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Óâàæàåìûå ÷èòàòåëè!

Ïåðâûé íîìåð 2011 ã æóðíàëà «Ìåäèöèíñêèå

òåõíîëîãèè. Îöåíêà è âûáîð» ïîñâÿùåí âîïðî-

ñàì èííîâàöèîííûõ ðåøåíèé â ñèñòåìå çäðàâî-

îõðàíåíèÿ. Õî÷ó îòìåòèòü âûñîêóþ àêòóàëüíîñòü

ýòîé òåìû è ìîé ïåðñîíàëüíûé èíòåðåñ ê äàííîé

ïðîáëåìå.

Ðàçâèòèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé íàó-

êè ñåãîäíÿ — ýòî ìóëüòèäèñöèïëèíàðíûé ïîäõîä

ê ïðîáëåìàì, ñòîÿùèì ïåðåä çäðàâîîõðàíåíèåì,

ãîñóäàðñòâîì è âñåì îáùåñòâîì, òðåáóþùèì ñèñ-

òåìíûõ è èííîâàöèîííûõ ðåøåíèé. Îäíàêî íóæ-

íî ïîíèìàòü, ÷òî òàêîå èííîâàöèè, ÷òî ìîæíî íà-

çâàòü èííîâàöèÿìè, êàê èõ êëàññèôèöèðîâàòü è

îöåíèòü, ÷òîáû íå ïîääàòüñÿ «îñëåïëåíèþ» îò

ýìîöèîíàëüíîñòè ñàìîãî ýòîãî ïîíÿòèÿ. Ïðè ýòîì

èìåííî ïðåäñòàâèòåëè èíäóñòðèè çà÷àñòóþ è íå

âñåãäà îáîñíîâàííî èñïîëüçóþò ïîíÿòèå «èííîâàöèîííîñòü» êàê èíñòðóìåíò ïðîäâèæåíèÿ. Ïóòè

ïðîäâèæåíèÿ âïåðåä ó íàñ, êàê è âî âñåì ìèðå, îñòàþòñÿ ñåðüåçíîé ïðîáëåìîé.

Â òî æå âðåìÿ âíåäðåíèå èííîâàöèîííûõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, â òîì ÷èñëå è íîâûõ ëåêàðñò-

âåííûõ ïðåïàðàòîâ, ìîæåò ïðèâîäèòü íå òîëüêî ê èçìåíåíèþ ïîäõîäîâ ê âåäåíèþ çàáîëåâàíèé, çíà-

÷èòåëüíîìó óëó÷øåíèþ èñõîäîâ ëå÷åíèÿ è êà÷åñòâà æèçíè, íî è ê óâåëè÷åíèþ çàòðàò ñàìîé ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Îöåíêà íîâûõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé ñ ïîçèöèè èõ äîïîëíèòåëüíîé òåðàïåâòè÷åñêîé öåííîñòè

èìåííî äëÿ ïàöèåíòà è âñåãî çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì — ýòî òà ñèñòåìà êîîðäèíàò, â ðàìêàõ êîòîðîé

è äîëæåí îñóùåñòâëÿòüñÿ ïðîöåññ âûðàáîòêè óïðàâëåí÷åñêèõ ðåøåíèé.

Íàøå ãîñóäàðñòâî â íàñòîÿùåå âðåìÿ óäåëÿåò ìíîãî âíèìàíèÿ ôîðìèðîâàíèþ ïîëèòèêè âûáîðà

ïðèîðèòåòîâ â îêàçàíèè ìåäèöèíñêîé ïîìîùè êàê ïðè áîëåå òÿæåëûõ ìåäèöèíñêèõ ñîñòîÿíèÿõ, òàê

è ïðè ó÷åòå íàèáîëåå ñîöèàëüíî óÿçâëåííûõ ãðóïï íàñåëåíèÿ. Îäíàêî îïðåäåëåíèå ïðèîðèòåòîâ,

ôîðìèðîâàíèå ñòàíäàðòîâ è âûáîð ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ — ýòî òå îáëàñòè äåÿòåëüíîñòè, ãäå

âûáîð ïîíÿòíûõ è ñîãëàñîâàííûõ êðèòåðèåâ ñòàíîâèòñÿ êðèòè÷åñêèì ôàêòîðîì ðàçðàáîòêè ñèñòåì-

íûõ ðåøåíèé çàäà÷, ñòîÿùèõ ïåðåä çäðàâîîõðàíåíèåì.

Ðîññèéñêîå çäðàâîîõðàíåíèå â òå÷åíèå ïîñëåäíèõ ëåò ïîäâåðãàåòñÿ ñåðüåçíûì èçìåíåíèÿì, íà-

ïðàâëåííûì íà ïåðåõîä îò äåêëàðàòèâíûõ òåíäåíöèé ê áîëåå ïðàãìàòè÷íûì, âçâåøåííûì ðåøåíèÿì,

îñíîâàííûì íà áîëåå ñèñòåìíîé èõ ýêñïåðòèçå è ôèíàíñîâîé ïðîðàáîòêå.

Ïîñëåäíèå çàêîíîäàòåëüíûå è íîðìàòèâíûå íîâîââåäåíèÿ, ñïîñîáñòâóþùèå ïîâûøåíèþ ñèñòåì-

íîñòè, îáúåêòèâíîñòè ïðèíöèïîâ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé, ïîñëåäîâàòåëüíîé ñòðóêòóðíîé ïåðåñòðîéêå â

îðãàíèçàöèè âñåé ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ, òàêæå íàøëè îòðàæåíèå â äàííîì íîìåðå æóðíàëà.

Õî÷ó ïîæåëàòü ðåäàêöèè æóðíàëà «Ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè. Îöåíêà è âûáîð» ñîõðàíèòü íà åãî

ñòðàíèöàõ àêòóàëüíîñòü, îáúåêòèâíîñòü è íåçàâèñèìîñòü ïóáëèêóåìûõ ìàòåðèàëîâ, íå çàáûâàÿ î

êðåàòèâíîñòè â ôîðìå èõ ïîäà÷è.

Ñ óâàæåíèåì,

Ä. Î. Ìèõàéëîâà

äèðåêòîð Äåïàðòàìåíòà ðàçâèòèÿ

ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà è ðûíêà ìåäèöèíñêîé òåõíèêè

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, êàíä. ìåä. íàóê

Âñòóïèòåëüíîå ñëîâî



ÎÁÇÎÐ ÍÎÂÎÑÒÅÉ

Ïðåäëàãàåì Âàøåìó âíèìàíèþ îáçîð èñòî÷íèêîâ èíôîðìàöèè â îáëàñòè
îöåíêè ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé, êëèíè÷åñêèõ
ðåêîìåíäàöèé ïî ðàçëè÷íûì íàïðàâëåíèÿì ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêè,
òàêèì, êàê êàðäèîëîãèÿ, íåôðîëîãèÿ, ïóëüìîíîëîãèÿ, îíêîëîãèÿ è
ýíäîêðèíîëîãèÿ, à òàêæå íîâîñòè â îáëàñòè óïðàâëåíèÿ è
ðåãóëèðîâàíèÿ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ.

ÎÖÅÍÊÀ ÒÅÕÍÎËÎÃÈÉ

Â ÇÄÐÀÂÎÎÕÐÀÍÅÍÈÈ
�� NICE íå ðåêîìåíäîâàë èñïîëüçîâàòü

áåâàöèçóìàá â êîìáèíàöèè ñ îêñàëèïëà-

òèíîì, 5-ôòîðóðàöèëîì + ëåéêîâîðèíîì

èëè êàïåöèòàáèíîì ó ïàöèåíòîâ ñ ìåòà-

ñòàçèðóþùèì ðàêîì òîëñòîãî êèøå÷íèêà.

Â ñïåöèàëüíî ðàçðàáîòàííîì NICE ðóêî-

âîäñòâå ïî îöåíêå òåõíîëîãèé, ïðèìå-

íÿþùèõñÿ ó óìèðàþùèõ ïàöèåíòîâ

(«End of life guideline»), óêàçàíî, ÷òî ê

âìåøàòåëüñòâàì, ïðîäëåâàþùèì æèçíü

áåçíàäåæíî áîëüíûõ ëþäåé, ïðèìåíÿ-

þòñÿ ìåíåå æåñòêèå êðèòåðèè îöåíêè

ñîîòíîøåíèÿ «çàòðàòû/ýôôåêò», ÷åì êî

âñåì îñòàëüíûì ìåòîäàì ëå÷åíèÿ.

Îäíàêî ýêñïåðòû çàÿâëÿþò, ÷òî ïîñêîëü-

êó ñîîòíîøåíèå öåíû è äîïîëíèòåëüíîé

êëèíè÷åñêîé ïîëüçû îò âêëþ÷åíèÿ áå-

âàöèçóìàáà â ñõåìó êîìáèíèðîâàííîé

òåðàïèè ó áîëüíûõ ñ ìåòàñòàçèðóþùèì

êîëîðåêòàëüíûì ðàêîì âñå æå ÿâëÿåòñÿ

íåáëàãîïðèÿòíûì, åãî ïðèìåíåíèå ïî

äàííîìó ïîêàçàíèþ â Íàöèîíàëüíîé

ñëóæáå çäðàâîîõðàíåíèÿ Àíãëèè è

Óýëüñà íå ìîæåò áûòü îäîáðåíî.

Èñòî÷íèê: NICE

(http://www.nice.org.uk/TA212)

�� Ýôôåêòèâíîñòü ïðîáèîòèêîâ â ëå÷å-

íèè îñòðîé äèàðåè ïîäòâåðæäåíà Êîêðà-

íîâñêèì ñèñòåìàòè÷åñêèì îáçîðîì.

Îáîáùåííûå ðåçóëüòàòû 63 ðàíäîìèçè-

ðîâàííûõ è êâàçè-ðàíäîìèçèðîâàííûõ

èññëåäîâàíèé, îõâàòèâøèõ â îáùåé

ñëîæíîñòè áîëåå 8000 ïàöèåíòîâ (â îñ-

íîâíîì äåòåé), ïîêàçàëè, ÷òî ïîä âëèÿíè-

åì ïðîáèîòèêîâ èçëå÷åíèå íàñòóïàåò

áûñòðåå. Â ÷àñòè èññëåäîâàíèé ñîêðàùà-

ëàñü äëèòåëüíîñòü äèàðåè (â ñðåäíåì íà

îäèí äåíü), â äðóãèõ ðàáîòàõ ñóùåñòâåí-

íî ñíèæàëàñü äîëÿ áîëüíûõ, ó êîòîðûõ

äèàðåÿ ñîõðàíÿëàñü íà ÷åòâåðòûå ñóòêè è

ïîçæå. Îñòàåòñÿ íå ÿñíûì, íàñêîëüêî îò-

ëè÷àþòñÿ äðóã îò äðóãà ðàçíûå ïðåïà-

ðàòû, ñîäåðæàùèå ïîëåçíûå áàêòåðèè.

Àâòîðû äðóãîãî Êîêðàíîâñêîãî ñèñòåìàòè-

÷åñêîãî îáçîðà, èçó÷àâøèå ýôôåêòèâ-

íîñòü ïðîáèîòèêîâ ïðè ïåðñèñòèðóþùåé

äèàðåå ó äåòåé, ïðèøëè ê çàêëþ÷åíèþ,

÷òî â ýòîé êëèíè÷åñêîé ñèòóàöèè îñòàåò-

ñÿ åùå ìíîãî íåîïðåäåëåííîãî, õîòÿ

èìåþùèåñÿ ñâåäåíèÿ ïîçâîëÿþò ïðåäïî-

ëîæèòü, ÷òî ïðîáèîòèêè è â ýòîì ñëó÷àå

ìîãóò áûòü ïîëåçíû. Îäíîâðåìåííî ìå-

òà-àíàëèç 10 ÐÊÈ ñ ïëàöåáî-êîíòðîëåì è

îñëåïëåíèåì, âûïîëíåííûé â ÑØÀ,

ïîäòâåðäèë ýôôåêòèâíîñòü ïðîáèîòèêîâ,

ñîäåðæàùèõ Lactobacillus, äëÿ ïðîôè-

ëàêòèêè àíòèáèîòèê-àññîöèèðîâàííîé

äèàðåè ó âçðîñëûõ. Òàêèì îáðàçîì, îäíà

èç òåõíîëîãèé, øèðîêî èñïîëüçóþùèõñÿ

â îòå÷åñòâåííîé ïðàêòèêå, òåïåðü ñòàíî-

âèòñÿ íàó÷íî îáîñíîâàííîé.

Èñòî÷íèê: The Cochrane Library

(http://www2.cochrane.org/

reviews/en/ab003048.html;

http://www2.cochrane.org/reviews/

en/ab007401.html); Pharmacotherapy

2010;Feb;30(2):119–126

�� HAS ïðîâåëî ìåòà-àíàëèç èññëåäîâà-

íèé, ñðàâíèâàþùèõ äèàãíîñòè÷åñêóþ

öåííîñòü âèðòóàëüíîé êîëîíîñêîïèè è

îáû÷íîé êîëîíîñêîïèè ñ ââåäåíèåì êî-

ëîíîñêîïà â ïðîñâåò êèøå÷íèêà äëÿ âû-

ÿâëåíèÿ ïîëèïîâ è äèàãíîñòèêè êîëî-

ðåêòàëüíîãî ðàêà, ñ öåëüþ ðàçðàáîòêè

ðåêîìåíäàöèé ïî îïëàòå âèðòóàëüíîé

êîëîíîñêîïèè èç ñðåäñòâ îáùåñòâåííîãî

çäðàâîîõðàíåíèÿ. Îáîáùåíû ðåçóëüòàòû

24 èññëåäîâàíèé, îõâàòèâøèõ áîëåå 7000

ïàöèåíòîâ. ×óâñòâèòåëüíîñòü è ñïåöè-

ôè÷íîñòü îáû÷íîé êîëîíîñêîïèè âñå æå
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Ñïèñîê ñîêðàùåíèé

ACC — Àìåðèêàíñêàÿ êîëëåãèÿ êàðäèîëîãîâ;

ACA — Àìåðèêàíñêàÿ êàðäèîëîãè÷åñêàÿ àññîöèàöèÿ;

AHRQ — Àãåíòñòâî ïî èññëåäîâàíèÿì è îöåíêå êà÷åñòâà â çäðàâî-

îõðàíåíèè ÑØÀ;

CADTH — Êàíàäñêîå àãåíòñòâî ïî ëåêàðñòâåííûì ïðåïàðàòàì è òåõ-

íîëîãèÿì â çäðàâîîõðàíåíèè;

EASD — Åâðîïåéñêàÿ àññîöèàöèÿ ïî èçó÷åíèþ äèàáåòà;

eGFR — ðåöåïòîð ê ýïèäåðìàëüíîìó ôàêòîðó ðîñòà;

FDA — Óïðàâëåíèå ïî íàäçîðó çà ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè è ïè-

ùåâûìè ïðîäóêòàìè ÑØÀ;

HAS — Íàöèîíàëüíîå àãåíòñòâî ïî çäðàâîîõðàíåíèþ Ôðàíöèè;

IQWiG — Èíñòèòóò êà÷åñòâà è ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè çäðàâî-

îõðàíåíèÿ Ãåðìàíèè;

NICE — Íàöèîíàëüíûé èíñòèòóò çäîðîâüÿ è êëèíè÷åñêîãî ñîâåðøåí-

ñòâîâàíèÿ Âåëèêîáðèòàíèè;

SCAI — Îáùåñòâî ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûõ âìåøàòåëüñòâ è àíãèîãðàôèè

ÑØÀ;

ÀÃ — àðòåðèàëüíàÿ ãèïåðòåíçèÿ;

ÀÄ — àðòåðèàëüíîå äàâëåíèå;

ÃÈ — ãëèêåìè÷åñêèé èíäåêñ;

ÈÁÑ — èøåìè÷åñêàÿ áîëåçíü ñåðäöà;

ÈÌÒ — èíäåêñ ìàññû òåëà;

ËÆ — ëåâûé æåëóäî÷åê;

ËÏÍÏ — ëèïîïðîòåèäû íèçêîé ïëîòíîñòè;

ÌÐÒ — ìàãíèòíî-ðåçîíàíñíàÿ òîìîãðàôèÿ;

ÎÈÌ — îñòðûé èíôàðêò ìèîêàðäà;

ÎÍÌÊ — îñòðîå íàðóøåíèå ìîçãîâîãî êðîâîîáðàùåíèÿ;

ÎÐ — îòíîøåíèå ðèñêîâ;

ÐÊÈ — ðàíäîìèçèðîâàííîå êîíòðîëèðóåìîå èñïûòàíèå;

ÑÄ — ñàõàðíûé äèàáåò;

ÑËÐ — ñåðäå÷íî-ë¸ãî÷íàÿ ðåàíèìàöèÿ;

ÑÌÏ — ñêîðàÿ ìåäèöèíñêàÿ ïîìîùü;

ÑÐÏ — Ñ-ðåàêòèâíûé ïðîòåèí;

ÑÑÇ — ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûå çàáîëåâàíèÿ;

ÑÑÑ — ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòàÿ ñèñòåìà;

ÕÎÁË — õðîíè÷åñêàÿ îáñòðóêòèâíàÿ áîëåçíü ë¸ãêèõ;

ÕÏÍ — õðîíè÷åñêàÿ ïî÷å÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü;

ÕÑÍ — õðîíè÷åñêàÿ ñåðäå÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü.



ñóùåñòâåííî âûøå, ÷åì âèðòóàëüíîé, íå-

çàâèñèìî îò ðàçìåðà ïîðàæåíèÿ ñëèçè-

ñòîé êèøå÷íèêà. Àãåíòñòâî ïðèøëî ê çà-

êëþ÷åíèþ, ÷òî âèðòóàëüíàÿ êîëîíîñêîïèÿ

ïîêà íå ìîæåò çàìåíèòü îáû÷íóþ è ðåêî-

ìåíäóåòñÿ òîëüêî ïðè íåâîçìîæíîñòè

ïðîâåñòè ïîëíîå îáñëåäîâàíèå òîëñòîãî

êèøå÷íèêà êîëîíîñêîïîì ïàöèåíòàì ñ ñî-

ïóòñòâóþùèìè çàáîëåâàíèÿìè, îòêàçàâ-

øèìñÿ îò îáû÷íîé êîëîíîñêîïèè.

Èñòî÷íèê: HAS

(http://www.has-sante.fr/portail/

upload/docs/application/pdf/

2010-109/abstract_virtual_colono-

scopy_meta-analysis_of_diagnos-

tic_accuracy_indications_and_condi-

tions_of_use_-_version_anglaise.pdf)

�� Ïîñêîëüêó ìîáèëüíûå òåëåôîíû

ïðî÷íî âîøëè â ïîâñåäíåâíóþ æèçíü,

öåëåñîîáðàçíî èçó÷èòü âîçìîæíîñòü èõ

âëèÿíèÿ íà äðóãèå ýëåêòðîííûå óñòðîé-

ñòâà, ÷òî îñîáåííî âàæíî â óñëîâèÿõ

ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ. CADTH îïóá-

ëèêîâàëî îò÷¸ò îá èìåþùèõñÿ íà ñåãî-

äíÿøíèé äåíü äîêàçàòåëüñòâàõ ïî ýòîé

ïðîáëåìå. Ñîãëàñíî åìó, ìîáèëüíûå

òåëåôîíû ìîãóò ñîçäàâàòü ïîìåõè ìî-

íèòîðàì è çâóêîâûì ñèãíàëèçàöèÿì

ìåäèöèíñêèõ óñòðîéñòâ, íî èõ âëèÿíèå íà

êëèíè÷åñêèå ðåçóëüòàòû ìàëîâåðîÿòíî.

Íàèáîëåå öåëåñîîáðàçíî äåðæàòü

ìîáèëüíûå òåëåôîíû íà ðàññòîÿíèè

îäíîãî ìåòðà îò ýëåêòðîííîãî ìåäèöèí-

ñêîãî îáîðóäîâàíèÿ.

