Христиан Керштенс, «медицины 
и философии доктор, химии и минералогии профес-
сор» [3]. С 1765/1766 учебного года И. Х. Керштен-
су был доверен курс химии с натуральной историей 
простых аптекарских лекарств [4, 5], и он стал пер-
вым преподавателем фармакологии, фармакогнозии и 
фармацевтической химии на медицинском факульте-
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врачом Университетской больницы. Высокая оценка 
его деятельности была дана 100 лет спустя С. П. Ше-
выревым [6], который указывал, что «...Керштенс в 
течение 10-летней практики весьма основательно 
познакомился с болезнями, свойственными нашему 
народу, применился к местным условиям и обыча-
ям». Эти обстоятельства позволили И. Х. Керштенсу 
сформулировать «Наставления и правила врачебныя 
для деревенских жителей, служащия к умножению  
недостаточнаго народонаселения», представленные 
в выступлении на торжественном заседании ИМУ 22 
апреля 1769 года.

Нельзя не отметить прозорливость куратора ИМУ 
графа И. И. Шувалова, который, руководствуясь госу-
дарственными интересами и отчетливо понимая всю 
важность подготовки высокообразованных отечест-
венных преподавателей, счел необходимым направ-
лять талантливых молодых врачей на обучение в Ев-
ропу. Первыми за рубеж для профессорской подготов-
ки были отправлены Семен Герасимович Зыбелин и 
Петр Дмитриевич Вениаминов (в Кенигсберг, затем в 
Лейден и Берлин). В 1765 г. оба вернулись в ИМУ, где 
П. Д. Вениаминову была предоставлена кафедра бо-
таники, а С. Г. Зыбелину – экстраординарная кафедра 
теоретической медицины. П. Д. Вениаминов препо-
давал также практическую медицину, химию и «вра-
чебное веществословие», а после отъезда И. Х. Кер-
штенса из России в Лейпциг (1770) занял его место 
на медицинском факультете ИМУ. К сожалению, де-
ятельность П. Д. Вениаминова продолжалась всего 5 
лет: в 1775 г. он умер. «Врачебное веществословие» 
перешло к С. Г. Зыбелину, который к 1775 г. вел также 
курсы анатомии и хирургии, физиологии, диететики, 
патологии и общей терапии. Кроме того, он орга-
низовал практический курс «Показание фармацев-
то-химического приготовления лекарств», который 
читали специалисты-фармацевты Г. Гильтенбранд 
(1782–1795), а затем – И. Биндгейм (1795–1804). По-
следнему С. Г. Зыбелин поручил в 1800 г. чтение кур-
са аптекарской (фармацевтической) химии. В 1804 г., 
И. Биндгейма сменил адъюнкт Василий Михайлович 
Котельницкий.

Для преподавания фармакологии С. Г. Зыбелин 
выбрал учебник Р. А. Фогеля «Historica materiae ad 
novissima tempoa producta», по праву считавшийся 
лучшим в Европе, а для изложения рецептуры – учеб-
ник И. Д. Гауба (название неизвестно). Нужно под-
черкнуть, что С. Г. Зыбелин читал лекции на русском 
языке. В 1786 г. он был избран членом Российской ака-
демии наук. История не сохранила портрета С. Г. Зы-
белина, до нас дошло лишь описание его внешнего ви-
да, данное студентом И. Ф. Тимковским в 1793 г.: «...
роста ближе к среднему, стар, широкоплеч и сух, лица 
большого, длинного, белокур». К сожалению, в XVIII 

веке в ИМУ не издавались периодические научные 
журналы, однако существовала и поддерживалась 
традиция подготовки актовых речей. С. Г. Зыбелин 
многократно был удостоен этой чести, сохранившие-
ся до наших дней тексты его выступлений свидетель-
ствуют о преобладании материалистического подхо-
да к изучению природы болезни, способов лечения 
и профилактики. С. Г. Зыбелин прослужил в стенах 
ИМУ более 35 лет; он умер в 1802 г. и был погребен 
на Лазаревском кладбище (в настоящее время его не 
существует). Профессора ММА им. И. М. Сеченова 
Н. Б. Коростылев и А. В. Недоступ нашли фактиче-
ское место захоронения С. Г. Зыбелина.