Èñòî÷íèêè: CADTH

(http://www.cadth.ca/media/pdf/

K0282_Cell_Phones_Hospitals.pdf)

�� Î÷åðåäíîé ïðèìåð òîãî, ÷òî ãðàìîòíîå

èñïîëüçîâàíèå èìåþùèõñÿ ìåäèöèíñêèõ

òåõíîëîãèé ÿâëÿåòñÿ íå òîëüêî ñïîñîáîì

áîðüáû çà çäîðîâüå, íî è ýêîíîìè÷åñêè

âûãîäíî, ïðîäåìîíñòðèðîâàí â Âåëèêî-

áðèòàíèè. Ñîãëàñíî îò÷¸òó Êîðîëåâñêîé

êîëëåãèè õèðóðãîâ, áîëüøèíñòâî âðà÷åé,

ðàáîòàþùèõ â óñëîâèÿõ ïåðâè÷íîé ïîìî-

ùè, íå ñîáëþäàþò ðåêîìåíäàöèè NICE ïî

ëå÷åíèþ îæèðåíèÿ ñ ïîìîùüþ ìåòîäîâ

áàðèàòðè÷åñêîé õèðóðãèè, êîòîðàÿ ïî-

êàçàíà ïàöèåíòàì ñ ÈÌÒ áîëåå 35 êã/ì
2

è

àññîöèèðîâàííûìè ñ íèì çàáîëåâàíèÿ-

ìè, íàïðèìåð, ÑÄ 2 òèïà èëè ÀÃ. Ïðÿìûå

óáûòêè îò îæèðåíèÿ è ñâÿçàííûõ ñ íèì

íîçîëîãèé â Âåëèêîáðèòàíèè ñîñòàâëÿþò

áîëåå 4,3 ìëðä ôóíòîâ ñòåðëèíãîâ. Âñåãî

ïîä êðèòåðèè áàðèàòðè÷åñêîé õèðóðãèè

ïîäïàäàþò îêîëî 100 ìëí æèòåëåé Âåëè-

êîáðèòàíèè. Âûïîëíåíèå îïåðàòèâíîãî

âìåøàòåëüñòâà õîòÿ áû ó 5 % èç íèõ ïî-

çâîëèò ñýêîíîìèòü â òå÷åíèå 3 ëåò

382 ìëí ôóíòîâ, òîãäà êàê ïðîâåäåíèå

îïåðàöèè ó ÷åòâåðòè ïàöèåíòîâ ñýêîíî-

ìèò óæå 1,3 ìëðä ôóíòîâ. Êðîìå òîãî,

îæèäàåìàÿ âûãîäà îò âîññòàíîâëåíèÿ

òðóäîñïîñîáíîñòè è âîçâðàùåíèÿ ëþäåé

íà ðàáîòó ñîñòàâèò îò 35 äî 150 ìëí ôóí-

òîâ. Òàêèì îáðàçîì, äàííàÿ ìåäèöèíñêàÿ

òåõíîëîãèÿ î÷åíü áûñòðî ñåáÿ îêóïèò.

Â äåéñòâèòåëüíîñòè æå çà ïðîøåäøèé

ãîä â Âåëèêîáðèòàíèè âûïîëíåíî åäâà

ëè 4000 îïåðàöèé. Îïèñàííàÿ ñèòóàöèÿ

èìååò ìíîãî îáùåãî ñ ðîññèéñêîé äåé-

ñòâèòåëüíîñòüþ, ãäå ïðàêòèêà õèðóðãè-

÷åñêîãî ëå÷åíèÿ îæèðåíèÿ ðàñïðîñòðà-

íåíà â åù¸ ìåíüøåé ñòåïåíè è â ïåðâóþ

î÷åðåäü èñïîëüçóåòñÿ ìàêñèìàëüíî

êîíñåðâàòèâíûé ïîäõîä.

Èñòî÷íèê: NICE

(http://www.nice.org.uk/

newsroom/news/SurgeryFor-

ObeseCouldSaveMillions.jsp)

�� Ñïåöèàëèñòû IQWiG îïóáëèêîâàëè â

Áðèòàíñêîì ìåäèöèíñêîì æóðíàëå ñòàòüè

î ïðîáëåìàõ ïîèñêà äîñòîâåðíîé èíôîð-

ìàöèè ïðè ïðîâåäåíèè îöåíêè ìåäè-

öèíñêèõ òåõíîëîãèé íà ïðèìåðå àíòè-

äåïðåññàíòà ðåáîêñåòèíà. Îòñóòñòâèå

òðåáîâàíèÿ ê ïðîèçâîäèòåëÿì ïðåïàðà-

òîâ â îáÿçàòåëüíîì ïîðÿäêå ïóáëèêîâàòü

ðåçóëüòàòû âñåõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèé ïðèâîäèò ê ñóùåñòâåííûì èñêàæåíè-

ÿì ïðè îöåíêå ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñ-

íîñòè òåõíîëîãèé. Òàê, âàæíóþ èíôîðìà-

öèþ î ðåáîêñåòèíå, ñîäåðæàùóþñÿ â íå

îïóáëèêîâàííûõ íèãäå îò÷åòàõ, ýêñïåð-

òàì IQWiG óäàëîñü ïîëó÷èòü òîëüêî ïîä

äàâëåíèåì îáùåñòâåííîñòè. Åñëè ó÷è-

òûâàòü ðåçóëüòàòû âñåõ, â òîì ÷èñëå

íåîïóáëèêîâàííûõ èññëåäîâàíèé, ïîëüçà

îò ïðèìåíåíèÿ ðåáîêñåòèíà ñîêðàùàåòñÿ

âäâîå ïî ñðàâíåíèþ ñ îáîáùåííûìè

äàííûìè òîëüêî îïóáëèêîâàííûõ ðàáîò.

Ñïåöèàëèñòû IQWiG ñ÷èòàþò, ÷òî ýòîò

îïûò ñëóæèò îñíîâàíèåì äëÿ âíåäðåíèÿ

çàêîíîäàòåëüíîãî òðåáîâàíèÿ ïóáëè-

êîâàòü âñå ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèé ëå-

êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, íåëåêàðñòâåí-

íûõ ìåòîäîâ ëå÷åíèÿ è èçäåëèé ìåäè-

öèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ è ðåãèñòðèðîâàòü

âñå íà÷àòûå èñïûòàíèÿ.

Èñòî÷íèê: IQWiG

(https://www.iqwig.de/

index.1133.en.html);

BMJ 2010;341:c4942;

BMJ 2010;341:c4737

�� Ïîðîé, ÷òîáû òåõíîëîãèÿ çàðàáîòàëà,

äîñòàòî÷íî íà÷àòü ïðàâèëüíî å¸ èñïîëü-

çîâàòü. Â ÑØÀ ïðîâåäåíî èññëåäîâàíèå,

ñòàâèâøåå ñâîåé öåëüþ èçó÷èòü ìåòîäè-

êó áîðüáû ñ êóðåíèåì â îïðåäåë¸ííûõ

ýòíè÷åñêèõ ãðóïïàõ, à òàêæå ñðåäè ëèö

ñ íèçêèì äîõîäîì. Äëÿ ýòîãî áûëè âûáðà-

íû íåñêîëüêî ãîñóäàðñòâåííûõ ñòîìàòî-

ëîãè÷åñêèõ êëèíèê, â ÷àñòè èç êîòîðûõ

âðà÷è ïîìèìî ñâîèõ îñíîâíûõ îáÿçàí-

íîñòåé íå òîëüêî äîïîëíèòåëüíî ïðîâî-

äèëè ðàçúÿñíèòåëüíóþ ðàáîòó î âðåäå

êóðåíèÿ, íî è ïðè íåîáõîäèìîñòè íàçíà-

÷àëè ìåäèêàìåíòîçíóþ òåðàïèþ. ×åðåç

7,5 ìåñÿöåâ ÷àñòîòà ñòîéêîãî âîçäåðæà-

íèÿ îò êóðåíèÿ ñðåäè òåõ, êîãî àêòèâíî

ëå÷èëè ñòîìàòîëîãè, áûëà âûøå, ÷åì ó

òåõ, êòî ïûòàëñÿ áðîñèòü êóðèòü ñàìî-

ñòîÿòåëüíî: 5,3 è 1,6 %, ñîîòâåòñòâåííî

(p < 0,01).

Èñòî÷íèê: Am J Public Health

201;Jul;100(7):1307–11312

ÓÏÐÀÂËÅÍÈÅ

È ÐÅÃÓËÈÐÎÂÀÍÈÅ

�� Àíàëèç 58 èññëåäîâàíèé, ïðîâåä¸ííûõ

â íåñêîëüêèõ ñòðàíàõ, ïîêàçàë, ÷òî ôàð-

ìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè ñïîñîáíû îêà-

çûâàòü âëèÿíèå íà íàçíà÷åíèå ïðåïàðà-

òîâ âðà÷àìè. Âîïðåêè çàÿâëåíèÿì ìíîãèõ

âðà÷åé î íåçàâèñèìîñòè èõ âûáîðà, â 38

ðàáîòàõ áûëî ïîêàçàíî, ÷òî â ñëó÷àå ïî-

ëó÷åíèÿ èíôîðìàöèè î ïðåïàðàòå íàïðÿ-

ìóþ îò ïðîèçâîäèòåëÿ, äîêòîð áóäåò ïðî-

ïèñûâàòü åãî ÷àùå. Â õîäå åù¸ îäíîãî

èññëåäîâàíèÿ, ïðîâåä¸ííîãî â Âåëèêî-

áðèòàíèè ñðåäè 1000 âðà÷åé îáùåé ïðàê-

òèêè, áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî òå, êòî êîí-

òàêòèðîâàë ñ ïðåäñòàâèòåëÿìè îòäåëà

ïðîäàæ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé,

ñêëîííû ïðîïèñûâàòü áîëåå äîðîãîñòîÿ-

ùèå ïðåïàðàòû.

Èñòî÷íèê: Reuters

(http://www.reuters.com/article/

idUSTRE69J4AX20101020)

�� Ðàñò¸ò âíèìàíèå ìåäèöèíñêîãî ñîîá-

ùåñòâà ê òîìó, ÷òî ìíîãèå èññëåäîâàíèÿ,

ïðîâåäåííûå íà áîëüøèõ âûáîðêàõ â

äåéñòâèòåëüíîñòè âûÿâëÿþò ìàëåíüêèé

ïî ðàçìåðàì ýôôåêò, äîêàçûâàÿ òàêèì

îáðàçîì, ÷òî èññëåäóåìûé ïðåïàðàò íå

ñòîëü ýôôåêòèâåí, êàê õîòåëîñü áû êëè-

íèöèñòàì, âûðàæàþùèì èíòåðåñû ïðîèç-

âîäèòåëåé. Îïóáëèêîâàíà ñòàòüÿ, ïîñâÿ-

ù¸ííàÿ àíàëèçó äàííîé ïðîáëåìû è ìå-

òîäàì å¸ ðåøåíèÿ, èç êîòîðîé ñëåäóåò,

÷òî ñõåìà ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ î ðàçðå-

øåíèè ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà äîïóñêàåò

íåáîëüøèå çíà÷åíèÿ óìåíüøåíèÿ ðèñêà.

Èíà÷å ãîâîðÿ, äîïóñòèìûé ðàçìåð ýô-

ôåêòà, äåìîíñòðèðóþùèé ïðåèìóùåñòâà

ïðåïàðàòà, äîëæåí áûòü óâåëè÷åí. Êðîìå

òîãî, íå ñëåäóåò âñ¸ âíèìàíèå óäåëÿòü

ïîêàçàòåëþ âåðîÿòíîñòè îøèáêè, à îáðà-

ùàòü âíèìàíèå íà ïîëó÷åííûé äîâå-

ðèòåëüíûé èíòåðâàë, êîòîðûé ÿâëÿåòñÿ

áîëåå âàæíûì, è íè â êîåì ñëó÷àå íå

óðàâíèâàòü êëèíè÷åñêè è ñòàòèñòè÷åñêè

çíà÷èìûé ýôôåêò îò ïðåïàðàòà. Äðóãèì

íåäîñòàòêîì áîëüøèõ âûáîðîê ÿâëÿåòñÿ

âîçìîæíîñòü ñåãìåíòèðîâàíèÿ ïàöèåíòîâ

íà ïîäãðóïïû â ïîèñêàõ ïîëîæèòåëüíîãî

ýôôåêòà, òîãäà êàê â äåéñòâèòåëüíîñòè

çíà÷èòåëüíûé ýôôåêò îò ïðåïàðàòà

ìîæíî îáíàðóæèòü è â ìàëîé ïî ðàçìåðó

âûáîðêå.

Èñòî÷íèê: J Natl Cancer Inst

2010;Aug;18;102(16):

1216–1217,1223

�� FDA ïðèíÿëî ðåøåíèå îá îòçûâå

ñ ðûíêà ñòðàíû ïðåïàðàòà ñèáóòðàìèí

(Ìåðèäèà, Abbott Laboratories). Îíî îñíî-

âûâàåòñÿ íà ðåçóëüòàòàõ êëèíè÷åñêîãî

èñïûòàíèÿ SCOUT, ÿâëÿâøåãîñÿ ÷àñòüþ

Î
Á
Ç
Î

Ð
Í

Î
Â

Î
Ñ
Ò

Å
É

5



ïðîãðàììû ïîñòìàðêåòèíãîâûõ èññëåäî-

âàíèé, â êîòîðîì èçó÷àëîñü âëèÿíèå ñè-

áóòðàìèíà íà âåðîÿòíîñòü ÑÑÇ. Ïî åãî

ðåçóëüòàòàì âûÿâëåíî, ÷òî ïðèìåíåíèå

óêàçàííîãî ïðåïàðàòà ñîïðîâîæäàëîñü

óâåëè÷åíèåì íà 16 % ðèñêà ÑÑÇ, ñðåäè

êîòîðûõ ÎÍÌÊ, ÎÈÌ, îñòàíîâêà ñåðäöà è

ñìåðòü. Ïðè ýòîì â ñðàâíåíèè ñ ïëàöåáî

èìåëàñü íå ñòîëü óæ è çíà÷èòåëüíàÿ

ïîòåðÿ âåñà, ñëåäîâàòåëüíî íåãàòèâíûå

ïîñëåäñòâèÿ â îòíîøåíèè ÑÑÑ ÿâíî ïðå-

âàëèðóþò. Íà îñíîâàíèè ïîëó÷åííûõ äàí-

íûõ FDA ðåêîìåíäîâàëî âðà÷àì ïðåêðà-

òèòü âûïèñûâàòü ðåöåïòû íà ñèáóòðàìèí,

à ïàöèåíòàì — ïðåêðàòèòü åãî ïðè¸ì. Ïî-

ñëå îïóáëèêîâàíèÿ çàÿâëåíèÿ FDA êîìïà-

íèÿ-ïðîèçâîäèòåëü ñîãëàñèëàñü äîáðî-

âîëüíî ïðåêðàòèòü ïðîäàæè ïðåïàðàòà.

Èñòî÷íèê: FDA

(http://www.fda.gov/NewsEvents/

Newsroom/PressAnnouncements/

ucm228812.htm)

�� AHRQ ïðåäëîæèëî âîçíàãðàæäåíèå

â ðàçìåðå 34 ìëí äîëë. çà ðàçðàáîòêó

ýôôåêòèâíûõ ìåð ïî áîðüáå ñ îäíîé èç

10 ëèäèðóþùèõ ïðè÷èí ñìåðòè â ÑØÀ —

âíóòðèáîëüíè÷íûìè èíôåêöèÿìè. Ïî

ñâåäåíèÿì Öåíòðîâ ïî êîíòðîëþ è ïðî-

ôèëàêòèêå çàáîëåâàíèé åæåãîäíî â ÑØÀ

âûÿâëÿåòñÿ îêîëî 2 ìëí ñëó÷àåâ âíóòðè-

áîëüíè÷íûõ èíôåêöèé, ÷òî âëå÷¸ò çà ñî-

áîé 100 òûñ. ñìåðòåé. Ïðîáëåìà îñîáåí-

íî àêòóàëüíà â óñëîâèÿõ ïîñòîÿííî ðàñ-

òóùåãî ÷èñëà àìáóëàòîðíûõ îïåðàöèé è

áîëüøîãî ÷èñëà ïàöèåíòîâ, íàõîäÿùèõñÿ

â ñòàöèîíàðàõ äëèòåëüíîãî ïðåáûâàíèÿ,

íàïðèìåð, ñ òåðìèíàëüíîé ïî÷å÷íîé íå-

äîñòàòî÷íîñòüþ. Äëÿ òîãî, ÷òîáû ýôôåêò

îò ïîäîáíûõ ìåð áûë ìàêñèìàëüíûì,

AHRQ â ñîòðóäíè÷åñòâå ñ äðóãèìè îðãà-

íèçàöèÿìè, â òîì ÷èñëå Íàöèîíàëüíûì

èíñòèòóòîì çäîðîâüÿ ÑØÀ, ñîñòàâèëî

ñïèñîê ïðîáëåì, ÿâëÿþùèõñÿ ïðåäìåòîì

äëÿ íàó÷íûõ èçûñêàíèé. Ñðåäè íèõ: âû-

ÿâëåíèå èñòî÷íèêîâ è ïðîôèëàêòèêà

âíóòðèáîëüíè÷íûõ èíôåêöèé, óëó÷øåíèå

ïðàêòèêè íàçíà÷åíèÿ àíòèáèîòèêîâ è

áîëåå òåñíîå ñîòðóäíè÷åñòâî ìåæäó ðàç-

ëè÷íûìè ñëóæáàìè â ñèñòåìå çäðàâî-

îõðàíåíèÿ.

Èñòî÷íèê: AHRQ

(http://www.ahrq.gov/news/

press/pr2010/haify10pr.htm)

�� Â ñëîæíîì ïðîöåññå âçàèìîäåéñòâèÿ

êîìïàíèé-ïðîèçâîäèòåëåé ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ è ìåäèöèíñêîãî îáîðóäîâà-

íèÿ îñîáíÿêîì ñòîèò ïðîáëåìà îñâå-

ùåíèÿ òàê íàçûâàåìîãî «êîíôëèêòà

èíòåðåñîâ». Ïîíèìàÿ âñþ ñëîæíîñòü è

îñòðîòó ïðîáëåìû, ìíîãèå ñòðàíû ïðåä-

ïðèíèìàþò ïîïûòêè ïðèäàòü ýòîìó ïðî-

öåññó è åãî ðåçóëüòàòàì äîñòóïíîñòü è

ïðîçðà÷íîñòü. Â ÷àñòíîñòè, â ÑØÀ â øòà-

òå Ìàññà÷óñåòñ â 2008 ã. áûë ïðèíÿò çà-

êîí, â ðàìêàõ êîòîðîãî óòâåðæä¸í Êîäåêñ

ïîâåäåíèÿ ïðîèçâîäèòåëÿ ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ è ìåäèöèíñêèõ óñòðîéñòâ.

Ñîãëàñíî åìó, êîìïàíèè äîëæíû ïðåäî-

ñòàâëÿòü ñâåäåíèÿ î ðàçìåðå, öåëè è ïî-

ëó÷àòåëÿõ âñåõ ïëàòåæåé, ïðåâûøàþùèõ

50 äîëë. Íà îñíîâàíèè ýòîé èíôîðìàöèè

áûëà îïóáëèêîâàíà áàçà äàííûõ î âñåõ

ïëàòåæàõ, àäðåñîâàííûõ ëå÷åáíûì ó÷ðå-

æäåíèÿì, âðà÷àì, ìåäñ¸ñòðàì è äðóãîìó

ìåäèöèíñêîìó ïåðñîíàëó. Â Òîï-10 ñïè-

ñêà âðà÷åé, ïîëó÷èâøèõ íàèáîëüøèå ïî

ðàçìåðàì âûïëàòû, áîëüøå âñåãî îêàçà-

ëîñü êàðäèîëîãîâ (4 ÷åëîâåêà). Ìàêñè-

ìàëüíûé ðàçìåð âûïëàò ïðåâûñèë

180 òûñ. äîëë. Ïðèìå÷àòåëüíî, ÷òî âû-

ïëàòû âðà÷àì ñîñòàâèëè ïîëîâèíó îáùåé

ñóììû. Áîëüøèíñòâî èç íèõ îáúÿñíÿþò

ïîëó÷åíèå ïëàòåæåé ñâîèì ó÷àñòèåì â

ðàçðàáîòêå ïðîãðàìì è ìàòåðèàëîâ â

ðàìêàõ íåïðåðûâíîãî ïðîôåññèîíàëüíî-

ãî îáðàçîâàíèÿ.