ФАРМАКОЛОГИЯ В XIX ВЕКЕ

В 1804 г. был принят новый Университетский 
устав, согласно которому в состав медицинского фа-
культета ИМУ были включены 6 кафедр, одной из 
которых – кафедре врачебного веществословия, фар-
мации и врачебной словесности – было поручено 
обучать студентов фармакологии. Руководителем ка-
федры стал доктор медицины Николай Гаврилович 
Щеголев – ученик С. Г. Зыбелина [7]. Научные инте-
ресы Н. Г. Щеголева были связаны с лекарственными 
растениями, он преподавал студентам «врачебное ве-
ществословие трех царств природы по руководству си-
стемы Линнея» [7], а также рецептуру. Проблемы фар-
мацевтической химии оставались в ведении В. М. Ко-
тельницкого. Впоследствии Н. Г. Щеголев создал соб-
ственный курс врачебного веществословия, принимал 
участие в описании аптекарского сада, купленного 
ИМУ в 1806 г. Когда после войны 1812 г. вспыхнули 
эпидемии инфекционных заболеваний, Н. Г. Щеголев 
с другими профессорами медицинского факультета со-
ставил (под руководством профессора М. Я. Мудрова) 
специальное наставление, в котором излагались пра-
ктические советы по изоляции больных, дезинфекции 
помещений и личных вещей заболевших [7]. Кроме 
того, Н. Г. Щеголев был автором специальной записки 
о мерах по устранению последствий войны; в записке 
предлагалось провести распределение жилищ среди 
населения «не по богатству и личным преимущест-
вам, а по количеству членов семейства». Неутомимая 
деятельность Н. Г. Щеголева, его заслуги перед оте-
чеством были по достоинству оценены [7]. За заслуги 
перед отечеством Н. Г. Щеголев в 1814 году был про-
изведён в надворные советники и утверждён экстраор-
динарным советником.

После кончины Н. Г. Щеголева (1820) кафедру 
возглавил  ординарный профессор, доктор медици-
ны В. М. Котельницкий, который преподавал вплоть 
до 1835 г. врачебное веществословие, фармацию и 
прагматическую историю медицины, тогда как пре-
подавание рецептуры поручили доктору медицины 
И. К. Тихоновичу, который в то время был редактором 
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«Медико-физического журнала». В. М. Котельницкий 
не оставил оригинальных трудов по вопросам лекар-
ствоведения, но смог в течение 15 лет поддерживать 
высокий уровень преподавания на кафедре.

Утверждение в 1835 г. «Общего Устава Импера-
торских российских университетов» способствовало 
увеличению числа кафедр на медицинском факульте-
те ИМУ с 6 до 8. Кафедре врачебного веществословия 
было поручено преподавание общей терапии, врачеб-
ного веществословия с токсикологией и изъяснением 
действия минеральных вод, а также фармации, рецеп-
туры, диететики и гигиены. Полный курс обучения 
увеличивался до 5 лет (вместо 4), каждый учебный 
год делился на 2 полугодия. Произошло разделение 
преподавания лекарствоведения: на II курсе студенты 
изучали фармацию и фармакологию, а на III курсе – 
фармакологию и токсикологиюи, а также рецептуру и 
действие минеральных вод. Подобные нововведения 
потребовали иного кадрового обеспечения учебного 
процесса на кафедре [7]. Профессор Александр Алек-
сеевич Иовский, возглавивший кафедру после ухода 
в отставку В. М. Котельницкого (1835), успешно раз-
вивал науку о ЛС. Он опубликовал более 40 работ по 
аналитической химии, фармакологии, общей терапии, 
фармации, которые в основном были представлены в 
«Вестнике естественных наук и медицины». Кроме 
того, А. А. Иовским написаны и изданы учебники и 
руководства: «Руководство к распознанию ядов и к 
вернейшему определению первых как в организме, 
так и вне оного посредством химических средств, 
названных реактивами» (1834), «Начертания общей 
фармакологии» (1835), «Памятная книжка для зани-
мающихся фармакологией и рецептурой» (1837), «На-
чертания фармации» (1838). А. А. Иовский по праву 
считается одним из основоположников отечественно-
го лекарствоведения [7]. Созданные им руководства, 
а также работы по технологии лекарственных форм 
стали классическими для своего времени. Вся жизнь 
А. А. Иовского – это отстаивание материалистиче-
ских позиций в науке, борьба с идеализмом Шеллин-
га, изобличение пороков гомеопатического учения Га-
немана. А. А. Иовский был твердо уверен в том, что 
«...без надлежащих познаний в естественных науках 
врач делается на каждом шагу игралищем случая» [7].

Уходя в отставку по возрасту, А. А. Иовский в 
1845 г. передал кафедру Николаю Богдановичу Ан-
ке, воспитаннику Дерптского университета, доктору 
медицины. Блестящие отзывы о работе Н. Б. Анке в 
период эпидемии холеры в Риге были главной причи-
ной его приглашения в ИМУ. Деятельность Н. Б. Анке 
в Москве началась в 1835 г.: он преподавал фармако-
логию и общую терапию, одновременно работая вра-
чом в Голицынской больнице. Среди научных трудов 
Н. Б. Анке – работы о холере, сердечно-сосудистых 
расстройствах, ревматизме, дифтерии; лишь одно ис-

следование (о синильной кислоте и ее производных) 
посвящено собственно фармакологии. Н. Б. Анке два-
жды (два срока) был деканом медицинского факуль-
тета (1850–1858), добился определенного облегчения 
сдачи выпускных экзаменов для студентов факультета, 
а также экзамена на получение звания доктора меди-
цины; избирался членом ряда научных обществ Мос-
квы и Санкт-Петербурга; ушел в отставку в 1863 г.