Èñòî÷íèê: Heartwire

(http://www.theheart.org/article/

1156803.do#bib_1)

�� Ïðàâèòåëüñòâî Âåëèêîáðèòàíèè âîçëî-

æèëî îòâåòñòâåííîñòü çà âûïîëíåíèå

îáùåñòâåííûõ ïðîãðàìì çäðàâîîõðàíå-

íèÿ, òàêèõ, êàê âàêöèíàöèÿ, ñêðèíèíã è

ò.ä., íà ìåñòíûå âëàñòè. Äëÿ òîãî, ÷òîáû

ïîìî÷ü èì â ðåøåíèè ýòèõ ïðîáëåì,

ñîçäàåòñÿ ñïåöèàëüíàÿ ñëóæáà îáùåñò-

âåííîãî çäîðîâüÿ, êîòîðàÿ áóäåò ñîòðóä-

íè÷àòü ñ NICE ñ öåëüþ ïîëó÷åíèÿ íåçàâè-

ñèìûõ è àâòîðèòåòíûõ äàííûõ î äîêàçà-

òåëüíîñòè, êëèíè÷åñêîé è ýêîíîìè÷åñêîé

ýôôåêòèâíîñòè òåõ èëè èíûõ ìåäèöèí-

ñêèõ òåõíîëîãèé, íàïðàâëåííûõ íà çäî-

ðîâüå îáùåñòâà. Äëÿ ðåàëèçàöèè äàííîé

çàäà÷è áûë ðàçðàáîòàí íîâûé áþäæåò,

ñîãëàñíî êîòîðîìó ïðåäïîëàãàåòñÿ âûäå-

ëåíèå 4 ìëðä ôóíòîâ ñòåðëèíãîâ â ãîä,

ïðè÷åì ýòà ñóììà íå çàâèñèò îò äðóãèõ

ñòàòåé áþäæåòà. Çà ýôôåêòèâíûå ìåðû

â áîðüáå ñ òàêèìè çàáîëåâàíèÿìè, êàê

êóðåíèå è îæèðåíèå, ïðàâèòåëüñòâîì

ïðåäïîëàãàåòñÿ âîçíàãðàæäåíèå.

Èñòî÷íèê: NICE

(http://www.nice.org.uk/

newsroom/news/LocalAuthorities-

PlacedRightAtTheForefront.jsp)

�� Èçáûòî÷íîå ïðèìåíåíèå íîâûõ òåõ-

íîëîãèé ìîæåò îêàçàòüñÿ íå ìåíüøåé

ïðîáëåìîé, ÷åì èõ íèçêàÿ äîñòóïíîñòü.

Ïîêàçàòåëüíà ñèòóàöèÿ, êîòîðàÿ ðàçâîðà-

÷èâàåòñÿ â íåñêîëüêèõ øòàòàõ ÑØÀ. Â ãî-

ðîäå Îñòèí (Òåõàñ) êàðäèîëîã îáâèí¸í â

âûïîëíåíèè áîëüøîãî ÷èñëà ñòåíòèðîâà-

íèé ñîñóäîâ (óñòàíîâêà áîëåå 30 ñòåíòîâ

ó îäíîãî ïàöèåíòà) áåç äîñòàòî÷íûõ íà

òî ïîêàçàíèé, ïðîâåäåíèè ìíîãîêðàòíûõ

àíãèîãðàôèé ïðè íîðìàëüíûõ ðåçóëüòà-

òàõ íàãðóçî÷íûõ ïðîá, èìïëàíòàöèè êàð-

äèîñòèìóëÿòîðà ïðè îòñóòñòâèè ïîêàçà-

íèé è íåïîëó÷åíèè èíôîðìèðîâàííîãî

ñîãëàñèÿ îò ïàöèåíòà îá èñïîëüçîâàíèè

ìåäèöèíñêîãî óñòðîéñòâà âíå îáîçíà÷åí-

íûõ ïîêàçàíèé. Âñåãî â ñâÿçè ñ ýòèì ïî-

äàíî ïÿòü ñóäåáíûõ èñêîâ. Ñõîäíûì îá-

ðàçîì â øòàòå Ìýðèëåíä áûëè óâîëåíû

äâà êàðäèîëîãà è òàêæå ïîäàíû ñóäåáíûå

èñêè èç-çà óñòàíîâêè ïàöèåíòàì ìíîæåñò-

âà ñòåíòîâ ïðè îòñóòñòâèè ïîêàçàíèé äëÿ

ýòîãî. Åñòåñòâåííî, âîçíèêàåò ìûñëü î

çëîóïîòðåáëåíèÿõ îòäåëüíûõ âðà÷åé ñ

öåëüþ ëè÷íîé âûãîäû. Îäíàêî âî âñåõ

ñëó÷àÿõ âðà÷è îòñòàèâàþò ñâîþ ïîçèöèþ

è ãîâîðÿò î ïðîôåññèîíàëüíîì ïðåñëå-

äîâàíèè ñî ñòîðîíû êîëëåã. Â ñèòóàöèè,

ðàçâåðíóâøåéñÿ â Òåõàñå, ðàçáèðàòåëü-

ñòâà ýêñïåðòíîãî ñîâåòà íà÷àëèñü ïîñëå

äåâÿòè àíîíèìíûõ ñîîáùåíèé î çëîóïîò-

ðåáëåíèÿõ, ïîÿâèâøèõñÿ ïîñëå òîãî, êàê

äîêòîðó áûëà ïðåäëîæåíà äîëæíîñòü

ìåäèöèíñêîãî äèðåêòîðà â ñòðîÿùåìñÿ

ãîñïèòàëå. Êàê ïðåäïîëàãàåò ñàì ñïåöèà-

ëèñò, àíîíèìíûå ñîîáùåíèÿ íàïðàâëåíû

åãî áûâøèìè êîëëåãàìè. Êàðäèîëîã èç

Ìýðèëåíäà òîæå ñ÷èòàåò, ÷òî áûë óâîëåí

è ñòàë îáúåêòîì ñóäåáíîãî ïðåñëåäî-

âàíèÿ èç-çà ïëîõîãî îòíîøåíèÿ ê íåìó

êîëëåã è àäìèíèñòðàöèè. Íåñìîòðÿ íà

êàæóùóþñÿ àáñóðäíîñòü ïîäîáíûõ çàÿâ-

ëåíèé, òàêèå ñëó÷àè âïîëíå ìîãóò èìåòü

ìåñòî, ïîñêîëüêó â ÑØÀ äîñòàòî÷íî øè-

ðîêî ïðèíÿòà ïðàêòèêà èçó÷åíèÿ ìíåíèÿ

êîëëåã ïðè îöåíêå ïðîôåññèîíàëüíîé

äåÿòåëüíîñòè. Ïî ïðè÷èíå ñëîæíîñòè

ñèòóàöèè äëÿ ñîõðàíåíèÿ ìàêñèìàëüíîé

îáúåêòèâíîñòè ïðîèñõîäÿùåãî â íå¸

âûíóæäåíû áûëè âìåøàòüñÿ ïðåäñòàâè-

òåëè ACC è SCAI.

Èñòî÷íèê: Heartwire

(http://www.theheart.org/article/

1156973.do#bib 1)
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ÊÀÐÄÈÎËÎÃÈß

�� Îêñèãåíîòåðàïèÿ øèðîêî ïðèìåíÿåò-

ñÿ êàê ïðè àìáóëàòîðíîì, òàê è ïðè ñòà-

öèîíàðíîì ëå÷åíèè ÎÈÌ. Íî íåäàâíî

áûëè âûñêàçàíû ñîìíåíèÿ îòíîñèòåëüíî

íåîáõîäèìîñòè è ïîëåçíîñòè ýòîãî ìåòî-

äà. Ñîãëàñíî ACC/ACA, ïðèìåíåíèå êè-

ñëîðîäà ïðè íåñòàáèëüíîé ñòåíîêàðäèè

èëè íåîñëîæí¸ííîì ÎÈÌ áåç ïîäú¸ìà

ñåãìåíòà ST îòíîñèòñÿ ê ïåðâîìó êëàññó

ðåêîìåíäàöèé. Ïðåäïîëàãàåòñÿ, ÷òî äî-

ïîëíèòåëüíàÿ îêñèãåíàöèÿ ïîçâîëÿåò

óìåíüøèòü îñòðîå èøåìè÷åñêîå ïîâðåæ-

äåíèå, ïîñêîëüêó ó ðÿäà ïàöèåíòîâ íà-

áëþäàåòñÿ ãèïîêñèÿ âñëåäñòâèå çàñòîÿ

æèäêîñòè â ìàëîì êðóãå êðîâîîáðàùåíèÿ

è íåàäåêâàòíîãî ñîîòíîøåíèÿ ïåðôóçèè

è âåíòèëÿöèè. Êàê îêàçàëîñü, ïîäîáíûå

ðåêîìåíäàöèè íå ïîäòâåðæäåíû âåñîìîé

äîêàçàòåëüíîé áàçîé â âèäå ðåçóëüòàòîâ

êà÷åñòâåííûõ ÐÊÈ. Â ïðîòèâîïîëîæíîñòü

ýòîìó ðÿä èìåþùèõñÿ êëèíè÷åñêèõ èñïû-

òàíèé ïîêàçàë, ÷òî íàçíà÷åíèå êèñëîðîäà

ïðîâîöèðóåò âàçîñïàçì è ïîâûøåíèå
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óðîâíÿ òðàíñàìèíàç, ÷òî ñâèäåòåëüñòâóåò

îá óâåëè÷åíèè çîíû íåêðîçà. Áîëåå òîãî,

íåäàâíèé ñèñòåìàòè÷åñêèé îáçîð, âûïîë-

íåííûé ñîòðóäíèêàìè Êîêðàíîâñêîãî ñî-

îáùåñòâà, âûÿâèë óâåëè÷åíèå ñìåðòíî-

ñòè áîëåå ÷åì â 3 ðàçà ó ïàöèåíòîâ ñ

ÎÈÌ, êîòîðûì íàçíà÷àëñÿ êèñëîðîä,

â ñðàâíåíèè ñ òåìè, êîìó íàçíà÷àëñÿ

îáû÷íûé âîçäóõ. Â ñâÿçè ñ ýòèì âñå

êðóïíûå êàðäèîëîãè÷åñêèå àññîöèàöèè

ñõîäÿòñÿ âî ìíåíèè, ÷òî íåîáõîäèìû

äîïîëíèòåëüíûå èññëåäîâàíèÿ äëÿ îïðå-

äåëåíèÿ èñòèííîé ðîëè îêñèãåíîòåðàïèè

â ëå÷åíèè ÎÈÌ.

Èñòî÷íèê: Heartwire

(http://www.theheart.org/

article/1125119.do)

�� Çàëîãîì ñïàñåíèÿ æèçíè ïàöèåíòà ñ

îñòàíîâêîé ñåðäöà âíå ëå÷åáíîãî ó÷ðå-

æäåíèÿ ÿâëÿåòñÿ ïðîâåäåíèå ÑËÐ. Ê ñî-

æàëåíèþ, â ïîäàâëÿþùåì áîëüøèíñòâå

ñëó÷àåâ ðåàíèìàöèîííûå ìåðîïðèÿòèÿ

âûïîëíÿþòñÿ ñëó÷àéíûìè ïðîõîæèìè, íå

èìåþùèìè äîñòàòî÷íîãî óðîâíÿ ïîäãî-

òîâêè, è ðóêîâîäèòü èõ äåéñòâèÿìè ïðèõî-

äèòñÿ äèñïåò÷åðó ÑÌÏ. Íî òåïåðü ýô-

ôåêòèâíîñòü ïîäîáíîé ïîìîùè ìîæåò

âîçðàñòè, ïîñêîëüêó ïðîâåä¸ííûé ñèñòå-

ìàòè÷åñêèé îáçîð ïîêàçàë, ÷òî â ñëó÷àå

âíåáîëüíè÷íîé îñòàíîâêè ñåðäöà äèñïåò-

÷åðó ñëåäóåò ñîñðåäîòî÷èòüñÿ íà îáúÿñ-

íåíèè òåõíèêè ÑËÐ òîëüêî ñ êîìïðåññèÿ-

ìè ãðóäíîé êëåòêè, íåæåëè ñòàíäàðòíîé,

âêëþ÷àþùåé åù¸ è ïðèíóäèòåëüíóþ âåí-

òèëÿöèþ ë¸ãêèõ. Â ïåðâîì ñëó÷àå íàáëþ-

äàåòñÿ óâåëè÷åíèå âûæèâàåìîñòè íà

2,4 % (ÎÐ = 1,22; 95 % ÄÈ 1,01–11,46).

Èñòî÷íèê: Lancet

2010;Nov;6;376(9752):1522–1524

�� Íåñìîòðÿ íà áîëüøîå êîëè÷åñòâî ýô-

ôåêòèâíûõ ãèïîòåíçèâíûõ ïðåïàðàòîâ,

ïðîáëåìà ðåçèñòåíòíîé ê òåðàïèè ÀÃ

ïî-ïðåæíåìó îñòà¸òñÿ àêòóàëüíîé. Óäè-

âèòåëüíî, íî îäíèì èç ïóòåé å¸ ðåøåíèÿ

ìîæåò ñòàòü âîçðîæäåíèå õèðóðãè÷åñêèõ

ìåòîäîâ ëå÷åíèÿ, î ÷¸ì ñâèäåòåëüñòâóþò

ðåçóëüòàòû ðåâîëþöèîííîãî èññëåäîâà-

íèÿ Symplicity HTN-2. Â ðàìêàõ åãî âû-

ïîëíåíèÿ ïàöèåíòàì ñ ðåçèñòåíòíîé ÀÃ

ïðîâîäèëàñü ñèìïàòè÷åñêàÿ äåíåðâàöèÿ

ïî÷åê ïðè ïîìîùè ðàäèî÷àñòîòíîé àáëÿ-

öèè ÷åðåç ïðîñâåò ïî÷å÷íûõ àðòåðèé,

ëèáî ïðîäîëæàëàñü íàçíà÷åííàÿ ðàíåå

ìåäèêàìåíòîçíàÿ òåðàïèÿ. ×åðåç øåñòü

ìåñÿöåâ ðàçíèöà ìåæäó ãðóïïàìè â óðîâ-

íå ÀÄ ñîñòàâëÿëà 33/11 ìì ðò.ñò.

(p < 0,0001), ïðè òîì ÷òî äàííûé ýôôåêò

ñîõðàíÿëñÿ è âïîñëåäñòâèè, à ñàìà ïðî-

öåäóðà íå èìåëà ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ.

Êðèòèêè èññëåäîâàíèÿ óêàçûâàþò íà òî,

÷òî íåñìîòðÿ íà âïå÷àòëÿþùèå ðåçóëüòà-

òû åñòü íåñêîëüêî çàìå÷àíèé. Îíè ñâî-

äÿòñÿ ê òîìó, ÷òî â ðåçóëüòàòàõ àêöåíò

äåëàåòñÿ íà çíà÷åíèÿ ÀÄ, ïîëó÷åííûå âî

âðåìÿ âèçèòà ê âðà÷ó, òîãäà êàê ðåçóëüòà-

òû äîìàøíèõ èçìåðåíèé íå ñòîëü ïîêàçà-

òåëüíû. Ê òîìó æå îòñóòñòâóåò ïðÿìîå

ñðàâíåíèå ñ àíòàãîíèñòàìè ðåöåïòîðîâ

ê àëüäîñòåðîíó, ýôôåêòèâíûìè â äàííîé

êëèíè÷åñêîé ñèòóàöèè.

Èñòî÷íèê: Heartwire

(http://www.theheart.org/

article/1151787.do)

�� Ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû èññëåäîâà-

íèÿ REVEAL, ñòàâøåãî åù¸ îäíîé ðà-

áîòîé, äåìîíñòðèðóþùåé íåãàòèâíûé

ýôôåêò îò ïðèìåíåíèÿ ýðèòðîïîýòèíà.

Ãèïîòåçîé èññëåäîâàíèÿ ïðåäïîëàãàëîñü,

÷òî íàçíà÷åíèå ýòîãî ïðåïàðàòà ïîñëå

÷ðåñêîæíîé àíãèîïëàñòèêè êîðîíàðíûõ

àðòåðèé ó ïàöèåíòîâ ñ ÎÈÌ ñ ïîäú¸ìîì

ñåãìåíòà ST ïîçâîëèò óìåíüøèòü ðàçìåð

íåêðîçà. Ïîëó÷åííûå äàííûå ïîêàçàëè,

÷òî â ñðàâíåíèè ñ ïëàöåáî íè â òå÷åíèå

ïåðâîé íåäåëè, íè ÷åðåç 12 íåäåëü ïî ðå-

çóëüòàòàì ÌÐÒ íå íàáëþäàëîñü ðàçíèöû

â ðàçìåðå èíôàðêòà. Íå îòìå÷åíî òàêæå

ðàçëè÷èé ïî ïîêàçàòåëÿì ðåìîäåëèðîâà-

íèÿ ìèîêàðäà ËÆ. Ïîìèìî ýòîãî àâòîðû

ïîä÷åðêèâàþò, ÷òî íàáëþäàåòñÿ òåíäåí-

öèÿ ê óâåëè÷åíèþ ðàçìåðà íåêðîçà ïðè

íàçíà÷åíèè ýðèòðîïîýòèíà ïàöèåíòàì

ñòàðøå 70 ëåò. Ýòî èññëåäîâàíèå ïîä-

òâåðæäàåò ðåçóëüòàòû áîëåå ðàííèõ ðà-

áîò HEBE III è REVIVAL-3, òàêæå ïðîäå-

ìîíñòðèðîâàâøèõ íåýôôåêòèâíîñòü ýðè-

òðîïîýòèíà ó ïàöèåíòîâ ñ ÎÈÌ.

Èñòî÷íèê: Heartwire

(http://www.theheart.org/

article/1151621.do)

�� Ðåçóëüòàòû øèðîêî èçâåñòíîãî èññëå-

äîâàíèÿ JUPITER ïîêàçàëè, ÷òî íàçíà÷å-

íèå ñòàòèíîâ ïàöèåíòàì ñ íîðìàëüíûìè

çíà÷åíèÿìè ËÏÍÏ, íî âûñîêèì óðîâíåì

ÑÐÏ ñíèæàåò ðèñê ÑÑÇ, ðàñøèðÿÿ, òàêèì

îáðàçîì, ïîêàçàíèÿ äëÿ ïðèìåíåíèÿ äàí-

íûõ ïðåïàðàòîâ. Âîïðåêè ýòîìó, âîçíèêëî

ìíîãî âîïðîñîâ î íàä¸æíîñòè ÑÐÏ â êà-

÷åñòâå ïðåäèêòîðà ÑÑÇ, âåäü óìåíüøå-

íèå èõ àáñîëþòíîãî ðèñêà â óïîìÿíóòîé

ðàáîòå áûëî î÷åíü íåçíà÷èòåëüíûì.

Êðóïíîå èññëåäîâàíèå MESA òîæå ñòàâèò

ïîä ñîìíåíèå äèàãíîñòè÷åñêóþ öåííîñòü

ÑÐÏ è âûäâèãàåò íà ïåðâîå ìåñòî ñî-

äåðæàíèå êàëüöèÿ â êîðîíàðíûõ ñîñóäàõ.

Ñîãëàñíî åãî ïðåäâàðèòåëüíûì ðåçóëü-

òàòàì, èìåííî ýòîò ïîêàçàòåëü ñëóæèë

íàä¸æíûì ïðåäèêòîðîì îñëîæíåíèé ñî

ñòîðîíû ÑÑÑ, òîãäà êàê ÑÐÏ òàêîâûì

íå ÿâëÿëñÿ.

Èñòî÷íèê: Medscape

(http://www.medscape.com/

viewarticle/733057)

ÍÅÔÐÎËÎÃÈß

�� Â óñëîâèÿõ ñîâðåìåííîé ìåäèöèíû

ðåíòãåíîëîãè÷åñêèå ìåòîäû äèàãíîñòèêè

ñ èñïîëüçîâàíèåì êîíòðàñòíûõ ïðåïàðà-

òîâ ïîëó÷àþò âñ¸ áîëüøåå ðàñïðîñòðàíå-

íèå. Íåñìîòðÿ íà âñå î÷åâèäíûå ïðåèìó-

ùåñòâà ïðèìåíåíèÿ ðåíòãåíîêîíòðàñòíûõ

ñðåäñòâ, ñ íèìè ñâÿçàí ðÿä ñåðü¸çíûõ ïî-

áî÷íûõ ýôôåêòîâ, â ÷àñòíîñòè, êîíòðà-

ñòèíäóöèðîâàííàÿ íåôðîïàòèÿ. Ñ öåëüþ

å¸ ïðîôèëàêòèêè â íàñòîÿùåå âðåìÿ èñ-

ïîëüçóåòñÿ N-àöåòèëöèñòåèí, õîòÿ ýòîò

ìåòîä îñòà¸òñÿ ïðåäìåòîì äèñêóññèé.

Âñå òî÷êè íàä «i» â âîïðîñå ýôôåêòèâíî-

ñòè ïðåïàðàòà ïðè äàííîì ñîñòîÿíèè ñòà-

âÿò ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ

ACT áîëåå 2000 ïàöèåíòîâ, ïîêàçàâøèå,

÷òî íåò ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîé ðàçíèöû

ïî ÷àñòîòå ðàçâèòèÿ êîíòðàñòèíäóöèðî-

âàííîé íåôðîïàòèè ìåæäó N-àöåòèëöè-

ñòåèíîì è ïëàöåáî.

Èñòî÷íèê: Heartwire

(http://www.theheart.org/

article/1151175.do)

�� Íàèáîëåå ðàñïðîñòðàí¸ííîé ïðè÷èíîé

ñìåðòè ó ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àþùèõ ëå-

÷åíèå ãåìîäèàëèçîì ïî ïîâîäó ÕÏÍ,

ÿâëÿþòñÿ îñëîæíåíèÿ ñî ñòîðîíû ÑÑÑ.

Ïî äàííûì ïðîâåä¸ííîãî ÐÊÈ FHN,

óäâîåíèå ÷àñòîòû ãåìîäèàëèçà äî øåñòè

ðàç â íåäåëþ ïðîòèâ ñòàíäàðòíûõ òðåõ

âåä¸ò ê óìåíüøåíèþ ìàññû ËÆ ñåðäöà,

îöåíèâàâøåéñÿ ïðè ïîìîùè ÌÐÒ. Ðàçíè-

öà ñîñòàâëÿëà 13,8 ã (p < 0,001). Àâòîðû

èññëåäîâàíèÿ, îäíàêî, íå çàÿâëÿþò î

òîì, ÷òî íåîáõîäèìî âñåõ ïàöèåíòîâ ïå-

ðåâîäèòü íà äàííûé ðåæèì, ïîñêîëüêó îí

íå âñåì ïîäõîäèò è äîñòàòî÷íî ñëîæåí

äëÿ âûïîëíåíèÿ.

Èñòî÷íèê: N Engl J Med

2010;363:2287–2300.

ÏÓËÜÌÎÍÎËÎÃÈß

�� Ñîâðåìåííûå ïðåäñòàâëåíèÿ î

áåòà-àäðåíîáëîêàòîðàõ îäíîçíà÷íî

çàïðåùàþò èõ èñïîëüçîâàíèå ó ïàöèåí-

òîâ ñ çàáîëåâàíèÿìè, ñîïðîâîæäàþùèìè-

ñÿ áðîíõîîáñòðóêöèåé, äàæå íåñìîòðÿ íà

íàëè÷èå ÈÁÑ èëè ÕÑÍ. Âîçìîæíî, ÷òî â

áëèæàéøèå íåñêîëüêî ëåò ïîäîáíàÿ òî÷-

êà çðåíèÿ ìîæåò áûòü ïåðåñìîòðåíà,

ïîñêîëüêó ðåòðîñïåêòèâíîå êîãîðòíîå

èññëåäîâàíèå âûÿâèëî ñíèæåíèå ñìåðò-

íîñòè ó ïàöèåíòîâ ñ ÕÎÁË, ïðèíèìàâøèõ

áåòà-àäðåíîáëîêàòîðû â ñðàâíåíèè ñ

òåìè, êîìó îíè íå íàçíà÷àëèñü (27,2 è

32,3 %, ñîîòâåòñòâåííî, p < 0,02). Îäíàêî

ñëåäóåò èìåòü â âèäó, ÷òî èç-çà ðåòðî-

ñïåêòèâíîãî äèçàéíà ñòåïåíü äîñòîâåð-

íîñòè ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ íèçêà è

òðåáóåòñÿ èõ ïîäòâåðæäåíèå â õîäå ÐÊÈ.

Èñòî÷íèê: Arch Int Med

2010;170:880–887

�� Âîïðåêè ðàñïðîñòðàíåííîìó ìíåíèþ

î òîì, ÷òî èíãàëÿöèîííûå ÃÊÑ íå îêà-

çûâàþò ñèñòåìíîãî äåéñòâèÿ, â ÷àñò-

íîñòè, íà óãëåâîäíûé îáìåí, èìåþòñÿ

ñâåäåíèÿ îá îáðàòíîì. Àíàëèç ñòðàõîâûõ

áàç äàííûõ, âêëþ÷àâøèé áîëåå 380 òûñ.

ïàöèåíòîâ, êîòîðûì íàçíà÷àëèñü òîïè-

÷åñêèå ÃÊÑ, âûÿâèë óâåëè÷åíèå ðèñêà

ÑÄ òèïà 2 ïðè èõ èñïîëüçîâàíèè íà 34 %.

Áîëåå òîãî, ïðè èñïîëüçîâàíèè ìàêñè-

ìàëüíûõ äîç ïðåïàðàòîâ ðèñê âîçðàñòàë
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íà 84 %. Ïîìèìî ýòîãî, ó ïàöèåíòîâ ñ

óæå èìåþùèìñÿ ÑÄ òèïà 2 èñïîëüçîâà-

íèå ÃÊÑ ñîïðîâîæäàëîñü äåêîìïåíñàöè-

åé çàáîëåâàíèÿ, òðåáóþùåé íàçíà÷åíèÿ

èíñóëèíîòåðàïèè. Â ñâÿçè ñ ïîäîáíûìè

ðåçóëüòàòàìè àâòîðû èññëåäîâàíèÿ

ñïðàâåäëèâî çàÿâëÿþò î íåîáõîäèìîñòè

ñîêðàùåíèÿ èñïîëüçîâàíèÿ èíãàëÿöè-

îííûõ ÃÊÑ, îñíîâíîé âîçìîæíîñòüþ

êîòîðîãî íà äàííûé ìîìåíò ÿâëÿåòñÿ íà-

çíà÷åíèå èõ ñòðîãî ïî ïîêàçàíèÿì. Òàê,

íàïðèìåð, ýôôåêòèâíîñòü ÃÊÑ ïðè ÁÀ

ÿâëÿåòñÿ ÷¸òêî äîêàçàííîé, òîãäà êàê èõ

ýôôåêò ïðè ÕÎÁË âñ¸ åù¸ îñòàåòñÿ ïîä

âîïðîñîì.

Èñòî÷íèê: Am J Med

2010;Nov;123(11):1001–1006

�� Î âàæíîñòè ïðîáëåìû òóáåðêóë¸çà

â ñîâðåìåííîì ìèðå ñâèäåòåëüñòâóþò

îïóáëèêîâàííûå â Âåëèêîáðèòàíèè äàí-

íûå, ñîãëàñíî êîòîðûì â 2009 ã. â ýòîé

ñòðàíå çàôèêñèðîâàí ìàêñèìàëüíûé çà

ïîñëåäíèå 30 ëåò óðîâåíü çàáîëåâàåìî-

ñòè äàííîé ïàòîëîãèåé. Îòìå÷àåòñÿ òàê-

æå óäâîåíèå ñëó÷àåâ ðåçèñòåíòíûõ ê

òåðàïèè ôîðì. Ïîäîáíóþ ñèòóàöèþ

ñïåöèàëèñòû îò÷àñòè îáúÿñíÿþò ðîñòîì

ðàñïðîñòðàí¸ííîñòè ÂÈ×-èíôåêöèè.

Èñòî÷íèê: Medscape

(http://www.medscape.com/

viewarticle/731980)

ÎÍÊÎËÎÃÈß

�� Íåñìîòðÿ íà ïðîäîëæàþùèåñÿ ñïîðû î

ìåñòå àíäðîãåí-äåïðèâàöèè â ëå÷åíèè

ðàêà ïðåäñòàòåëüíîé æåëåçû, èññëåäîâà-

íèå EORTC äîñòàòî÷íî ÷¸òêî óêàçûâàåò

íà å¸ ðîëü. Â äàííîì ÐÊÈ ñ ó÷àñòèåì

äâóõ ãðóïï ïàöèåíòîâ ñ âíîâü äèàãíîñòè-

ðîâàííûì ðàêîì ïðîñòàòû íàçíà÷àëàñü

èëè ëó÷åâàÿ òåðàïèÿ, èëè ëó÷åâàÿ òåðà-

ïèÿ â êîìáèíàöèè ñ ãîçåðåëèíîì â òå÷å-

íèå 3 ëåò. ×åðåç 10 ëåò âûæèâàåìîñòü

ïðè îòñóòñòâèè ïðîãðåññèðîâàíèÿ çàáîëå-

âàíèÿ â ïåðâîé ãðóïïå ñîñòàâèëà 22,7 %,

âî âòîðîé — 47,7 % (ÎÐ = 0,42; 95 % ÄÈ

0,33 – 0,55, p < 0,0001), à ñìåðòíîñòü îò

îñíîâíîãî çàáîëåâàíèÿ — 30,4 è 10,3 %,

ñîîòâåòñòâåííî (ÎÐ = 0,38; 95 % ÄÈ

0,24 – 0,60, p < 0,0001). Ïî ÷àñòîòå îñ-

ëîæíåíèé ñî ñòîðîíû ÑÑÑ ðàçíèöû ìåæ-

äó ãðóïïàìè íå íàáëþäàëîñü. Êðîìå òîãî,

çà âðåìÿ èññëåäîâàíèÿ â ãðóïïå, ïîëó-

÷àâøåé êîìáèíèðîâàííóþ òåðàïèþ, îòìå-

÷åíî ëèøü äâà ñëó÷àÿ ïåðåëîìîâ.

Èñòî÷íèê: Lancet Oncol

2010;Nov;11(11):1016–1017

�� Àëêîãîëü ÿâëÿåòñÿ ìîäèôèöèðóåìûì

ôàêòîðîì ðèñêà áîëüøîãî ÷èñëà çàáî-

ëåâàíèé, â òîì ÷èñëå îíêîëîãè÷åñêèõ.

Ïîñòîÿííî ïîÿâëÿþòñÿ íîâûå äàííûå î

åãî âëèÿíèè íà ðèñê íåîïëàñòè÷åñêèõ

ïðîöåññîâ. Â ÷àñòíîñòè, äâà êðóïíûõ êî-

ãîðòíûõ èññëåäîâàíèÿ ïîêàçàëè, ÷òî

óïîòðåáëåíèå àëêîãîëüíûõ íàïèòêîâ óâå-

ëè÷èâàåò ðèñê ðàêà ãðóäè è ïðåäñòàòåëü-

íîé æåëåçû. Â ïåðâîì ñëó÷àå ó æåíùèí,

óïîòðåáëÿþùèõ àëêîãîëü 7 è áîëåå ðàç â

íåäåëþ, ðèñê ãîðìîíàëüíî-çàâèñèìîãî

ðàêà ãðóäè âîçðàñòàåò ïî÷òè äâóêðàòíî ïî

ñðàâíåíèþ ñ íåïüþùèìè (ÎÐ = 1,82; 95 %

ÄÈ 1,18–2,81). Ó ìóæ÷èí æå óïîòðåáëå-

íèå àëêîãîëÿ 3 ðàçà â äåíü ñîïðîâîæäà-

åòñÿ óâåëè÷åíèåì ðèñêà ðàêà ïðîñòàòû

íà 6 %, à ïðè áîëåå ÷àñòîì óïîòðåáëåíèè

ðèñê óâåëè÷èâàåòñÿ äî 25 %.

Èñòî÷íèêè: J Natl Cancer Inst

2010;Sep;22;102(18):1422–1431.

Am J Epidemiol

2010;Oct;1;172(7):773–780

�� Îïóáëèêîâàíû íîâûå ðåêîìåíäàöèè

NCCN ïî ëå÷åíèþ íåìåëêîêëåòî÷íîãî

ðàêà ë¸ãêîãî. Ñðåäè ãëàâíûõ èçìåíå-

íèé — èñïîëüçîâàíèå áåâàöèçóìàáà â

êîìáèíàöèè ñ õèìèîòåðàïèåé ïðè àäåíî-

êàðöèíîìå è êðóïíîêëåòî÷íîì ðàêå, íî

íå â ñëó÷àå ïëîñêîêëåòî÷íîãî ðàêà. Àíà-

ëîãè÷íûì îáðàçîì ðåçóëüòàòû ëå÷åíèÿ

ïåìåòðåêñåäîì â ñî÷åòàíèè ñ öèñïëàòè-

íîì ëó÷øå ïðè àäåíîêàðöèíîìå è êðóïíî-

êëåòî÷íîì ðàêå, íåæåëè ïðè ïëîñêî-

êëåòî÷íîì, ãäå áîëåå ýôôåêòèâíûì

ÿâëÿåòñÿ ïðèìåíåíèå ãåìöèòàáèíà è

öèñïëàòèíà. Äðóãîå íîâîââåäåíèå —

èñïîëüçîâàíèå ãåôèòèíèáà ïðè íàëè÷èè

eGFR-àêòèâèðóþùèõ ìóòàöèé. Ñëåäóåò

îòìåòèòü, ÷òî ðîëü äàííûõ ìóòàöèé â

ñëó÷àå ïëîñêîêëåòî÷íîãî ðàêà òî÷íî íå

âûÿñíåíà, è ãîâîðèòü îá èññëåäîâàíèè èõ

íàëè÷èÿ ïðè âñåõ ñëó÷àÿõ ðàêà ë¸ãêîãî

íåñêîëüêî ïðåæäåâðåìåííî.

Èñòî÷íèê: Medscape

(http://www.medscape.com/

viewarticle/732701)

ÝÍÄÎÊÐÈÍÎËÎÃÈß
�� Ãëàâíûì çàëîãîì óñïåøíîãî ëå÷åíèÿ

ÑÄ òèïà 2 ÿâëÿåòñÿ èçìåíåíèå îáðàçà

æèçíè, â ïåðâóþ î÷åðåäü — ñîáëþäåíèå

äèåòû, êîòîðàÿ ñïîñîáñòâóåò ñíèæåíèþ

âåñà. Ðåàëüíàÿ ïðàêòèêà ïîêàçûâàåò, ÷òî

ó âðà÷åé íåò åäèíîãî ìíåíèÿ è ïîäõîäà ê

òîìó, êàêîé äîëæíà áûòü ýòà äèåòà. Ñðå-

äè ñàìèõ ïàöèåíòîâ, áîðþùèõñÿ ñ èçáû-

òî÷íûì âåñîì, î÷åíü ïîïóëÿðíà äèåòà

Àòêèíñà (â Ðîññèè å¸ ïðîòîòèï — «êðåì-

ë¸âñêàÿ» äèåòà), ïðåäïîëàãàþùàÿ ïðàê-

òè÷åñêè ïîëíîå èñêëþ÷åíèå óãëåâîäîâ; â

ðàöèîíå îñòàþòñÿ áåëêè è æèðû. Îá ýòîé

äèåòå íà ñúåçäå EASD, ïðîøåäøåì â

ñåíòÿáðå 2010 ã., ðàçãîðåëàñü àêòèâíàÿ

äèñêóññèÿ, èíèöèèðîâàííàÿ âûñòóïëåíè-

åì îäíîãî èç ñîàâòîðîâ íîâîé êíèãè

Àòêèíñà. Îí çàÿâèë, ÷òî äàííàÿ äèåòà

ÿâëÿåòñÿ ãîðàçäî áîëåå ìîùíûì ñðåä-

ñòâîì ëå÷åíèÿ ÑÄ òèïà 2, ÷åì ëåêàð-

ñòâåííûå ïðåïàðàòû. Îíà óäîáíà äëÿ

ïàöèåíòîâ, ïîñêîëüêó äà¸ò ÷óâñòâî íà-

ñûùåíèÿ. Äëÿ ëþáîãî áîëåå èëè ìåíåå

ãðàìîòíîãî âðà÷à î÷åâèäíî, ÷òî äèåòà

Àòêèíñà äåéñòâèòåëüíî ïîçâîëÿåò â êî-

ðîòêèå ñðîêè çíà÷èòåëüíî ñíèçèòü âåñ,

îäíàêî äîëãîñðî÷íàÿ å¸ ýôôåêòèâíîñòü

è áåçîïàñíîñòü, â ÷àñòíîñòè äëÿ ïàöèåí-

òîâ ñ ÑÄ, íåèçâåñòíû, î ÷¸ì è ãîâîðèëè

ïðîòèâíèêè äàííîé äèåòû, çàÿâëÿÿ, ÷òî

áîëåå ïðàâèëåí îáû÷íûé ïîäõîä ñ îãðà-

íè÷åíèåì ïðîñòûõ óãëåâîäîâ è æèðîâ.

Îäíàêî íåò ÷¸òêèõ äîêàçàòåëüñòâ ïðåèìó-

ùåñòâà áåçóãëåâîäíîé äèåòû íàä äèåòîé

ñ íèçêèì ñîäåðæàíèåì æèðîâ ïðè ÑÄ

òèïà 2. Áîëåå òîãî, â îïóáëèêîâàííûõ ðå-

çóëüòàòàõ îáñåðâàöèîííîãî èññëåäîâà-

íèÿ îòìå÷àåòñÿ, ÷òî äèåòà, îñíîâàííàÿ

íà æèâîòíûõ æèðàõ ñ èñêëþ÷åíèåì óãëå-

âîäîâ, ñîïðîâîæäàåòñÿ áîëåå âûñîêèìè

ïîêàçàòåëÿìè îáùåé è ñåðäå÷íî-ñîñóäè-

ñòîé ñìåðòíîñòè. Â òî æå âðåìÿ èññëå-

äîâàíèå PREDIAMED ïîêàçàëî, ÷òî äèåòà

ñ íèçêèì ñîäåðæàíèåì æèðîâ, êàê è ñðå-

äèçåìíîìîðñêàÿ äèåòà, îáëàäàåò ðàâíîé

ýôôåêòèâíîñòüþ è ïðèìåðíî íà 50 %

óìåíüøàåò çàáîëåâàåìîñòü ÑÄ òèïà 2

â òå÷åíèå ÷åòûðåõ ëåò. Ñëåäóåò îò-

ìåòèòü, ÷òî äèåòó Àòêèíñà íåâîçìîæíî

èñïîëüçîâàòü äëÿ ïàöèåíòîâ ñ ÑÄ òèïà 1

èç-çà êåòîãåííîñòè.