К этому времени в фармакологии произошли зна-
чительные перемены: из ряда растений были выделе-
ны отдельные алкалоиды, создана первая лаборато-
рия экспериментальной фармакологии в Дерптском 
университете. Внедрение экспериментального метода 
позволило фармакологии освободиться от эмпиризма 
и встать на путь самостоятельного развития. Серь-
езный вклад в развитие фармакологии внесли труды 
одного из основоположников отечественной экспери-
ментальной физиологии Алексея Матвеевича Фило-
мафитского [7]. Он первым начал демонстрировать 
опыты на животных в лекционном курсе, исследовал 
действие ряда веществ (эфира, хлороформа, бензи-
на) на ЦНС, показав четкую последовательность вы-
падения функций ЦНС по мере углубления наркоза. 
Указанную работу А. М. Филомафитский выполнял в 
соавторстве с профессором-хирургом Федором Ива-
новичем Иноземцевым, который провел 7 февраля 
1847 г. первую в России операцию с использованием 
эфирного наркоза [7].

Подобные открытия требовали серьезного фарма-
кологического обоснования, которое было возмож-
ным лишь в случае преобразования кафедры фарма-
кологии в серьезный научный центр. Новый Универ-
ситетский устав (1863–1864) значительно расширил 
возможности всех кафедр медицинского факультета. 
Преподавание лекарствоведения закреплялось за 2 ка-
федрами: на II курсе – за кафедрой фармакогнозии и 
фармации, а на III курсе – за кафедрой теоретической 
и экспериментальной фармакологии с рецептурой 
и учением о минеральных водах [7]. Руководить по-
следней был приглашен в 1864 г. профессор Алексей 
Андреевич Соколовский, ранее работавший в Казан-
ском университете.

А. А. Соколовский начал использовать демонстра-
цию экспериментов в лекционном курсе для студен-
тов, создал специальный фармакологический кабинет, 
вскоре превращенный в экспериментальную лабора-
торию, организовал специальный курс лекций по фар-
макологии для дипломированных врачей с демонстра-
цией экспериментов на животных. Многочисленные 
научные труды А. А Соколовского подтверждали воз-
можность обобщения разнородных научных фактов 
и формулирования основополагающих концепций. 
Иллюстрацией тому могут служить такие его работы, 
как «Опыт теории фармакологии» (1866), «Неорга-
ническая фармакология, основанная на химико-фи-
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фармакологии и рецептуры» (1873), «Руководство 
частной фармакологии» (1875). Однако указанные 
книги были лишь ступенями, ведущими к главному 
труду А. А. Соколовского – «Основам общей и част-
ной фармакологии» (1878). Это был первый отечест-
венный учебник, отражающий достигнутый уровень 
знаний в области фармакологии и успехи эксперимен-
тального направления в изучении ЛС.

А. А. Соколовского отличали высокая эрудиция, 
умение очень быстро оценивать достигнутый в нау-
ке прогресс. Эти качества позволили ему оснастить 
экспериментальную лабораторию новым оборудова-
нием, работа на котором обеспечила значительные 
успехи в изучении ЛС. Впервые была выявлена за-
висимость действия ЛС и ядов на ЦНС от биоэлек-
трической активности последней. Эксперименты 
проводились не только in vivo, но и на изолированных 
органах. А. А. Соколовский всегда стремился связать 
результаты экспериментальных исследований с кли-
ническими данными. К чести А. А. Соколовского, он 
был сторонником не только физиологического, но и 
биохимического направления в фармакологии.

Современники отмечали высокое лекторское мас-
терство А. А. Соколовского и умение формулировать 
четкие задачи в процессе экспериментальной рабо-
ты. В лаборатории А. А. Соколовского было написа-
но более 20 докторских диссертаций, основанных на 
клинико-экспериментальных исследованиях. Труды 
сотрудников лаборатории достойно представляли 
отечественную науку и за рубежом, часть этих трудов 
опубликована на немецком языке. В 1870 г. в Москов-
ском университете А. А. Соколовский был удостоен 
чести произнести Актовую речь «О психофизическом 
процессе в применении к действию снотворных ве-
ществ»; в своей речи он приводил результаты работы 
экспериментальной лаборатории, полученные на ос-
нове новейших достижений физиологии, в том числе 
изложенных в классической работе И. М. Сеченова 
«Рефлексы головного мозга». В 1876 г. А. А. Соколов-
ский получил звание заслуженного профессора. Он 
продолжал служить в ИМУ вплоть до 1881 г., после 
чего ушел в отставку по болезни и вернулся в Казань, 
где скончался спустя 10 лет. Медицинский факультет 
учредил в память выдающегося ученого стипендию 
А. А. Соколовского [7].