Èñòî÷íèê: Heartwire

(http://www.theheart.org/

article/1137677.do)

�� Â ïðîäîëæåíèå òåìû ïèòàíèÿ ñòîèò

óïîìÿíóòü ñàìóþ áîëüøóþ ïðîáëåìó

áîðüáû ñ îæèðåíèåì — óäåðæàíèå âåñà

íà íîâîì óðîâíå ïîñëå ñíèæåíèÿ. Îïóá-

ëèêîâàíû ðåçóëüòàòû ìóëüòèíàöèîíàëü-

íîãî ÐÊÈ DIOGENES, â êîòîðîì ïîñëå

íà÷àëüíîãî ñíèæåíèÿ âåñà ñ ïîìîùüþ

äèåòîòåðàïèè ïàöèåíòàì íàçíà÷àëñÿ

îäèí èç íåñêîëüêèõ âàðèàíòîâ äèåò:

âûñîêîå ñîäåðæàíèå áåëêà è óãëåâîäû

ñ íèçêèì ÃÈ, íèçêîå ñîäåðæàíèå áåëêà è

óãëåâîäû ñ íèçêèì ÃÈ, âûñîêîå ñîäåðæà-

íèå áåëêà è óãëåâîäû ñ âûñîêèì ÃÈ, íèç-

êîå ñîäåðæàíèå áåëêà è óãëåâîäû ñ íèç-

êèì ÃÈ, à òàêæå ïðèíÿòûå â êîíêðåòíîé

ñòðàíå ðåêîìåíäàöèè ïî ïèòàíèþ â êà-

÷åñòâå êîíòðîëÿ. Íàèáîëüøåå ÷èñëî

ïàöèåíòîâ, çàêîí÷èâøèõ èññëåäîâàíèå,

îêàçàëîñü â ãðóïïå, ïîëó÷àâøåé äèåòó

ñ âûñîêèì ñîäåðæàíèåì áåëêà è óãëå-

âîäàìè ñ íèçêèì ÃÈ. Òîëüêî â ýòîé ãðóïïå

îòìå÷åíî äàëüíåéøåå ñíèæåíèå âåñà

(–0,38 ± 6,47), òîãäà êàê â îñòàëüíûõ

ãðóïïàõ íàáëþäàëàñü åãî ïðèáàâêà.

Èñòî÷íèê: N Engl J Med

2010;363:2102–2113
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Äîêàçàòåëüíàÿ ìåäèöèíà

Íàó÷íîå îáîñíîâàíèå ýôôåêòèâíîñòè

ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé

Î. Þ. Ðåáðîâà

ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ èì. Í. È. Ïèðîãîâà
(ÍÈÈ ÊÝÝÔ ÐÃÌÓ), Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè (ëå÷åáíûå è ïðîôèëàêòè÷åñêèå âìåøàòåëüñòâà, ìåòîäû äèàãíîñòèêè è ñêðèíèíãà è äð.) ïðîõî-

äÿò ñâîåãî ðîäà æèçíåííûé öèêë, îäèí èç ãëàâíûõ ýòàïîâ êîòîðîãî — íàó÷íîå îáîñíîâàíèå áåçîïàñíîñòè, êëèíè÷åñêîé

èëè ïîïóëÿöèîííîé ýôôåêòèâíîñòè. Â ñòàòüå ðàññìàòðèâàþòñÿ âîïðîñû èññëåäîâàíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ìåäèöèíñêèõ âìå-

øàòåëüñòâ è äèàãíîñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ìåäèöèíñêàÿ òåõíîëîãèÿ; êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü; ïîïóëÿöèîííàÿ ýôôåêòèâíîñòü; áåçîïàñíîñòü; äè-

çàéí èññëåäîâàíèÿ; ìåäèöèíñêîå âìåøàòåëüñòâî; äèàãíîñòè÷åñêèé ìåòîä; ñêðèíèíã; êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç.

Ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè (ÌÒ) — ýòî âñå ìåòîäû

äèàãíîñòèêè, ëå÷åíèÿ, ïðîôèëàêòèêè è ðåàáèëèòà-

öèè, âêëþ÷àÿ ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû (ËÏ) è èç-

äåëèÿ ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ, âàêöèíû, ìåäè-

öèíñêèå ïðîöåäóðû, â òîì ÷èñëå õèðóðãè÷åñêèå, à

òàêæå ëþáûå äðóãèå ìåðîïðèÿòèÿ äëÿ îõðàíû è

ïîääåðæàíèÿ çäîðîâüÿ ÷åëîâåêà [1].

Ëþáàÿ ÌÒ èìååò ñâîé æèçíåííûé öèêë: îò âîç-

íèêíîâåíèÿ èäåè äî èñ÷åçíîâåíèÿ ÌÒ èç ìåäèöèí-

ñêîé ïðàêòèêè, âñëåäñòâèå ìîðàëüíîãî ëèáî ìàòå-

ðèàëüíîãî óñòàðåâàíèÿ. Ñõåìàòè÷íî ýòàïû æèçíåí-

íîãî öèêëà ÌÒ ìîæíî ïðåäñòàâèòü ñëåäóþùèì

îáðàçîì (ñì. ðèñóíîê).

Ïîñëåäîâàòåëüíîñòü ïðåäñòàâëåííûõ ýòàïîâ

æèçíåííîãî öèêëà ÿâëÿåòñÿ äîñòàòî÷íî æåñòêîé.

Òàê, îöåíêó ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ÌÒ íå-

öåëåñîîáðàçíî ïðîâîäèòü äî òåõ ïîð, ïîêà íå äîêà-

çàíà åå êëèíè÷åñêàÿ�ïîïóëÿöèîííàÿ ýôôåêòèâ-

íîñòü, à âêëþ÷åíèå ÌÒ â îãðàíè÷èòåëüíûå ïåðå÷íè

íå äîëæíî îñóùåñòâëÿòüñÿ ïðè îòñóòñòâèè åå ýêî-

íîìè÷åñêîãî îáîñíîâàíèÿ.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàèáîëåå îòðàáîòàííûì ÿâ-

ëÿåòñÿ æèçíåííûé öèêë ËÏ, îñíîâíûå ýòàïû êîòî-

ðîãî ïðåäñòàâëåíû â òàáëèöå. Ýòè ýòàïû âêëþ÷àþò

èññëåäîâàíèÿ áåçîïàñíîñòè, êëèíè÷åñêîé è êëèíè-

êî-ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ËÏ. Îòìåòèì,

÷òî â òî âðåìÿ êàê áåçîïàñíîñòü èçó÷àåòñÿ íà âñåõ

ýòàïàõ æèçíåííîãî öèêëà, êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâ-

íîñòü îöåíèâàåòñÿ òîëüêî íà÷èíàÿ ñ ýòàïà 4, êîãäà

áåçîïàñíîñòü óæå â òîé èëè èíîé ìåðå äîêàçàíà. Â

ñâîþ î÷åðåäü, êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

(ýòàï 6), êîòîðûé íåîáõîäèì ïðåæäå âñåãî ãîñóäàð-

ñòâåííûì îðãàíàì çäðàâîîõðàíåíèÿ äëÿ ïðèíÿòèÿ

ðåøåíèé î âêëþ÷åíèè ËÏ â îãðàíè÷èòåëüíûå ñïè-

ñêè (Ïåðå÷åíü ÆÂÍËÑ è äð.), ïðîâîäèòñÿ òîëüêî

ïîñëå òîãî, êàê äîêàçàíà êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâ-

íîñòü ËÏ.

Äàëåå ìû îñòàíîâèìñÿ íà âòîðîì ýòàïå æèçíåí-

íîãî öèêëà ÌÒ (ñì. ðèñ.) — ýòàïå ïðåäðåãèñòðàöè-

îííûõ èññëåäîâàíèé, êîòîðûé ÿâëÿåòñÿ îñíîâíûì

ïðè èçó÷åíèè êëèíè÷åñêîé ëèáî ïîïóëÿöèîííîé

ýôôåêòèâíîñòè ÌÒ, à òàêæå èõ áåçîïàñíîñòè.

È
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1. Ðàçðàáîòêà (ôóíäàìåíòàëüíûå è äîêëèíè÷åñêèå

èññëåäîâàíèÿ) è ýêñïåðèìåíòàëüíîå ïðîèçâîäñòâî

2. Êëèíè÷åñêèå è ïîïóëÿöèîííûå èññëåäîâàíèÿ

(îöåíêà êëèíè÷åñêîé ëèáî ïîïóëÿöèîííîé

ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñíîñòè)

3. Ïðåäðåãèñòðàöèîííàÿ ýêñïåðòèçà

4. Ðåãèñòðàöèÿ ÌÒ

5. Ïðîìûøëåííîå ïðîèçâîäñòâî è îáðàùåíèå

íà ñâîáîäíîì ðûíêå (çà ñ÷åò ïàöèåíòà)

6. Îöåíêà ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ÌÒ

7. Âêëþ÷åíèå â îãðàíè÷èòåëüíûå

ïåðå÷íè ÌÒ, ôèíàíñèðóþùèåñÿ çà ñ÷åò áþäæåòà

ãîñóäàðñòâà èëè äðóãîãî ïëàòåëüùèêà

8. Îáðàùåíèå çà ñ÷åò áþäæåòà

Îñíîâíûå ýòàïû æèçíåííîãî öèêëà ìåäèöèí-

ñêîé òåõíîëîãèè



Èññëåäîâàíèå áåçîïàñíîñòè

Ïåðâîî÷åðåäíîé çàäà÷åé ðàçðàáîò÷èêà ëþáîé

íîâîé ÌÒ ÿâëÿåòñÿ èññëåäîâàíèå è äîêàçàòåëüñòâî

åå áåçîïàñíîñòè.

Ïîä áåçîïàñíîñòüþ ÌÒ ñëåäóåò ïîíèìàòü îòñóò-

ñòâèå ëèáî î÷åíü íèçêóþ ÷àñòîòó íåáëàãîïðèÿòíûõ

(íåæåëàòåëüíûõ) ðåàêöèé (ÍÐ) íà ïðèìåíåíèå äàí-

íîé ÌÒ. Ïðèíÿòî âûäåëÿòü òðè ñòåïåíè òÿæåñòè

ÍÐ:

� ëåãêîé ñòåïåíè (íàïðèìåð, êîæíûé çóä, êðà-

ïèâíèöà, èçâðàùåíèå âêóñà);

� ñðåäíåé ñòåïåíè òÿæåñòè (ýêçåìàòîçíûé äåðìà-

òèò, òîêñèêî-àëëåðãè÷åñêèé ìèîêàðäèò, ëèõîðàäêà,

ãèïîêàëèåìèÿ);

� òÿæåëîé ñòåïåíè — ñîñòîÿíèÿ, ïðåäñòàâëÿþ-

ùèå óãðîçó äëÿ æèçíè èëè ïðîäëåâàþùèå íàõîæäå-

íèå ïàöèåíòà â ñòàöèîíàðå (àíàôèëàêòè÷åñêèé

øîê, ýêñôîëèàòèâíûé äåðìàòèò).

Êàê íàì ïðåäñòàâëÿåòñÿ, ïðåäëîæåííàÿ êëàññè-

ôèêàöèÿ ÍÐ ËÏ ïî ñòåïåíè òÿæåñòè ìîæåò áûòü

ïðèíÿòà è äëÿ âñåõ äðóãèõ ÌÒ.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèìè â Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè ïðàâèëàìè [2], íà ëþáîì ýòàïå æèçíåí-

íîãî öèêëà ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè èëè êîìïàíè-

åé-ïðîèçâîäèòåëåì ìîãóò áûòü ïðèíÿòû ñëåäóþ-

ùèå ìåðû â ñâÿçè ñ ïðîáëåìàìè áåçîïàñíîñòè ËÏ:

� Îòçûâ èëè ïðèîñòàíîâêà äåéñòâèÿ ðåãèñòðàöèè.

� Îãðàíè÷åíèÿ íà ðàñïðîñòðàíåíèå.

� Ïðèîñòàíîâêà êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

� Èçìåíåíèå äîçèðîâîê.

� Èçìåíåíèå öåëåâîé ïîïóëÿöèè èëè ïîêàçàíèé ê

ïðèìåíåíèþ.

� Èçìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîé ôîðìû.

Íà ïðàêòèêå äîêàçàòåëüñòâà áåçîïàñíîñòè çà÷àñ-

òóþ îêàçûâàåòñÿ äîñòàòî÷íî (â ñîîòâåòñòâèè ñ äåé-

ñòâóþùåé íîðìàòèâíîé áàçîé), ÷òîáû ìåäèöèíñêîå

âìåøàòåëüñòâî áûëî ðàçðåøåíî ðåãóëÿòîðíûìè îð-

ãàíàìè ê ñâîáîäíîé ïðîäàæå — îáðàùåíèþ çà ñ÷åò

ïàöèåíòà. Òàêèì ïóòåì íà ðûíîê ïîïàäàþò ñðåäñò-

âà ñ íåäîêàçàííîé ýôôåêòèâíîñòüþ — ìíîãèå

ÁÀÄû, «ëå÷åáíûå» àïïàðàòû äëÿ äîìàøíåãî ïðè-

ìåíåíèÿ è ïð. Ïðàâäà, íà óïàêîâêå ÁÀÄ äîëæíî

áûòü óêàçàíî «Íå ÿâëÿåòñÿ ëåêàðñòâîì», îäíàêî â

ðåàëüíîñòè ýòî íå âñåãäà ñîáëþäàåòñÿ, è ïîòðåáè-

òåëè ââîäÿòñÿ â çàáëóæäåíèå àãðåññèâíîé ðåêëà-

ìîé ñðåäñòâ «îò ñòà áîëåçíåé», ïîñêîëüêó íå äèô-

ôåðåíöèðóþò ñîáñòâåííî ìåäèöèíñêèå è ïàðàìå-

äèöèíñêèå âìåøàòåëüñòâà. Îñòàåòñÿ íàäåÿòüñÿ, ÷òî

áåçîïàñíîñòü ýòèõ âìåøàòåëüñòâ äîñòàòî÷íà, õîòÿ

îáùåèçâåñòíû è îáðàòíûå ïðèìåðû.

Áîëüøèíñòâî ÌÒ ïðèìåíÿþòñÿ â êëèíè÷åñêîé

(ñòàöèîíàðíîé è àìáóëàòîðíîé) ïðàêòèêå, äðóãèå

(ïåðâè÷íàÿ ïðîôèëàêòèêà, âàêöèíàöèÿ, ñêðèíèíã è

äð.) — íà ïîïóëÿöèîííîì óðîâíå, ïîýòîìó ìû

ïðåäëàãàåì ïîëüçîâàòüñÿ òåðìèíàìè êëèíè÷åñêàÿ è

ïîïóëÿöèîííàÿ ýôôåêòèâíîñòü ÌÒ ñîîòâåòñòâåí-

íî.

Äàëåå ðàññìîòðèì ïîñëåäîâàòåëüíî ìåòîäîëî-

ãèþ èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè ìåäèöèíñêèõ

âìåøàòåëüñòâ è äèàãíîñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ.
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Æèçíåííûé öèêë ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

¹

ýòàïà
Ýòàï Ó÷àñòíèêè Öåëü èññëåäîâàíèÿ Çíà÷åíèå ðåçóëüòàòîâ

1

Äîêëèíè÷åñêèå

èññëåäîâàíèÿ

Ëàáîðàòîðíûå æèâîòíûå Ðàçðàáîòêà íà÷àëüíîé äîçû, êðàòíî-

ñòè, ïóòè ââåäåíèÿ; îöåíêà áåçîïàñ-

íîñòè

Ïðèíèìàåòñÿ ðåøåíèå î öåëå-

ñîîáðàçíîñòè ÊÈ*

2

I ôàçà ÊÈ

(ôàðìàêîëîãè÷åñêàÿ)

Äîáðîâîëüöû Îöåíêà áåçîïàñíîñòè; èçó÷åíèå ôàð-

ìàêîêèíåòèêè, ôàðìàêîäèíàìèêè

Ïî ðåçóëüòàòàì ôàçû I ïðèíè-

ìàåòñÿ ðåøåíèå î äàëüíåéøåé

ðàçðàáîòêå ïðåïàðàòà

3
IIà ôàçà ÊÈ

(ïðîáíûå ÊÈ, pilot trials)

Íîçîëîãè÷åñêàÿ ãðóïïà

(ïëàöåáîêîíòðîëèðóåìûå

èññëåäîâàíèÿ)

Îöåíêà êðàòêîñðî÷íîé áåçîïàñíîñòè Ïî ðåçóëüòàòàì ôàçû II ïðèíè-

ìàåòñÿ ðåøåíèå î äàëüíåéøåé

ðàçðàáîòêå ïðåïàðàòà

4

IIb ôàçà ÊÈ

(áàçîâûå ÊÈ, pivotal trials)

Îöåíêà êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè

è áåçîïàñíîñòè, ðàçðàáîòêà ðåæèìîâ

äîçèðîâàíèÿ

5

III ôàçà ÊÈ

(ïðåäðåãèñòðàöèîííàÿ)

Íîçîëîãè÷åñêàÿ ãðóïïà ñ ñîïóòñòâó-

þùåé ïàòîëîãèåé, ïðèáëèæåííàÿ ê ðå-

àëüíîé ïðàêòèêå (ìíîãîöåíòðîâûå ðàí-

äîìèçèðîâàííûå ÊÈ òûñÿ÷ ïàöèåíòîâ)

Îöåíêà ïîëüçà�ðèñê (êëèíè÷åñêàÿ

ýôôåêòèâíîñòü�áåçîïàñíîñòü).

Ðàñøèðåíèå ïîêàçàíèé

Ïî ðåçóëüòàòàì III ôàçû ïðèíè-

ìàåòñÿ ðåøåíèå ãîñóäàðñòâåí-

íûìè îðãàíàìè î ðàçðåøåíèè

ïðîäàæ ËÏ

6

IV ôàçà ÊÈ

(ïîñòðåãèñòðàöèîííàÿ,

ïîñòìàðêåòèíãîâàÿ)

Îáøèðíàÿ íîçîëîãè÷åñêàÿ ãðóïïà (â

ïðåäåëàõ ðàçðåøåííûõ ïîêàçàíèé) ñ

ñîïóòñòâóþùåé ïàòîëîãèåé. Ðåàëüíàÿ

ïðàêòèêà ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà

Ñðàâíåíèå ñ àíàëîãàìè, êëèíè-

êî-ýêîíîìè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, âû-

ÿâëåíèå ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, îöåíêà

äîëãîñðî÷íîé áåçîïàñíîñòè

Ìîãóò äàâàòü äàííûå äëÿ ïåðå-

ñìîòðà îöåíîê ýôôåêòèâíîñòè

è áåçîïàñíîñòè

7
Ïîñòìàðêåòèíãîâîå

íàáëþäåíèå

Ðåàëüíàÿ ïðàêòèêà Ìîíèòîðèíã áåçîïàñíîñòè Ìîãóò äàâàòü äàííûå äëÿ ïåðå-

ñìîòðà îöåíêè áåçîïàñíîñòè

Ïðèìå÷àíèå. * ÊÈ — êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ.



Èññëåäîâàíèå

êëèíè÷åñêîé�ïîïóëÿöèîííîé

ýôôåêòèâíîñòè ìåäèöèíñêèõ

âìåøàòåëüñòâ

Ê ìåäèöèíñêèì âìåøàòåëüñòâàì ìîæíî îòíåñòè

âñå ñïîñîáû âîçäåéñòâèÿ íà ïàöèåíòà, ñïîñîáíûå

âûçûâàòü óëó÷øåíèå åãî ñîñòîÿíèÿ ëèáî ïðåäîò-

âðàòèòü áîëåçíü:

— ËÏ

— õèðóðãè÷åñêèå îïåðàöèè

— ôèçèîòåðàïåâòè÷åñêèå ìåòîäû

— ïðîôèëàêòè÷åñêèå ìåðîïðèÿòèÿ

— äðóãèå.

Îöåíêà êëèíè÷åñêîé�ïîïóëÿöèîííîé ýôôåêòèâ-

íîñòè äîëæíà ïðîâîäèòüñÿ â ðàìêàõ ñïåöèàëüíî

îðãàíèçîâàííîãî ïðîñïåêòèâíîãî èññëåäîâàíèÿ.

Íàïîìíèì, ÷òî ïðîñïåêòèâíîå èññëåäîâàíèå — ýòî

èññëåäîâàíèå, â êîòîðîì ñíà÷àëà ïðîâîäèòñÿ íàáîð

ó÷àñòíèêîâ (îáúåêòîâ) èññëåäîâàíèÿ, à çàòåì â ñî-

îòâåòñòâèè ñ ðàçðàáîòàííûì çàðàíåå ïëàíîì (ïðî-

òîêîëîì) ïðîèçâîäèòñÿ ñáîð äàííûõ è íàáëþäåíèå.

Ïðîñïåêòèâíîå èññëåäîâàíèå âñåãäà ÿâëÿåòñÿ äè-

íàìè÷åñêèì, ò.å. âêëþ÷àþùåì êàê ìèíèìóì äâå

âðåìåííûå òî÷êè íàáëþäåíèÿ ó÷àñòíèêà èññëåäî-

âàíèÿ — äî ïðèìåíåíèÿ âìåøàòåëüñòâà è ïîñëå

íåãî.

Äðóãèå äèçàéíû èññëåäîâàíèé, êîòîðûå ÷àñòî

ïðèìåíÿþòñÿ äëÿ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè ìåäèöèí-

ñêèõ âìåøàòåëüñòâ (ðåòðîñïåêòèâíûå èññëåäîâà-

íèÿ «ñëó÷àé-êîíòðîëü», êîãîðòíûå èññëåäîâàíèÿ),

÷ðåâàòû çíà÷èòåëüíûì ÷èñëîì ñèñòåìàòè÷åñêèõ

îøèáîê (ñìåùåíèé), ÷òî ïðèâîäèò ê ïåðåîöåíêå

èëè íåäîîöåíêå âåëè÷èíû èçó÷àåìîãî ýôôåêòà.

Ñòàíäàðòîì ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèé ìåäèöèíñêèõ âìåøàòåëüñòâ â íàñòîÿùåå âðåìÿ

ïðèçíàåòñÿ äîêóìåíò CONSORT Statement

(Consolidated Standards of Reporting Trials,

http:��www.consort-statement.org), âêëþ÷àþùèé

ìèíèìàëüíûé íàáîð òðåáîâàíèé äëÿ ïðîâåäåíèÿ

êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé. Ïî ñîâðåìåííûì ïðåä-

ñòàâëåíèÿì, ïîëó÷åíèå íàäåæíûõ íàó÷íî-îáîñíî-

âàííûõ ðåçóëüòàòîâ îá ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åáíûõ

âìåøàòåëüñòâ âîçìîæíî â èññëåäîâàíèè, èìåþùåì

ñëåäóþùèå õàðàêòåðèñòèêè:

1. ×åòêî ñôîðìóëèðîâàíà öåëü (ãèïîòåçà) èññëå-

äîâàíèÿ, íàïðèìåð:

íîâûé ìåòîä ëå÷åíèÿ ïðåâîñõîäèò ïî êëèíè÷å-

ñêîé ýôôåêòèâíîñòè ëó÷øèé èç ïðèìåíÿåìûõ â íà-

ñòîÿùåå âðåìÿ;

íîâûé ìåòîä ýêâèâàëåíòåí ïî êëèíè÷åñêîé ýô-

ôåêòèâíîñòè ëó÷øåìó èç ïðèìåíÿåìûõ â íàñòîÿ-

ùåå âðåìÿ;

íîâûé ìåòîä íå õóæå ïî êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâ-

íîñòè ëó÷øåãî èç ïðèìåíÿåìûõ â íàñòîÿùåå âðåìÿ.

2. Èçó÷àþòñÿ èñòèííûå (êëèíè÷åñêèå) ýôôåêòû

(èñõîäû çàáîëåâàíèÿ, âîçíèêíîâåíèå îñëîæíåíèé,

ïðåäîòâðàùåíèå ðåöèäèâîâ è äð.), à íå òîëüêî ñóð-

ðîãàòíûå (ôèçèîëîãè÷åñêèå èëè áèîõèìè÷åñêèå

ïàðàìåòðû).

3. ßñíî îïðåäåëåíà ïîïóëÿöèÿ áîëüíûõ — ïåðå-

÷èñëåíû êðèòåðèè âêëþ÷åíèÿ è èñêëþ÷åíèÿ ó÷àñò-

íèêîâ.

4. Èññëåäîâàíèå ÿâëÿåòñÿ êîíòðîëèðóåìûì (ñî-

ïîñòàâèòåëüíûì), ò.å. èìåþòñÿ êàê ìèíèìóì äâå

èññëåäóåìûå ãðóïïû — ãðóïïà èññëåäóåìîãî âìå-

øàòåëüñòâà è ãðóïïà êîíòðîëÿ. Â ãðóïïå êîíòðîëÿ

ìîæåò ïðèìåíÿòüñÿ ïëàöåáî (èìèòàöèÿ âìåøàòåëü-

ñòâà) ëèáî ñòàíäàðòíàÿ ñõåìà ëå÷åíèÿ.

5. Âêëþ÷åíèå ó÷àñòíèêîâ â èññëåäîâàíèå ïðîâî-

äèòñÿ äî ðàñïðåäåëåíèÿ ïî ãðóïïàì, â ñîîòâåòñò-

âèè ñ êðèòåðèÿìè âêëþ÷åíèÿ è èñêëþ÷åíèÿ. Ýòî

íåîáõîäèìî äëÿ òîãî, ÷òîáû èçáåæàòü ñèñòåìàòè÷å-

ñêèõ ñìåùåíèé ïðè ôîðìèðîâàíèè ãðóïï.

6. ×èñëî ó÷àñòíèêîâ (îáúåêòîâ) èññëåäîâàíèÿ

ÿâëÿåòñÿ äîñòàòî÷íûì äëÿ âûÿâëåíèÿ ýôôåêòà çà-

ðàíåå îïðåäåëåííîé êëèíè÷åñêè çíà÷èìîé âåëè÷è-

íû.

7. Äëÿ ðàñïðåäåëåíèÿ ïî ãðóïïàì ïðèìåíÿåòñÿ

ðàíäîìèçàöèÿ1. Öåëüþ ðàíäîìèçàöèè ÿâëÿåòñÿ

ñëó÷àéíîå ðàñïðåäåëåíèå îáúåêòîâ ñ ðàçëè÷íûìè

(èçâåñòíûìè è íåèçâåñòíûìè) ñâîéñòâàìè, ïîòåí-

öèàëüíî âëèÿþùèìè íà ýôôåêò âìåøàòåëüñòâà, ïî

èññëåäóåìûì ãðóïïàì. Ê òàêèì ñâîéñòâàì îòíîñÿò-

ñÿ, ïðåæäå âñåãî, ïîë, âîçðàñò, òÿæåñòü çàáîëåâà-

íèÿ. Îäíàêî íàäî ïîìíèòü, ÷òî ðàíäîìèçàöèÿ íå ãà-

ðàíòèðóåò ñîïîñòàâèìîñòü ãðóïï, îñîáåííî ïðè íå-

áîëüøèõ âûáîðêàõ (â ýòèõ ñëó÷àÿõ ïðèìåíÿþò

ñïåöèàëüíûå ìîäèôèêàöèè ïðîöåäóðû ðàíäîìèçà-

öèè), ïîýòîìó ïðè àíàëèçå äàííûõ ïðåæäå âñåãî

äîëæíà áûòü äîêàçàíà èñõîäíàÿ (äî ïðèìåíåíèÿ

âìåøàòåëüñòâ) ñîïîñòàâèìîñòü ãðóïï.

8. Âûïîëíÿåòñÿ ìàñêèðîâàíèå âìåøàòåëüñòâà

(òàì, ãäå ýòî âîçìîæíî, èñïîëüçóåòñÿ ïëàöåáî).

9. Îöåíèâàíèå ýôôåêòîâ ïðèìåíåíèÿ ëå÷åáíîãî

âìåøàòåëüñòâà ïðîâîäèòñÿ «âñëåïóþ» (íàïðèìåð,

íåçàâèñèìûì âðà÷îì).

10. Íà âñåì ïðîòÿæåíèè èññëåäîâàíèÿ äîëæíà

ôèêñèðîâàòüñÿ èíôîðìàöèÿ îá îñëîæíåíèÿõ è ïî-

áî÷íûõ ýôôåêòàõ ëå÷åíèÿ, î ÷èñëå âûáûâøèõ

áîëüíûõ, î ïðàâèëüíîñòè âûïîëíåíèÿ ïðîòîêîëà.

Ïðè âûáûâàíèè ïî õîäó èññëåäîâàíèÿ áîëåå 20 %

áîëüíûõ èñõîäíàÿ ñîïîñòàâèìîñòü ãðóïï ñ áîëü-

øîé âåðîÿòíîñòüþ íàðóøàåòñÿ, ÷òî ìîæåò ïðèâåñ-

òè â êîíå÷íîì ñ÷åòå ê íåâîçìîæíîñòè îöåíêè âåëè-

÷èíû ýôôåêòà.

11. Ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç äîëæåí áûòü ïðîâå-

äåí êîððåêòíî. Îòìåòèì, ÷òî ñòàòèñòè÷åñêîå ñî-

ïðîâîæäåíèå èññëåäîâàíèÿ äîëæíî íà÷èíàòüñÿ íà

ýòàïå åãî ïëàíèðîâàíèÿ è çàêàí÷èâàòüñÿ íà ýòàïå

ïîäãîòîâêè îò÷åòà (ïóáëèêàöèè). Ïîäðîáíî î ñòà-

òèñòè÷åñêîì ñîïðîâîæäåíèè ñì. â [3].
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1
Ðàíäîìèçàöèÿ (îò àíãë. random — ñëó÷àéíûé) — èñòèííî ñëó-

÷àéíîå (ñ èñïîëüçîâàíèåì ãåíåðàòîðà ñëó÷àéíûõ ÷èñåë) ðàñïðåäå-

ëåíèå ó÷àñòíèêîâ (îáúåêòîâ) èññëåäîâàíèÿ ïî ãðóïïàì.



Îñíîâíûì ðåçóëüòàòîì èññëåäîâàíèÿ äîëæíà ÿâ-

ëÿòüñÿ îöåíêà âåëè÷èíû ýôôåêòà èçó÷àåìîé ÌÒ,

ïîäòâåðæäåííàÿ ñòàòèñòè÷åñêèì àíàëèçîì. Ïîìè-

ìî òî÷å÷íîé îöåíêè ýôôåêòà, íåîáõîäèì ðàñ÷åò è

åå 95 %-íîãî äîâåðèòåëüíîãî èíòåðâàëà. Ïðè èí-

òåðïðåòàöèè ðåçóëüòàòà äîëæíà áûòü îöåíåíà êëè-

íè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü âûÿâëåííîé âåëè÷èíû ýôôåê-

òà.

Ïåðå÷èñëåííûå àñïåêòû ìåòîäîëîãèè èññëåäîâà-

íèÿ, êîíå÷íî, íå ÿâëÿþòñÿ èñ÷åðïûâàþùåé õàðàê-

òåðèñòèêîé äîêàçàòåëüíîãî íàó÷íîãî èññëåäîâàíèÿ

ìåäèöèíñêîãî âìåøàòåëüñòâà, îäíàêî åñëè îíè

ïðîèãíîðèðîâàíû, òî íàäåÿòüñÿ íà íàó÷íî-îáîñíî-

âàííóþ îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè ÌÒ íå ïðèõîäèòñÿ.

Ïîäðîáíåå ìåòîäîëîãèÿ èññëåäîâàíèÿ ýôôåêòèâ-

íîñòè ìåäèöèíñêèõ âìåøàòåëüñòâ ðàññìîòðåíà â

ðàáîòå [4].

Èññëåäîâàíèå

êëèíè÷åñêîé�ïîïóëÿöèîííîé

ýôôåêòèâíîñòè ìåòîäîâ äèàãíîñòèêè

Ýôôåêòèâíîñòü äèàãíîñòè÷åñêîãî ìåòîäà (òåñòà)

â èäåàëå äîëæíà îöåíèâàòüñÿ íà îñíîâàíèè òîãî,

íàñêîëüêî åãî âûïîëíåíèå óëó÷øàåò èñõîä çàáîëå-

âàíèÿ. Îäíàêî òàêîå âëèÿíèå òåñòà îöåíèòü ïðàêòè-

÷åñêè íåâîçìîæíî, òàê êàê îíî îïîñðåäóåòñÿ ëå÷åá-

íûì âìåøàòåëüñòâîì. Ïîýòîìó êîãäà ãîâîðÿò îá

îöåíêå äèàãíîñòè÷åñêèõ òåñòîâ, èìåþò â âèäó òàê

íàçûâàåìóþ äèàãíîñòè÷åñêóþ òî÷íîñòü òåñòà —

ñîîòâåòñòâèå äèàãíîçà, óñòàíîâëåííîãî ñ ïîìîùüþ

íåêîòîðîãî ìåòîäà, äèàãíîçó, óñòàíîâëåííîìó ñ ïî-

ìîùüþ ðåôåðåíòíîãî òåñòà («çîëîòîãî ñòàíäàðòà»)

[5].

Ìåòîäû äèàãíîñòèêè ìîæíî ðàçäåëèòü íà êëèíè-

÷åñêèå è ñêðèíèíãîâûå. Ïðè ðàçðàáîòêå íîâîãî ìå-

òîäà äèàãíîñòèêè íåîáõîäèìî ñðàçó ñòàâèòü îïðå-

äåëåííóþ öåëü — äëÿ êàêîãî ïðèìåíåíèÿ äàííûé

ìåòîä (èëè ìîäèôèêàöèÿ ìåòîäà) ðàçðàáàòûâàåòñÿ.

Åñëè ðå÷ü èäåò î êëèíè÷åñêîé äèàãíîñòèêå, êîòî-

ðàÿ ïðîâîäèòñÿ â óñëîâèÿõ âûñîêîé îòíîñèòåëüíîé

÷àñòîòû äèàãíîñòèðóåìîãî ñîñòîÿíèÿ, òî âàæíî îï-

òèìèçèðîâàòü äèàãíîñòè÷åñêóþ ÷óâñòâèòåëüíîñòü

ìåòîäà, ìèíèìèçèðóÿ ãèïîäèàãíîñòèêó (ëîæíî-îò-

ðèöàòåëüíûå ðåçóëüòàòû). Åñëè æå äèàãíîñòè÷å-

ñêèé ìåòîä áóäåò ïðèìåíÿòüñÿ êàê ñêðèíèíãîâûé

(äëÿ îáñëåäîâàíèÿ íàñåëåíèÿ áåç æàëîá), ò.å. â óñ-

ëîâèÿõ íèçêîé ðàñïðîñòðàíåííîñòè (îòíîñèòåëü-

íîé ÷àñòîòû, ïðåâàëåíñà) èñêîìîãî çàáîëåâàíèÿ, òî

âàæíî îïòèìèçèðîâàòü äèàãíîñòè÷åñêóþ ñïåöè-

ôè÷íîñòü, ìèíèìèçèðóÿ ãèïåðäèàãíîñòèêó (÷àñòî-

òó ëîæíî-ïîëîæèòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ). Êðîìå

òîãî, äëÿ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè êëèíè÷åñêîãî ìå-

òîäà äîëæíî ïðîâîäèòüñÿ îäíîìîìåíòíîå èññëåäî-

âàíèå, à äëÿ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè ñêðèíèíãîâîãî

ìåòîäà — ïðîñïåêòèâíîå.

Îðèåíòèðîì äëÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèé ìåòî-

äîâ äèàãíîñòèêè â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðèçíàåòñÿ äî-

êóìåíò STARD Statement (STAndards for the

Reporting of Diagnostic accuracy studies,

http:��www.stard-statement.org). Áîëåå 200 áèîìå-

äèöèíñêèõ æóðíàëîâ ìèðà ðåêîìåíäóþò ïðèìå-

íÿòü äàííûé ñòàíäàðò äëÿ îïèñàíèÿ èññëåäîâàíèé

äèàãíîñòè÷åñêèõ ìåòîäîâ.

Ïî ñîâðåìåííûì ïðåäñòàâëåíèÿì, ïîëó÷åíèå íà-

äåæíûõ íàó÷íî-îáîñíîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ îá ýô-

ôåêòèâíîñòè êëèíè÷åñêîãî äèàãíîñòè÷åñêîãî ìå-

òîäà âîçìîæíî â èññëåäîâàíèè, õàðàêòåðèçóþùåì-

ñÿ ñëåäóþùèìè ïðèçíàêàìè:

1. Èññëåäîâàíèå ÿâëÿåòñÿ ñîïîñòàâèòåëüíûì —

äèàãíîñòèêà ïðîâîäèòñÿ êàê íîâûì ìåòîäîì, òàê è

ñ èñïîëüçîâàíèåì «çîëîòîãî ñòàíäàðòà» (íàèëó÷-

øåãî èç ñóùåñòâóþùèõ ìåòîäîâ).

2. Èññëåäîâàíèå ïðîâîäèòñÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì

«îñëåïëåíèÿ» (ìàñêèðîâàíèÿ). Ýòî îçíà÷àåò, ÷òî

ïðè ïðîâåäåíèè äèàãíîñòèêè êàæäûì èç äâóõ ñî-

ïîñòàâëÿåìûõ ìåòîäîâ ðåçóëüòàòû ïðèìåíåíèÿ

äðóãîãî ìåòîäà äèàãíîñòèêè ÿâëÿþòñÿ íåèçâåñòíû-

ìè. Ìàñêèðîâàíèå ïðîâîäèòñÿ âî èçáåæàíèå ñìå-

ùåíèÿ ðåçóëüòàòîâ äâóõ ìåòîäîâ â ñòîðîíó áîëü-

øåé ñîãëàñîâàííîñòè.

3. Ñïåêòð çàáîëåâàíèÿ ó îáñëåäîâàííûõ áîëü-

íûõ äîëæåí áûòü äîñòàòî÷íî øèðîê, ò.å. â èññëåäî-

âàíèå ñëåäóåò âêëþ÷àòü áîëüíûõ ñ ëåãêèì è òÿæå-

ëûì òå÷åíèåì�ôîðìîé çàáîëåâàíèÿ, ëå÷èâøèõñÿ è

íåëå÷åííûõ, ñ ñîïóòñòâóþùåé ïàòîëîãèåé. Öåëå-

âàÿ ïîïóëÿöèÿ äîëæíà áûòü îïèñàíà ïîäðîáíî.

4. Ïðîâåäåíà îöåíêà íàäåæíîñòè è âîñïðîèçâî-

äèìîñòè ðåçóëüòàòîâ òåñòà.

5. Ïðîâåäåíû ðàñ÷åòû îïåðàöèîííûõ õàðàêòå-

ðèñòèê òåñòà (äèàãíîñòè÷åñêîé ÷óâñòâèòåëüíîñòè è

ñïåöèôè÷íîñòè), à òàêæå èõ äîâåðèòåëüíûõ èíòåð-

âàëîâ.

6. Ïðîâåäåíû ðàñ÷åòû ïðîãíîñòè÷åñêîé öåííî-

ñòè ïîëîæèòåëüíîãî è îòðèöàòåëüíîãî ðåçóëüòàòîâ

ñ ïîïðàâêîé íà ðàñïðîñòðàíåííîñòü äèàãíîñòèðóå-

ìîãî ñîñòîÿíèÿ â öåëåâîé ïîïóëÿöèè.

7. Åñëè ðåçóëüòàò òåñòà ÿâëÿåòñÿ êîëè÷åñòâåí-

íûì, òî äîëæíà áûòü îáîñíîâàíà òî÷êà ðàçäåëåíèÿ

äâóõ äèôôåðåíöèðóåìûõ ñîñòîÿíèé (íàïðèìåð,

çäîðîâûõ è áîëüíûõ ïàöèåíòîâ).

8. Åñëè òåñò ïðåäëàãàåòñÿ êàê äîïîëíåíèå ê êà-

êîìó-ëèáî êîìïëåêñó èññëåäîâàíèé, òî äîëæíî

áûòü äîêàçàíî, ÷òî ïðèìåíåíèå äàííîãî òåñòà ïî-

çâîëÿåò óâåëè÷èòü îáùóþ äèàãíîñòè÷åñêóþ öåí-

íîñòü êîìïëåêñà èññëåäîâàíèé.

9. Äåòàëüíî îïèñàíà òàêòèêà è òåõíèêà ïðèìåíå-

íèÿ òåñòà.