В 1882–1883 гг. экспериментальная лаборатория 
временно не работала из-за устройства в фармаколо-
гическом кабинете гигиенической лаборатории. Ка-
федрой теоретической и экспериментальной фарма-
кологии, рецептуры, и учения о минеральных водах 
до 1884 г. формально руководил ученик А. А. Соко-
ловского В. Е. Глики, который весь 1883 г. провел в 
заграничной командировке, а в августе 1884 г. был 
выведен за штат.

В 1884 г. заведующим этой кафедрой был избран 
профессор Виктор Степанович Богословский, окон-
чивший медицинский факультет ИМУ в 1864 г. с от-
личием и золотой медалью за студенческую научную 
работу «О строении печени». Исследовательскую ра-
боту в лаборатории А. А. Соколовского он сочетал со 
службой ординатором в Ново-Екатерининской боль-
нице, причем с лечебной деятельностью В. С. Бого-
словский не порывал до самой смерти. Он успешно 
защитил диссертацию и в 1869 г. был отправлен за 
границу для подготовки к занятию кафедры общей 
терапии. Вернувшись в Россию, В. С. Богослов-
ский не был избран заведующим этой кафедры, но 
А. А. Соколовский предложил ему читать лекции по 
токсикологии и учению о минеральных водах, испол-
няя при этом должность доцента. Бальнеология стала 
главным делом всей жизни В. С. Богословского: из 50 
опубликованных им работ 19 посвящены минераль-
ным водам.

Получив кафедру фармакологии, В. С. Богослов-
ский всячески способствовал дальнейшему разви-
тию экспериментальной фармакологии, одновремен-
но стремясь придать ей клинический характер. Он 
обладал блестящими способностями лектора, был 
прекрасным организатором, но, увы, страдал глау-
комой. Несмотря на удачно выполненную операцию, 
проблемы со зрением в значительной мере препят-
ствовали его собственной экспериментальной рабо-
те. Однако, прекрасно разбираясь в людях, В. С. Бо-
гословский очень быстро нашел себе грамотных и 
старательных помощников [7]. Первым из них был 
ординатор Яузской больницы Станислав Иосифович 
Чирвинский, только что вернувшийся из научной ко-
мандировки в Страсбург, где работал в лаборатории 
профессора Освальда Шмидеберга, изучая функции 
n. depressor [8].

Переезд кафедры из здания на Моховой в новый 
корпус на Девичьем поле позволил организовать Фар-
макологический институт и оснастить его новым обо-
рудованием. В институте было создано 3 отделения: 
экспериментально-фармакологическое (С. И. Чирвин-
ский), лабораторно-химическое (лаборант Е. Л. Попов) 
и лабораторно-клиническое (ассистент А. Н. Устинов). 
Кроме того, было построено 2-этажное здание вивария 
(11 комнат). Значительно возросло число работ, выпол-
ненных под руководством В. С. Богословского, студен-
ческая молодежь охотно участвовала в исследованиях 
Фармакологического института, которые отличались 
разнообразием тематики и высоким методическим 
уровнем.

В. С. Богословский основал Московское отделение 
Русского общества охранения народного здравоохра-
нения (1888 г.); организовал на XII Международном 
съезде врачей (Москва, 1897) специальную бальне-
ологическую выставку; редактировал журнал «Ми-
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неральные воды». В 1901 г. заслуженный профессор 
В. С. Богословский вышел в отставку и переехал в 
Пятигорск, где умер в 1904 г.

ФАРМАКОЛОГИЯ В XX ВЕКЕ

В 1902 г. руководителем кафедры фармакологии, 
рецептуры, токсикологии и учения о минеральных 
водах ИМУ был избран С. И. Чирвинский, ученик 
В. С. Богословского. С. И. Чирвинский дважды был 
в штате кафедры: в 1886–1897 гг. и в 1902–1918 гг. 
[9]. В промежутке между этими датами, т. е. с 1897 
до 1902 г., он был экстраординарным профессором 
кафедры фармакологии, диететики и истории меди-
цины в Тартуском университете, которую создали 
основоположники экспериментальной фармакологии 
– Р. Ф. Бухгейм и О. Шмидеберг. Непосредственным 
предшественником С. И. Чирвинского на кафедре 
был профессор Рудольф Эдвард Коберт [9]. В период 
1900–1902 гг. в  Тарту существовал Фармакологиче-
ский институт, и С. И. Чирвинский издал 3 сборника 
работ этого института, причем большинство из них 
были защищены в качестве докторских диссертаций 
[9]. Вернувшись в Москву, С. И. Чирвинский выступа-
ет с докладом на Пироговском съезде: «Об отношении 
блуждающего нерва к вазодилататорному центру», ак-
тивно занимается материальным оснащением Фарма-
кологического института, проводит исследования. Он 
был твердо убежден в том, что выводы, полученные 
в результате экспериментальных исследований, долж-
ны стать основой для последующего применения ЛС 
в клинике. С. И. Чирвинскому принадлежит идея о 
последовательности экспериментальной оценки но-
вых фармакологических веществ и о том, что только 
положительные результаты последней могут гаранти-
ровать их клиническое применение [8, 9]. Это позво-
ляет утверждать, что С. И. Чирвинский  ̶  один из пер-
вых исследователей, применявших систему, которая 
спустя много лет получила название Good Laboratory 
Practice (GLP).