10. Îöåíåíà îáùàÿ ïîëåçíîñòü òåñòà.

×òî êàñàåòñÿ ðàçðàáîòêè ìåòîäîâ ñêðèíèíãà, òî

îíà äîñòàòî÷íî ñëîæíà, òàêèå èññëåäîâàíèÿ ÷ðåâà-

òû ñèñòåìàòè÷åñêèìè ñìåùåíèÿìè, â ÷àñòíîñòè:

� ñìåùåíèåì îò ó÷àñòèÿ äîáðîâîëüöåâ

� ñìåùåíèåì îò ðàííåé ïîñòàíîâêè äèàãíîçà
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� ñìåùåíèåì îò âûÿâëåíèÿ ìåäëåííî ðàçâèâàþ-

ùèõñÿ ñëó÷àåâ çàáîëåâàíèÿ.

Ðåøåíèå î íåîáõîäèìîñòè ïðîâåäåíèÿ ïðîãðàì-

ìû ñêðèíèíãà, è, ñëåäîâàòåëüíî, î öåëåñîîáðàçíî-

ñòè ðàçðàáîòêè ìåòîäà ñêðèíèíãà, ïðèíèìàåòñÿ íà

îñíîâå åå ñîîòâåòñòâèÿ äåñÿòè êðèòåðèÿì Âèëüñî-

íà – Äæàííåðà, ðåêîìåíäîâàííûì ÂÎÇ [5]. Äëÿ

îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè ñêðèíèíãà íåîáõîäèìû

ïîëíîìàñøòàáíûå èñïûòàíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ñ

ðàíäîìèçàöèåé öåëûõ òåððèòîðèé, îäíè èç êîòî-

ðûõ ñòàíîâÿòñÿ ðàéîíàìè ýêñïåðèìåíòàëüíîãî

âìåøàòåëüñòâà, à äðóãèå — êîíòðîëüíûìè. Â èñïû-

òàíèè äîëæíî áûòü ïîêàçàíî, ÷òî ñêðèíèíã äåéñò-

âèòåëüíî ïðèâîäèò ê áëàãîïðèÿòíîìó èçìåíåíèþ

âàæíûõ èñõîäîâ.

Ïîäðîáíåå ìåòîäîëîãèÿ èññëåäîâàíèÿ ýôôåêòèâ-

íîñòè äèàãíîñòè÷åñêèõ è ñêðèíèíãîâûõ ìåòîäîâ

ðàññìîòðåíà â ðàáîòàõ [6, 7].

Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç (ÊÝÀ) — ýòî

ñðàâíèòåëüíàÿ îöåíêà äâóõ è áîëåå ìåòîäîâ ïðîôè-

ëàêòèêè, äèàãíîñòèêè, ëåêàðñòâåííîãî è íåëåêàðñò-

âåííîãî ëå÷åíèÿ íà îñíîâå êîìïëåêñíîãî ó÷åòà ðå-

çóëüòàòîâ ìåäèöèíñêîãî âìåøàòåëüñòâà è ýêîíîìè-

÷åñêèõ çàòðàò íà åãî âûïîëíåíèå, ò.å. îáîñíîâàíèå

ïðèìåíåíèÿ íîâûõ ìåòîäîâ íà îñíîâå ó÷åòà öåíû è

ýôôåêòà.

ÊÝÀ ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ [8]:

1. â ðàìêàõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ÌÒ îä-

íîâðåìåííî ñ èçó÷åíèåì èõ ýôôåêòèâíîñòè è áåçî-

ïàñíîñòè;

2. êàê ñàìîñòîÿòåëüíîå èññëåäîâàíèå: ðåòðî-

ñïåêòèâíîå (àíàëèç äîêóìåíòàöèè) èëè ïðîñïåê-

òèâíîå íàáëþäàòåëüíîå;

3. ñ ïðèìåíåíèåì ìåòîäîâ ëîãè÷åñêîãî è ìàòå-

ìàòè÷åñêîãî ìîäåëèðîâàíèÿ.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàèáîëüøåå ðàñïðîñòðàíåíèå

â íàøåé ñòðàíå èìååò ïîñëåäíèé âàðèàíò ÊÝÀ — ñ

ïðèìåíåíèåì ìåòîäîâ ìîäåëèðîâàíèÿ. Â ýòîì ñëó-

÷àå ýêîíîìè÷åñêîå îáîñíîâàíèå íîâîé ÌÒ ïðîâî-

äèòñÿ íà îñíîâå ñâåäåíèé î âåëè÷èíå êëèíè÷åñêî-

ãî�ïîïóëÿöèîííîãî ýôôåêòà, âûðàæåííîãî â èçìå-

íåíèè ÷àñòîòû èñòèííûõ èñõîäîâ (êîíå÷íûõ òî÷åê)

— ñíèæåíèè ëåòàëüíîñòè, ÷àñòîòû îáîñòðåíèé èëè

ðåöèäèâîâ, ÷àñòîòû îñëîæíåíèé, ÷àñòîòû ïîâòîð-

íûõ ãîñïèòàëèçàöèé è ò.ä. Ðàñïîëàãàÿ ñâåäåíèÿìè

î çàòðàòàõ ãîñóäàðñòâà (ïðÿìûõ, êîñâåííûõ è òðóä-

íîèíòåðïðåòèðóåìûõ) è�èëè íàñåëåíèÿ â ñâÿçè ñ

çàáîëåâàíèåì è åãî èñõîäàìè, ìîæíî îöåíèòü ýêî-

íîìè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü ÌÒ. Ðàçëè÷íûå àñïåê-

òû ÊÝÀ áóäóò îñâåùàòüñÿ â ïîñëåäóþùèõ ïóáëè-

êàöèÿõ íà ñòðàíèöàõ äàííîãî æóðíàëà.
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Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

Ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

ïðèìåíåíèÿ ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà

(àäâàíòàí) ïðè ëå÷åíèè àòîïè÷åñêîãî

äåðìàòèòà è ýêçåìû

À. Â. Ìàðãèåâà1, Ï. Ì. Õàéëîâ1, È. Ñ. Êðûñàíîâ1,

È. Ì. Êîðñóíñêàÿ2, Ì. Â. Àâêñåíòüåâà1

1 ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ
èì. Í. È. Ïèðîãîâà (ÍÈÈ ÊÝÝÔ ÐÃÌÓ), Ìîñêâà, Ðîññèÿ
2 Öåíòð òåîðåòè÷åñêèõ ïðîáëåì ôèçèêî-õèìè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè (ÖÒÏÔÕÔ) ÐÀÍ,
Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Öåëü. Ïðîâåäåí ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç ïðèìåíåíèÿ ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà â ñðàâíåíèè ñ áåòàìåòàçîíà

âàëåðàòîì äëÿ ëå÷åíèÿ àòîïè÷åñêîãî äåðìàòèòà è ýêçåìû.

Ìåòîäû. Ïðîàíàëèçèðîâàíû ìàòåðèàëû ïî ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà ïðè ëå÷åíèè

àòîïè÷åñêîãî äåðìàòèòà è ýêçåìû, ïðîâåäåí àíàëèç «ìèíèìèçàöèè çàòðàò» ïðèìåíåíèÿ ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà

(«Àäâàíòàí») â ñðàâíåíèè ñ áåòàìåòàçîíà âàëåðàòîìÁÂ («Öåëåñòîäåðì-Â»).

Ðåçóëüòàòû. Ïîêàçàíî, ÷òî èñïîëüçîâàíèå ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà èìååò áîëåå áëàãîïðèÿòíûé òåðàïåâòè÷åñêèé

èíäåêñ (ñî÷åòàíèå âûñîêîé ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîé àêòèâíîñòè ñ íàä¸æíûì ïðîôèëåì áåçîïàñíîñòè) ïî ñðàâíåíèþ ñ áå-

òàìåòàçîíà âàëåðàòîì, ïðè ýòîì çàòðàòû íà íàçíà÷åíèå ïðåïàðàòîâ «Àäâàíòàí» è «Öåëåñòîäåðì-Â» ïðàêòè÷åñêè îäèíàêî-

âû ïðè çàêóïêàõ êàê â ðîçíè÷íîì, òàê è â îïòîâîì çâåíå.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: àòîïè÷åñêèé äåðìàòèò; ýêçåìà; ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò («Àäâàíòàí»); áåòàìåòàçîíà âàëåðàò («Öåëå-

ñòîäåðì-Â»); àíàëèç «ìèíèìèçàöèè çàòðàò».

Àòîïè÷åñêèé äåðìàòèò (ÀÄ) è ðàçëè÷íûå âèäû

ýêçåìû îòíîñÿòñÿ ê òåì ðàçíîâèäíîñòÿì äåðìàòî-

çîâ, ñ êîòîðûìè íàèáîëåå ÷àñòî îáðàùàþòñÿ ïàöè-

åíòû íà äåðìàòîëîãè÷åñêèõ ïðè¸ìàõ. Ýòè çàáîëå-

âàíèÿ íàáëþäàþòñÿ âî âñåõ âîçðàñòíûõ ãðóïïàõ è

îêàçûâàþò ñóùåñòâåííîå íåãàòèâíîå âëèÿíèå íà

êà÷åñòâî æèçíè ïàöèåíòîâ. Òàê, áîëüíûå ýêçåìîé,

äëÿ êîòîðîé õàðàêòåðíî äëèòåëüíîå òå÷åíèå ñ ÷àñ-

òûìè ðåöèäèâàìè, ñîñòàâëÿþò 20 – 30 % äåðìàòî-

ëîãè÷åñêèõ ïàöèåíòîâ. Ñðåäè âñåõ ñëó÷àåâ ïàòîëî-

ãèè êîæè, ïî ïîâîäó êîòîðûõ áîëüíûõ íàïðàâëÿþò

â äåðìàòîëîãè÷åñêèé ñòàöèîíàð, ïðèáëèçèòåëüíî

10 % ïðèõîäèòñÿ íà ýêçåìó [1, 2].

Â îñíîâå ÀÄ è ýêçåìû — àëëåðãè÷åñêîå âîñïàëå-

íèå êîæè. Ñëåäîâàòåëüíî, âñåì ïîäîáíûì áîëüíûì

íåîáõîäèìà ìåñòíàÿ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíàÿ òåðà-

ïèÿ, êîòîðàÿ äîëæíà îïðåäåëÿòüñÿ àêòèâíîñòüþ

âîñïàëåíèÿ êîæè è åãî ñèìïòîìàìè, íî íå ïðè÷èíà-

ìè, âûçûâàþùèìè ýòî âîñïàëåíèå.

Âî âñåõ ñëó÷àÿõ ÀÄ è ýêçåìû âåñüìà âàæíî

îêàçàòü áûñòðóþ ïîìîùü äëÿ ïîäàâëåíèÿ âîñïàëå-

íèÿ è ïðåïÿòñòâèÿ áàêòåðèàëüíîìó èíôèöèðîâà-

íèþ. Ê ïðåïàðàòàì, îêàçûâàþùèì ïîäîáíóþ ïî-

ìîùü âíå çàâèñèìîñòè îò ýòàïà âîñïàëåíèÿ (ýëèìè-

íàöèÿ ìåäèàòîðîâ âîñïàëåíèÿ, îáóñëîâëåííàÿ èìè

ìèãðàöèÿ êëåòîê èììóííîãî îòâåòà â çîíó âîñïàëå-

íèÿ è ïîñëåäóþùàÿ ïðîëèôåðàöèÿ), îòíîñÿòñÿ íà-

ðóæíûå ãëþêîêîðòèêîñòåðîèäû (ÍÃÊÑ).

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ äåðìàòîëîãè ðàñïîëàãàþò

áîëüøèì àðñåíàëîì ÍÃÊÑ ðàçëè÷íûõ ïîêîëåíèé,

ïîýòîìó ïåðåä ñïåöèàëèñòàìè ñòîèò ïðîáëåìà âû-

áîðà òîïè÷åñêîãî êîðòèêîñòåðîèäà è åãî êîíêðåò-

íîé ôîðìû âûïóñêà äëÿ òåðàïèè ÀÄ è ýêçåìû.

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò («Àäâàíòàí») è

áåòàìåòàçîíà âàëåðàò («Öåëåñòîäåðì»), îòíîñÿ-

ùèåñÿ ê êëàññó ñèëüíîäåéñòâóþùèõ ñòåðîèäîâ,

øèðîêî ïðèìåíÿþòñÿ â ïîâñåäíåâíîé ïðàêòèêå

ëå÷åíèÿ ÀÄ è ýêçåìû.

Öåëü íàøåãî èññëåäîâàíèÿ çàêëþ÷àëàñü â ïðî-

âåäåíèè ñðàâíèòåëüíîãî ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêîãî

àíàëèçà ïðèìåíåíèÿ ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíà-

òà è áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà äëÿ ëå÷åíèÿ àòîïè-

÷åñêîãî äåðìàòèòà è ýêçåìû.

Ñóùåñòâóþò âîñïðîèçâåäåííûå ïðåïàðàòû áåòà-

ìåòàçîíà âàëåðàòà (äæåíåðèêè), íî ñ íèìè íå ïðî-

âîäèëèñü êîíòðîëèðóåìûå êëèíè÷åñêèå èññëåäîâà-

14

2
0
1
1

Î
Ö

Å
Í

Ê
À

È
Â

Û
Á

Î
Ð

¹
1

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
È

Å
Ò

Å
Õ

Í
Î

Ë
Î

Ã
È

È
È

Ñ
Ñ
Ë

Å
Ä

Î
Â

À
Í

È
ß

.
À

Í
À

Ë
È

Ç
.
Ý
Ê

Ñ
Ï

Å
Ð

Ò
È

Ç
À



íèÿ, ïîýòîìó â íàñòîÿùåé ðàáîòå äëÿ àíàëèçà áûë

èñïîëüçîâàí îðèãèíàëüíûé ïðåïàðàò.

Äëÿ äîñòèæåíèÿ ïîñòàâëåííîé öåëè áûëè ïîñëå-

äîâàòåëüíî âûïîëíåíû ñëåäóþùèå ýòàïû:

1. Ïðîàíàëèçèðîâàíû äîêàçàòåëüñòâà êëèíè÷å-

ñêîé ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ìåòèëïðåä-

íèçîëîíà àöåïîíàòà è áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà ïðè

òåðàïèè ÀÄ è ýêçåìû â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèíöèïàìè

äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû.

2. Ïðîâåäåí àíàëèç «ìèíèìèçàöèè çàòðàò» ïðè-

ìåíåíèÿ ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà («Àäâàí-

òàí») ïî ñðàâíåíèþ ñ áåòàìåòàçîíà âàëåðàòîì

(«Öåëåñòîäåðì-Â») äëÿ ëå÷åíèÿ àòîïè÷åñêîãî äåð-

ìàòèòà è ýêçåìû.

ÃÈÏÎÒÅÇÀ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

Ïðè ñîïîñòàâèìîé ýôôåêòèâíîñòè ïðèìåíåíèå

íàèáîëåå ïîïóëÿðíûõ â ÐÔ ôîðì âûïóñêà êðåìà è

ìàçè ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà áîëåå áåçîïàñ-

íî, ÷åì èñïîëüçîâàíèå òåõ æå ëåêàðñòâåííûõ ôîðì

áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà, ïðè ýòîì çàòðàòû íà êóðñ

òåðàïèè ñðàâíèìû çà ñ÷åò ðàçíèöû â ðåæèìå ïðè-

ìåíåíèÿ: ìåòèëïðåäíèçîëîí àöåïîíàò — îäèí ðàç â

äåíü, à áåòàìåòàçîíà âàëåðàò — äâóêðàòíî.

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

Äëÿ ðåøåíèÿ ïîñòàâëåííûõ çàäà÷ áûë èñïîëüçî-

âàí êîìïëåêñ ìåòîäîâ: àíàëèòè÷åñêèé îáçîð, ýêñ-

ïåðòíàÿ îöåíêà, êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

(ðàñ÷åò îæèäàåìûõ çàòðàò íà ïðèìåíåíèå ìåòèë-

ïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà è áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà,

àíàëèç «ìèíèìèçàöèè çàòðàò»).

Ìåòîäèêà ïîèñêà è îöåíêè ñâåäåíèé

îá ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè

ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà

ïðè ëå÷åíèè ÀÄ è ýêçåìû

Äëÿ îöåíêè êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè è áåçî-

ïàñíîñòè ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà áûë ïðî-

âåäåí ïîèñê è àíàëèç êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

Ïîèñê îñóùåñòâëÿëè â áàçå äàííûõ Êîêðàíîâñêîé

áèáëèîòåêè (ðåãèñòð ñèñòåìàòè÷åñêèõ îáçîðîâ è

ðåãèñòð êîíòðîëèðóåìûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòà-

íèé), áàçå äàííûõ Medline (ñì. ðèñóíîê). Êëþ÷å-

âûå ñëîâà ïîèñêà: atopic dermatitis, eczema,

methylprednisolone aceponate, adverse events — â íà-

çâàíèè, àáñòðàêòå, ëèáî â êëþ÷åâûõ ñëîâàõ ñòàòüè.

Âðåìåííîé äèàïàçîí ïîèñêà: 1990 – 2010 ãã. Ê ñî-

æàëåíèþ, ñóùåñòâóþùèå íà ñåãîäíÿøíèé äåíü

èññëåäîâàíèÿ íå ïîçâîëÿþò ñäåëàòü áåçàëüòåðíà-

òèâíûå âûâîäû èç-çà íåäîñòàòî÷íîñòè è äîñòîâåð-

íîñòè ïðåæäå âñåãî ïðÿìûõ ñðàâíèòåëüíûõ èñïû-

òàíèé ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà è áåòàìåòàçî-

íà âàëåðàòà ñ èñïîëüçîâàíèåì äâîéíîãî ñëåïîãî

ìåòîäà.

Óðîâåíü äîêàçàòåëüíîñòè ðàáîò îöåíèâàëè ïî

ñïåöèàëüíîé øêàëå (òàáë. 1) [3].

Ìåòîäèêà ïðîâåäåíèÿ àíàëèçà

«ìèíèìèçàöèÿ çàòðàò»

Â ïðîâåäåííîì èññëåäîâàíèè èñïîëüçîâàëñÿ àíà-

ëèç «ìèíèìèçàöèè çàòðàò» — ÷àñòíûé ñëó÷àé àíà-

ëèçà «çàòðàòû-ýôôåêòèâíîñòü», ïðè êîòîðîì ïðî-

èçâîäÿò ñðàâíèòåëüíóþ îöåíêó äâóõ è áîëåå òåõíî-

ëîãèé, èìåþùèõ èäåíòè÷íóþ ýôôåêòèâíîñòü è

áåçîïàñíîñòü, íî ðàçíóþ ñòîèìîñòü [4].

Îáà ïðåïàðàòà, èçó÷àåìûõ â äàííîé ðàáîòå, èìå-

þò ñîïîñòàâèìóþ òåðàïåâòè÷åñêóþ ýôôåêòèâ-

íîñòü, äîêàçàííóþ â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ.

Ïðè ýòîì ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò ñ÷èòàåò-

ñÿ áîëåå áåçîïàñíûì, ÷åì áåòàìåòàçîíà âàëåðàò, è

îáëàäàåò áîëåå âûñîêèì òåðàïåâòè÷åñêèì èíäåê-

ñîì. Â îïóáëèêîâàííûõ â íàñòîÿùåå âðåìÿ íåáîëü-

øèõ áîëåå èëè ìåíåå äîñòîâåðíûõ êëèíè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèÿõ íå áûëî îáíàðóæåíî ñòàòèñòè÷åñêè
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115 ññûëîê íà ðåôåðàòû ðàáîò

èç áàçû äàííûõ Medline,

28 ññûëîê íà ðåôåðàòû ðàáîò

èç Êîêðàíîâñêîé áèáëèîòåêè
Áûëè èñêëþ÷åíû ññûëêè íà

ïîâòîðÿþùèåñÿ èññëåäîâàíèÿ,

à òàêæå ðàáîòû, íå îòíîñÿùèåñÿ

ê ïðîáëåìå òåðàïèè ÀÄ è ýêçåìû.