Учебная работа со студентами медицинского фа-
культета успешно продолжалась: лекции сопровождал 
яркий демонстрационный курс, аудитория была всегда 
заполнена слушателями, практические занятия прохо-
дили без всяких сбоев. Благоприятная обстановка на 
кафедре позволила С. И. Чирвинскому начать актив-
ное чтение публичных лекций об основах дезинфек-
ции для лиц, готовящихся к работе по уходу за ране-
ными на русско-японской войне. Революционные со-
бытия 1905 г. значительно осложнили работу ИМУ, но 
С. И. Чирвинский продолжает экспериментальные ис-
следования, неизменно обсуждая их проведение и ре-
зультаты с токсикологами, патологами, неврологами, 
терапевтами. На кафедре появилась группа молодых 
ученых: И. В. Головинский, успешно исследовавший 
эффекты холина, действие ионов кальция и магния на 

газообмен у собак, а также влияние алкилированных 
ксантинов на изменение механических свойств по-
коящейся и работающей мышцы; Д. М. Российский, 
завершивший цикл работ, посвященных различным 
методам обезболивания; Н. С. Правдин, выполнявший 
работу по бальнеологии, и др.

С. И. Чирвинский много сил отдавал обществен-
ной деятельности, работая редактором фармакологи-
ческих разделов очень многих медицинских изданий. 
Ежегодно на протяжении всей своей профессорской 
деятельности он издавал обзор «Новейшие лекарст-
венные средства», с 1918 г. состоял членом Медицин-
ского совета Наркомздрава. В период I мировой вой-
ны кафедра занималась экспериментальной работой 
по изысканию новых дезинфицирующих ЛС, необхо-
димых для борьбы с сыпным и возвратным тифом.

В 1916 г. С. И. Чирвинский и Д. М. Российский 
принимали участие в работе специальной комиссии, 
создававшей новую русскую Фармакопею. Целью 
деятельности комиссии было освобождение русской 
Фармакопеи от большого количества иностранных 
ЛС и включение в нее эффективных отечественных 
средств [4, 8, 9].

Медицинский факультет поручил С. И. Чирвин-
скому одновременно руководить двумя кафедрами 
– фармакологии и фармации. Позже, после тяжелой 
болезни он фактически вел работу только на кафедре 
фармации. В 1917 г. руководителем кафедры фармако-
логии был избран Дмитрий Михайлович Российский, 
а спустя некоторое время С. И. Чирвинский был от-
правлен в отставку и  вернулся в Польшу, где скончал-
ся в 1923 г. 

Благодаря С. И. Чирвинскому экспериментальная 
фармакология окончательно утвердилась; он создал 
школу отечественных фармакологов и был выдаю-
щимся ученым-экспериментатором, работы которого 
еще надолго сохранят свое значение [10].

Октябрьская революция 1917 г. внесла серьезные 
изменения в деятельность высшей школы: иными 
стали правила приема в вузы, была отменена плата за 
обучение, введены представители студенчества в де-
канаты и т. д. Начавшаяся в 1918 г. гражданская вой-
на привела почти к полному разрушению народного 
хозяйства, вспышкам эпидемий. В условиях интер-
венции и экономической блокады страна нуждалась в 
большом количестве врачей: медицинский факультет 
в течение 2 лет (1918–1919) выпускает 1336 врачей, 
и практически все они уходят на фронт. Отсутствие 
отопления, нормального водоснабжения, продоволь-
ственные проблемы, недостаток корма для экспери-
ментальных животных приводят к почти полному 
прекращению научной деятельности кафедры фарма-
кологии. Новая власть возложила руководство вузами 
на наркомат просвещения. Под руководством профес-
сора В. Д. Шервинского была создана специальная 
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Акомиссия, в состав которой вошли видные профессо-

ра медицинского факультета. Был пересмотрен план 
подготовки врачебных кадров – исключены фармация 
и фармакогнозия (эти дисциплины целиком переходи-
ли в учебный план подготовки провизоров), увеличе-
но количество практических занятий, изменены тема-
тические планы, введена производственная практика 
после III и IV курсов. Переход на новый учебный план 
потребовал значительных усилий педагогического 
коллектива кафедры. Тем не менее, Д. М. Россий-
ский продолжал экспериментальные исследования 
по влиянию эфирных масел на разные органы, изучал 
эффективность и безопасность дезинфицирующих и 
инсектицидных средств.

В 1922 г. заведующим кафедрой фармакологии 
был избран профессор Владимир Васильевич Никола-
ев, выпускник и сотрудник Казанского университета. 
Он очень быстро сумел наладить курс практических 
занятий, а также факультативный курс эксперимен-
тальной фармакологии; был создан студенческий на-
учный кружок, в котором к началу 1927 г. занимались 
70 студентов [11].

Основные направления научных исследований 
определялись насущными проблемами лекарственного 
обеспечения страны, в частности, это был поиск заме-
нителей дорогостоящих импортных ЛС (кокаин, кам-
фора и т. д.). Под руководством В. В. Николаева были 
изучены фармакологические свойства адонилена, кон-
валена и пантопона, что позволило внедрить их в кли-
ническую практику, и разработаны методы определе-
ния биологической активности препаратов валерианы 
и экстракта мужского папоротника. В. В. Николаев сов-
местно с клиницистами изучал противопаразитарные и 
противомикробные свойства альбихтола, нафталина, а 
также эффективность дилаудила (синтетический заме-
нитель морфина) и камфоры из отечественного расти-
тельного сырья. Сотрудники кафедры изучали влияние 
на кровообращение минеральных вод, исследовали 
токсические свойства мышьяка и фтора [11].

В 1930 г. из 1 МГУ (бывшего ИМУ) был выделен 
в составе 2 факультетов (лечебного и санитарно-ги-
гиенического) 1 Московский медицинский институт 
(ММИ). Заведующим кафедрой фармакологии был 
вновь избран В. В. Николаев. Организационно кафедра 
относилась к лечебному факультету, поэтому офици-
ально называлась кафедрой фармакологии лечебного 
факультета. Введенное уточнение приобрело актуаль-
ность после того, как в состав 1 ММИ был введен на 
правах факультета Московский фармацевтический ин-
ститут с собственной кафедрой фармакологии (1958).

В. В. Николаев принимал участие в составлении 
1-го издания Государственной Фармакопеи СССР 
(1925) и в выпуске ее 2-го издания (1946); много уси-
лий он затратил на создание перечня требований к 
оценке эффективности и безопасности ЛС. В конце 

30-х годов В. В. Николаев – председатель фармако-
логической комиссии Фармакопейного комитета На-
ркомздрава. Он был организатором и руководителем 
кафедр фармакологии Смоленского медицинского ин-
ститута (1923–1928), III Московского медицинского 
института (1934–1939), Московского стоматологиче-
ского института (1937–1939), Московского фармацев-
тического института (1936–1938).

Положительное влияние на развитие фармаколо-
гии оказал переход осенью 1936 г. в 1 ММИ профес-
сора Михаила Петровича Николаева.

М. П. Николаев – выпускник Военно-медицинской 
академии, ученик основателя отечественной научной 
фармакологии Николая Павловича Кравкова, участник 
I мировой и  гражданской войн  ̶  работал в Военно-ме-
дицинской академии (ВМА) и I Ленинградском меди-
цинском институте (ЛМИ) [11]. В Москве он продол-
жил научные исследования в области фармакологии 
кровообращения и эндокринологической фармаколо-
гии, начатые в Ленинграде. Он был прекрасным ор-
ганизатором учебного процесса, написал учебник по 
фармакологии (1943), ряд учебных пособий. В 1941 г. 
была опубликована монография М. П. Николаева «Экс-
периментальные основы фармакологии и токсиколо-
гии», которая вызывает интерес и в наши дни. Видную 
роль М. П. Николаев сыграл в объединении фармако-
логов нашей страны, был организатором Московской 
секции фармакологии и токсикологии Всесоюзного 
общества физиологов, биохимиков и фармакологов. 
По его инициативе в 1937 и 1943 гг. проводились пер-
вые Всесоюзные конференции фармакологов. Он су-
мел организовать в 1938 г. издание журнала «Фарма-
кология и токсикология» (ныне – «Экспериментальная 
и клиническая фармакология»), главным редактором 
которого оставался долгие годы [11].

В начале Великой Отечественной войны пра-
ктически все сотрудники кафедры в составе 1 ММИ 
были отправлены в эвакуацию, но М. П. Николаев 
остался в Москве, работал  консультантом Главного 
военно-медицинского управления Красной Армии. 
Исследования, выполненные под его руководством в 
это тяжелое для страны время, позволили экспери-
ментально обосновать оптимальные сроки хранения 
ряда ЛС и сформулировать рекомендации к их раци-
ональному применению в военно-полевых условиях. 
После окончания войны научно-исследовательская 
деятельность коллектива кафедры возобновилась в 
полном объеме. В составе кафедры были профессо-
ра – В. В. Николаев и М. П. Николаев, 2 доцента, 6 
ассистентов, обучение проходили 6–10 аспирантов из 
разных городов страны. М. П. Николаев обращается 
к проблемам патологической фармакологии. Активно 
исследуется действие различных сердечно-сосуди-
стых ЛС при артериальной гипертензии, миокардите, 
системном атеросклерозе. Были созданы оригиналь-
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ные экспериментальные модели, использование кото-
рых позволяло объективно оценивать эффективность 
и безопасность изучаемых ЛС. Признанием больших 
заслуг М. П. Николаева перед отечественной наукой и 
практическим здравоохранением стало его избрание в 
1945 г. членом-корреспондентом АМН СССР. К сожа-
лению, активная деятельность М. П. Николаева в по-
слевоенный период продолжалась недолго – в декабре 
1949 г. он умер, а через несколько недель (в феврале 
1950 г.) ушел из жизни и В. В. Николаев [11].

Около 2,5 лет обязанности руководителя кафедры 
исполняла доцент М. П. Чистякова, затем в течение 
нескольких месяцев 1953 г. кафедрой заведовал про-
фессор К. С. Шадурский, а в сентябре 1953 г. заве-
дующим кафедрой был избран профессор Д. М. Рос-
сийский. Это был его второй приход на кафедру в 
качестве заведующего (перед этим он в течение 30 
лет руководил кафедрой поликлинического дела 
1 ММИ). Д. М. Российский был опытным терапевтом, 
эндокринологом, фармакологом, организатором здра-
воохранения, историком медицины. Он – автор более 
800 научных работ, в том числе ряда монографий по 
фармакологии. У Д. М. Российского были обширные 
планы, но они остались неосуществленными из-за 
его скоропостижной смерти в феврале 1955 г. [11].

В 1955 г. на должность заведующего кафедрой был 
назначен профессор А. М. Преображенский, который 
возглавлял коллектив около года (в конце 1956 г. он 
ушел из жизни).

Отсутствие постоянного руководителя не могло 
не отразиться на педагогической и научно-исследо-
вательской работе кафедры. Возвращение престижа 
кафедре,  определение перспектив учебной и научной 
работы требовали прихода к руководству кафедрой 
авторитетного и инициативного заведующего. В нача-
ле 1957 г. ректор 1 ММИ им. И. М. Сеченова пригла-
сил на эту должность выдающегося ученого, крупно-
го организатора науки, директора НИИ фармакологии 
и химиотерапии АМН СССР академика АМН СССР 
Василия Васильевича Закусова [11].

В. В. Закусов – ученик Н. П. Кравкова, питомец 
ВМА – заведовал кафедрами фармакологии в ряде ме-
дицинских вузов, а в 40–50-е годы   ̶  в 1 ЛМИ. Начав 
свою деятельность в качестве заведующего кафедрой 
фармакологии 1 ММИ им. И. М. Сеченова, В. В. Заку-
сов очень быстро наладил учебный процесс и научные 
исследования. Своим первым помощником по кафедре 
он сделал Дмитрия Александровича Харкевича, кото-
рого пригласил из НИИ фармакологии на должность 
доцента. В. В. Закусов читал отдельные циклы лекций, 
которые отличались очень высоким уровнем, прекрас-
ной формой изложения и вызывали большой интерес не 
только студентов III курса, но и врачей. Он опублико-
вал учебник «Фармакология» (1962, 1966) и ряд учеб-
ных пособий. Научные исследования В. В. Закусова 

были посвящены нейрофармакологии и фармакологии 
сердечно-сосудистой системы [12]. За выдающиеся ис-
следования в области нейрофармакологии и создание 
синаптической теории действия ЛС, был удостоен Ле-
нинской премии (1976 г.) [12].

Оставаясь очень требовательным, В. В. Закусов 
всегда стимулировал педагогическую, научную и орга-
низационную активность своих сотрудников, доверял 
им самостоятельную работу, руководствуясь основны-
ми «закусовскими» критериями – профессиональным 
уровнем и порядочностью. Это позволило ему создать 
слаженный коллектив. Одним из наиболее талантли-
вых своих учеников В. В. Закусов по праву считал 
Д. А. Харкевича и многократно убеждался в этом, ра-
ботая с ним в 1 ЛМИ, НИИ фармакологии и химиоте-
рапии АМН СССР, а также на кафедре фармакологии 
1 ММИ [13]. Избрание В. В. Закусова академиком-
секретарем Отделения медико-биологических наук 
АМН сократило возможности для его непосредст-
венной деятельности на кафедре. Это стало основной 
причиной, по которой он решил сосредоточить свои 
усилия на работе в НИИ фармакологии и химиотера-
пии и в Президиуме АМН СССР, а кафедру передать 
Д. А. Харкевичу, который к этому времени уже защи-
тил докторскую диссертацию и стал профессором.

Д. А. Харкевич был избран заведующим кафедрой 
в 1964 г. Вместе с сотрудниками он занимался усовер-
шенствованием учебного процесса в рамках Единой 
методической системы: был введен контроль исходного 
уровня знаний студентов, создана система «рубежных» 
занятий, начато чтение совместных с кафедрой факуль-
тетской терапии лекций для студентов IV курса, изданы 
учебные пособия по общей рецептуре и руководство к 
лабораторным занятиям. В 80-е годы был организован 
первый в медицинских вузах СССР дисплей-класс с 
контролирующими и обучающими программами. Со-
здан учебник «Фармакология», выдержавший к 2015 г. 
11 изданий. Созданы условия для преподавания фарма-
кологии иностранным учащимся на английском языке.

Научные исследования, проводившиеся под руко-
водством Д. А. Харкевича, были посвящены фарма-
кологии афферентных систем, изучению принципов 
действия ганглиоблокирующих и курареподобных 
средств, исследованию новых оригинальных ЛС, син-
тезированных в НИИ фармакологии АМН СССР. Ряд 
работ выполнен с участием анестезиологов, кардио-
логов, хирургов, представителей других клинических 
специальностей. Д. А. Харкевичем была сформули-
рована концепция неоднородности n-холинорецеп-
торов скелетных мышц, высказана гипотеза об осо-
бенностях строения m-холинорецепторов разной ло-
кализации, впоследствии подтвержденная созданием 
избирательных m1- и m3-холиноблокаторов, успешно 
применяющихся в настоящее время при патологии 
желудочно-кишечного тракта и нижних дыхательных 
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ганглионарной передачи и курареподобных средств, в 
том числе на английском языке. Начаты и продолжа-
ются работы по направленному транспорту ЛС. Под 
руководством Д. А. Харкевича защищены 6 доктор-
ских и более 30 кандидатских диссертаций. В 1984 г. 
Д. А. Харкевич был избран академиком АМН СССР 
[13], в 2013 г. – академиком РАН.

В течение ряда лет Д. А Харкевич – советник Ис-
полкома Международного союза фармакологов, член 
Президиума РАМН, Президент Российского научно-
го общества фармакологов (до 2007 г.). Более 20 лет 
Д. А. Харкевич был бессменным главным редактором 
журнала «Экспериментальная и клиническая фармако-
логия». Он удостоен премии им. Н. П. Кравкова и пре-
мии им. В. В. Закусова Президиума РАМН, звания «За-
служенный деятель науки Российской Федерации», яв-
ляется заслуженным профессором ММА им. И. М. Се-
ченова, Почетным доктором Санкт-Петербургского 
медицинского университета им. И. П. Павлова, а также 
членом ряда зарубежных научных обществ.

В 1998 г. Д. А. Харкевич перешел на должность 
профессора кафедры, с 2010 г. он – почетный заведу-
ющий кафедрой фармакологии лечебного факультета, 
а к избранию заведующим кафедрой рекомендовал 
своего ученика – члена-корреспондента РАМН Вла-
димира Петровича Фисенко.

В. П. Фисенко – выпускник лечебного факультета 
1 ММИ, был аспирантом кафедры, затем более 4 лет 
был ассистентом, 12 лет доцентом и 11 лет  профес-
сором кафедры фармакологии лечебного факультета. 
В течение последних 17 лет на возглавляемой им ка-
федре удалось сохранить нормальную, высокопрофес-
сиональную деятельность педагогического коллекти-
ва. Были опубликованы учебные пособия: «Тестовые 
задания по фармакологии», «Руководство к лабора-
торным занятиям по фармакологии» (4, 5, 6 изд.), 3 
рабочих тетради на английском языке для студентов-
иностранцев. В 2008 г. были  выпущены 2 учебника: 
«Основы фармакологии» для студентов стоматоло-
гического факультета и «Pharmacology for medical 
students» (автор обоих изданий – Д. А. Харкевич). Ка-
федра осуществляет преподавание на лечебном и ме-
дико-профилактическом факультетах и на факультете 
для иностранных учащихся (на английском и русском 
языках). Выполнен цикл работ по изучению последо-
вательности токсического действия ЛС на слуховой 
анализатор, проведена экспериментально-клиниче-
ская оценка эффективности ряда антагонистов ототок-
сического действия антибиотиков-аминогликозидов, 
исследована эффективность новых избирательных 
анксиолитиков и ноотропных ЛС в условиях прио-
бретенной беспомощности. Созданы первое в России 
«Руководство по экспериментальному (доклиническо-
му) изучению новых фармакологических веществ» 

(2000 г.), серия методических указаний по оценке би-
оэквивалентности ЛС и клиническим исследованиям 
новых ЛС. Под руководством В. П. Фисенко за этот 
период подготовлено 9 докторов и 17 кандидатов на-
ук. В 2005 г. В. П. Фисенко избран академиком РАМН, 
членом Бюро Отделения медико-биологических наук 
РАМН, с 2013 г. – академик РАН.

К сожалению, сегодня происходит определенная 
утрата интереса молодежи к медико-биологическим 
исследованиям (и одна из причин – отсутствие сов-
ременного оборудования для экспериментальной ра-
боты). Тем не менее кафедра фармакологии лечебного 
факультета отчетливо осознает свою значимость для 
процесса подготовки врачебных кадров и ощуща-
ет груз ответственности, связанный с длительным 
удачным существованием в составе лучшей высшей 
медицинской школы России, прошедшей сложный 
путь развития: медицинский факультет Император-
ского Московского Университета ИМУ – 1 ММИ 
им. И. М. Сеченова – ММА им. И. М. Сеченова – Пер-
вый МГМУ имени И. М. Сеченова.
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