Èñêëþ÷åíû ðàáîòû, íå îáëàäàþùèå

äîñòàòî÷íîé ñòåïåíüþ äîêàçàòåëüíîñòè

2 ðàáîòû, â êîòîðûõ

ïðîâîäèëîñü ñðàâíåíèå

ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà

è áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà

Ñõåìà îòáîðà ðåëåâàíòíûõ èññëåäîâàíèé

Òàáëèöà 1 | Óðîâíè äîêàçàòåëüíîñòè ýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Óáåäèòåëüíîñòü äàííûõ Äèçàéí èññëåäîâàíèÿ Óðîâåíü äîêàçàòåëüíîñòè

Íàèáîëåå óáåäèòåëüíûå

äàííûå

Íàèìåíåå óáåäèòåëüíûå

äàííûå

Ñèñòåìàòè÷åñêèå îáçîðû è ìåòà-àíàëèçû I

Ðàíäîìèçèðîâàííûå êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ II

Êâàçè-ýêñïåðèìåíòàëüíûå èññëåäîâàíèÿ III

Êîãîðòíûå èññëåäîâàíèÿ IV

Èññëåäîâàíèÿ «ñëó÷àé-êîíòðîëü» V

Îïèñàíèå ñëó÷àåâ è ñåðèè ñëó÷àåâ VI

Ìíåíèå ýêñïåðòîâ VII



çíà÷èìîé ðàçíèöû â ÷àñòîòå êëèíè÷åñêè âûðàæåí-

íûõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, êîòîðûå ìîãëè áû ñòàòü

îñíîâîé äëÿ îöåíêè äîïîëíèòåëüíûõ çàòðàò ïðè

ïðèìåíåíèè áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà. Â ñâÿçè ñ ýòèì

â íàñòîÿùåì èññëåäîâàíèè èñïîëüçîâàëñÿ ìåòîä

«ìèíèìèçàöèè çàòðàò». Ðàññ÷èòûâàëèñü çàòðàòû

íà ïðèìåíåíèå ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ «Àä-

âàíòàí» è «Öåëåñòîäåðì-Â» íà îñíîâå ñðåäíèõ öåí

ïðîäàæ â ãîñïèòàëüíîì (ïî äàííûì RMBC/IMS

çà 3 êâàðòàëà 2010 ã.) è ðîçíè÷íîì ñåãìåíòå (ñðåä-

íèå öåíû ïî àïòåêàì Ìîñêâû íà 15.12.2010 ã.,

www.medlux.ru).

Ñðåäíèå öåíû ïðåïàðàòîâ ðàññ÷èòûâàëèñü äëÿ

óïàêîâîê ìàññîé 15 ã, ïîñêîëüêó èìåííî ýòîò îáúåì

âñòðå÷àåòñÿ ó îáîèõ ñðàâíèâàåìûõ ïðåïàðàòîâ.

Ðàññ÷èòûâàëàñü òàêæå ñòîèìîñòü êóðñà òåðàïèè ñ

ó÷åòîì ñðåäíåé öåíû 1 ã êðåìà è ìàçè âî âñåõ äîçè-

ðîâêàõ, èìåþùèõñÿ íà ðûíêå.

Ïðè îïðåäåëåíèè îáùèõ çàòðàò ïðèìåíåíèÿ ìå-

òèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà è áåòàìåòàçîíà âàëåðà-

òà áûëà óñòàíîâëåíà ñðåäíÿÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòü

íàçíà÷åíèÿ êðåìà è ìàçè óêàçàííûõ ïðåïàðàòîâ,

êîòîðàÿ ñîñòàâèëà 10 äíåé, ïî ìíåíèþ ýêñïåðòà

äåðìàòîëîãà ñòàöèîíàðà. Ñ ïîìîùüþ ýêñïåðòà òàê-

æå áûë îïðåäåëåí îáúåì íàíîñèìîãî ïðåïàðàòà âíå

çàâèñèìîñòè îò ëåêàðñòâåííîé ôîðìû, ñîñòàâèâ-

øèé íå áîëåå 1 ã íà 30 ñì2 (îäèíàêîâ ó îáîèõ ïðå-

ïàðàòîâ). Â òî æå âðåìÿ êðàòíîñòü íàçíà÷åíèÿ ïðå-

ïàðàòîâ ðàçíàÿ — ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò íà-

íîñÿò 1 ðàç, áåòàìåòàçîíà âàëåðàò — 2 ðàçà â äåíü.

Ñîîòâåòñòâåííî, ïðè àíàëèçå «ìèíèìèçàöèè çà-

òðàò» ñðàâíèâàëàñü ñòîèìîñòü êîëè÷åñòâà ëåêàð-

ñòâåííûõ ôîðì (â ãðàììàõ), íàíîñèìûõ â òå÷åíèè

10 äíåé, íà ó÷àñòîê ïîðàæåíèÿ 30 ñì2. Òàêèì îáðà-

çîì, íà 10-äíåâíûé êóðñ ëå÷åíèÿ îáùàÿ ìàññà êàê

êðåìà, òàê è ìàçè ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà

ñîñòàâèëà 10 ã, à áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà — 20 ã.

Ðàñ÷åò «ìèíèìèçàöèè çàòðàò» âûïîëíÿëñÿ ïî

ôîðìóëå [4]:

CMR = DC1 – DC2,

ãäå CMR — ïîêàçàòåëü ðàçíèöû çàòðàò; DC1 — ïðÿ-

ìûå çàòðàòû ïðè ïðèìåíåíèé ïåðâîé òåõíîëîãèè;

DC2 — ïðÿìûå çàòðàòû ïðè ïðèìåíåíèé âòîðîé

òåõíîëîãèè.

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ

Ðåçóëüòàòû àíàëèçà ñâåäåíèé

îá ýôôåêòèâíîñòè òîïè÷åñêèõ

ñòåðîèäíûõ ïðåïàðàòîâ

ïðè ëå÷åíèè êîæíûõ çàáîëåâàíèé

Ñ ìîìåíòà íà÷àëà ïðèìåíåíèÿ êîðòèêîñòåðîèä-

íûõ ïðåïàðàòîâ â òåðàïèè ÀÄ è ýêçåìû áîëüøîå

âíèìàíèå óäåëÿëîñü èññëåäîâàíèþ èõ ýôôåêòèâ-

íîñòè. Ïðåïàðàòû êîðòèêîñòåðîèäîâ èìåþò ðàç-

ëè÷íûå ôîðìû âûïóñêà è ðåæèì ïðèìåíåíèÿ (÷èñ-

ëî íàíåñåíèé â äåíü). Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöå-

ïîíàò — íåãàëîãåíèçèðîâàííûé ñòåðîèä (íå

ñîäåðæèò õëîðà è ôòîðà), ïðèìåíÿåìûé îäíîêðàò-

íî â ñóòêè â òåðàïèè ÀÄ, â òî âðåìÿ êàê áîëüøèí-

ñòâî ÍÃÊÑ íàçíà÷àþòñÿ 2 – 3 ðàçà â ñóòêè.

Ýôôåêòèâíîñòü ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà

ïîäòâåðæäåíà âî ìíîãèõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ,

íî ïðåæäå âñåãî íåñðàâíèòåëüíûõ, òîãäà êàê ñðàâ-

íåíèå ñ äðóãèìè ïðåïàðàòàìè ïðîâîäèëîñü ëèøü â

åäèíè÷íûõ èññëåäîâàíèÿõ: ñ áåòàìåòàçîíà âàëåðà-

òîì [5, 6], ñ ïðåäíèêàðáàòîì [7], ñ òàêðîëèìóñîì

[8] è äð. Â ñîîòâåòñòâèè ñ çàäà÷àìè íàñòîÿùåé

ðàáîòû óãëóáëåííîìó àíàëèçó áûëè ïîäâåðãíóòû

èññëåäîâàíèÿ, â êîòîðûõ îöåíèâàëàñü ýôôåêòèâ-

íîñòü ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà â ñðàâíåíèè ñ

çàðåãèñòðèðîâàííûì è ïðèìåíÿþùèìñÿ â ÐÔ áåòà-

ìåòàçîíà âàëåðàòîì (òàáë. 2).

Â èññëåäîâàíèè Haneke E. [6] îöåíèâàëàñü ýô-

ôåêòèâíîñòü ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà è áåòà-

ìåòàçîíà âàëåðàòà ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ ñ ÀÄ.

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò â ôîðìå 0,1 % ìàçè
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Òàáëèöà 2 | Õàðàêòåðèñòèêà ðàíäîìèçèðîâàííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè ìåòèëïðåä-
íèçîëîíà àöåïîíàòà (ÌÏÀ) â ñðàâíåíèè ñ áåòàìåòàçîíà âàëåðàòîì (ÁÂ)

Ïåðâûé

àâòîð,

ññûëêà

Äèçàéí
Ïðåïàðàòû

ñðàâíåíèÿ

×èñëî âêëþ÷åííûõ

ïàöèåíòîâ (âçðîñëûå)

Ðåçóëüòàòû îöåíêè

ýôôåêòèâíîñòè

Óðîâåíü

äîêàçàòåëüíîñòè

Haneke E. [6] Ìíîãîöåíòðîâîå,

êîíòðîëèðóåìîå,

äâîéíîå ñëåïîå

ÌÏÀ 0,1 % ýìóëüñèÿ

1 èëè 2 ðàçà â äåíü;

ÁÂ 0,1 % ýìóëüñèÿ

2 ðàçà â äåíü

276 áîëüíûõ ÀÄ (ÌÏÀ è ÁÂ 2

ðàçà â äåíü — 94; ÌÏÀ 1 ðàç

â äåíü è ÁÂ 2 ðàçà â äåíü — 94;

ÌÏÀ 1 ðàç â äåíü è ÌÏÀ 2 ðàçà

â äåíü — 88)

Ýôôåêòèâíîñòü ñõîäíà; ïîë-

íàÿ ðåìèññèÿ: ÌÏÀ — 66 %;

ÁÂ — 68 %; çíà÷èòåëüíîå óëó÷-

øåíèå: ÌÏÀ — 27 %, ÁÂ —

30 %

II

Fritsch P. [5] Ìíîãîöåíòðîâîå,

êîíòðîëèðóåìîå,

äâîéíîå ñëåïîå

ÌÏÀ 0,1 % ýìóëüñèÿ 1

èëè 2 ðàçà â äåíü; ÁÂ

0,1 % ýìóëüñèÿ 2 ðàçà

â äåíü

1723 áîëüíûõ ýêçåìîé (ÌÏÀ —

1145: 581 — 2 ðàçà â äåíü,

564 — 1 ðàç â äåíü; ÁÂ — 578)

Ýôôåêòèâíîñòü ñõîäíà

II



íàçíà÷àëñÿ â ãðóïïàõ ñðàâíåíèÿ ñîîòâåòñòâåííî 1

èëè 2 ðàçà â äåíü. Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò íàçíà÷àëñÿ

ïî ñòàíäàðòíîé ñõåìå — 2 ðàçà â äåíü. Èññëåäîâà-

íèÿ ïîêàçàëè, ÷òî ýôôåêòèâíîñòü òåðàïèè ìåòèë-

ïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòîì ïðè îäíîêðàòíîì è äâó-

êðàòíîì ïðèìåíåíèè â ñóòêè íå îòëè÷àåòñÿ è ñõîä-

íà ñ ðåçóëüòàòàìè òåðàïèè áåòàìåòàçîíà âàëåðàòîì.

Òàê, ïîëíîå îòñóòñòâèå ñèìïòîìîâ çàáîëåâàíèÿ íà-

áëþäàëîñü ó 66 % ïàöèåíòîâ, êîòîðûì íàçíà÷àëñÿ

ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò, è ó 68 % ïàöèåíòîâ,

êîòîðûì íàçíà÷àëñÿ áåòàìåòàçîíà âàëåðàò. Çíà÷è-

òåëüíîå óëó÷øåíèå ñèìïòîìîâ çàáîëåâàíèÿ íà-

áëþäàëîñü ó 27 è 30 %, ñîîòâåòñòâåííî. Ïî èòîãàì

èññëåäîâàíèÿ ñäåëàí âûâîä î ðàâíîé ýôôåêòèâ-

íîñòè áîëåå óäîáíîãî îäíîêðàòíîãî ïðèìåíåíèÿ

ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà è äâóêðàòíîãî ïðè-

ìåíåíèÿ áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà ó âçðîñëûõ ïàöèåí-

òîâ ñ ÀÄ.

Â èññëåäîâàíèè Fritsch P. [5] ïðîâîäèëàñü îöåíêà

òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöå-

ïîíàòà è áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà â ôîðìå ìàçè è

êðåìà ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ ñ ðàçëè÷íûìè òèïàìè

ýêçåìû. Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò íàçíà÷àëñÿ â

âèäå êðåìà èëè ìàçè â ãðóïïàõ ñðàâíåíèÿ ñîîòâåò-

ñòâåííî 1 èëè 2 ðàçà â äåíü. Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò

íàçíà÷àëñÿ â âèäå êðåìà èëè ìàçè ñòàíäàðòíî 2

ðàçà â äåíü. Òÿæåëîå òå÷åíèå ýêçåìû íàáëþäàëîñü

ó 28 % ïàöèåíòîâ, ñðåäíåòÿæåëîå — ó 65 % ïàöè-

åíòîâ è ëåãêîå — â îñòàëüíûõ ñëó÷àÿõ.

Â èññëåäîâàíèè áûëî äîêàçàíî, ÷òî ðàçëè÷íûå

ðåæèìû íàçíà÷åíèÿ ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà

(1 èëè 2 ðàçà â äåíü) íå ñêàçûâàþòñÿ íà ðåçóëüòàòàõ

òåðàïèè.

Îöåíêà îáúåêòèâíûõ è ñóáúåêòèâíûõ ñèìïòîìîâ

ïîêàçàëà, ÷òî ÷åðåç òðè íåäåëè òåðàïèè âî âñåõ

ãðóïïàõ èññëåäîâàíèÿ íàáëþäàëîñü çíà÷èòåëüíîå

óëó÷øåíèå (áîëåå ÷åì ó 90 % ïàöèåíòîâ). Ñäåëàí

âûâîä, ÷òî ïðèìåíåíèå ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöå-

ïîíàòà â âèäå êðåìà èëè ìàçè 1 èëè 2 ðàçà â äåíü

èìååò ñõîäíóþ ýôôåêòèâíîñòü è íå îòëè÷àåòñÿ îò

òàêîâîé áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà â âèäå êðåìà èëè

ìàçè, íàçíà÷àåìîãî 2 ðàçà â äåíü.

Òàêèì îáðàçîì, ïðè ëå÷åíèè ÀÄ è ýêçåìû ïðèìå-

íåíèå ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà 1 ðàç â äåíü

(÷òî ïîâûøàåò êîìïëàåíòíîñòü ïàöèåíòîâ) îáëàäà-

åò ñõîäíîé ýôôåêòèâíîñòüþ ñ ïðèìåíåíèåì áåòà-

ìåòàçîíà âàëåðàòà 2 ðàçà â äåíü, õîòÿ åù¸ ðàç ñòîèò

óïîìÿíóòü î äîñòàòî÷íî ñêóäíûõ ïðÿìûõ ñðàâíè-

òåëüíûõ èññëåäîâàíèÿõ.

Ðåçóëüòàòû àíàëèçà ñâåäåíèé

î áåçîïàñíîñòè òîïè÷åñêèõ

ñòåðîèäíûõ ïðåïàðàòîâ

ïðè ëå÷åíèè êîæíûõ çàáîëåâàíèé

Ïðè ïðèìåíåíèè ãàëîãåíèçèðîâàííûõ ñòåðîèä-

íûõ ïðåïàðàòîâ îòìå÷àþòñÿ ðàçëè÷íûå ïîáî÷íûå

ÿâëåíèÿ: àòðîôèÿ êîæè è ïîäêîæíîé æèðîâîé êëåò-

÷àòêè, ãèïåðòðèõîç, ãèïî- è ãèïåðïèãìåíòàöèÿ

êîæè, ñíèæåíèå åå ýëàñòè÷íîñòè, çàñòîéíàÿ ãèïåðå-

ìèÿ, òåëåàíãèýêòàçèè, ñòðèè, äèñõðîìèè, ñòåðîèä-

íûå àêíå, ïóðïóðà, ôîëëèêóëèòû, ïóñòóëû,

ðîçàöåàïîäîáíûå âûñûïàíèÿ, ïåðèîðàëüíûé äåð-

ìàòèò [9]. Íåãàëîãåíèçèðîâàííûå ñòåðîèäû õàðàê-

òåðèçóþòñÿ áîëüøåé áåçîïàñíîñòüþ, òàê êàê ãàëî-

ãåí â ìîëåêóëå ñòåðîèäíîãî ïðåïàðàòà óâåëè÷èâàåò

ñâÿçûâàíèå ñòåðîèäà ñ öèòîçîëüíûìè ðåöåïòîðà-

ìè, çàìåäëÿåò ìåòàáîëè÷åñêóþ èíàêòèâàöèþ (ïðå-

ïàðàò äîëüøå ñóùåñòâóåò â àêòèâíîé ôîðìå) è

óìåíüøàåò ñâÿçûâàíèå ïðåïàðàòà ñ òðàíñêîðòèíîì

â êðîâè. Â ÷àñòíîñòè, íåãàëîãåíèçèðîâàííûå ñòå-

ðîèäû â ìåíüøåé ñòåïåíè âûçûâàþò àòðîôèþ

êîæè.

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò, îäèí èç ïåðâûõ

ïðåïàðàòîâ êîðòèêîñòåðîèäîâ ÷åòâåðòîãî ïîêîëå-

íèÿ, áûë ðàçðàáîòàí äëÿ îáåñïå÷åíèÿ îïòèìàëüíî-

ãî áàëàíñà ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè òåðàïèè.

Îí õàðàêòåðèçóåòñÿ õîðîøåé ïåðåíîñèìîñòüþ, ìè-

íèìàëüíîé ÷àñòîòîé ñèñòåìíûõ ïîáî÷íûõ ýôôåê-

òîâ äàæå ïðè äëèòåëüíîì ïðèìåíåíèè è ïðàêòè÷å-

ñêè íå âûçûâàåò àòðîôèè êîæè. Òàê, â öåëîì âî

âñåõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ìåòèëïðåäíèçî-

ëîíà àöåïîíàòà ïðè ýêçåìå, îõâàòûâàâøèõ áîëåå

1900 ïàöèåíòîâ, ïðèçíàêè àòðîôèè íàáëþäàëèñü

âñåãî ó äâóõ ÷åëîâåê [10].

Ó çäîðîâûõ äîáðîâîëüöåâ ïîñëå âîñüìèíåäåëü-

íîãî ïðèìåíåíèÿ òîïè÷åñêèõ ñòåðîèäîâ òîëùèíà

êîæè íå ìåíÿëàñü ïðè èñïîëüçîâàíèè ìåòèëïðåä-

íèçîëîíà àöåïîíàòà è çíà÷èìî óìåíüøàëàñü ïðè

ïðèìåíåíèè áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà. Ïðè ïðîâåäå-

íèè òàê íàçûâàåìîé íàãðóçî÷íîé ïðîáû (40 ã ïðå-

ïàðàòà â ñóòêè) ó çäîðîâûõ äîáðîâîëüöåâ ìåòèë-

ïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò íå âûçûâàë èçìåíåíèé

öèðêàäíîãî ðèòìà âûðàáîòêè ýíäîãåííîãî êîðòèçî-

ëà, â òî âðåìÿ êàê áåòàìåòàçîíà âàëåðàò ïðàêòè÷å-

ñêè ïîëíîñòüþ ïîäàâëÿë åãî îáðàçîâàíèå [11].

Â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ïî èçó÷åíèþ áåçî-

ïàñíîñòè îáùàÿ ÷àñòîòà îñëîæíåíèé áûëà ìåíüøå

ïðè èñïîëüçîâàíèè ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà

â ñðàâíåíèè ñ áåòàìåòàçîíà âàëåðàòîì, îäíàêî ðàç-

ëè÷èÿ íå áûëè ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìûìè (òàáë. 3).

Ñòîèò îòìåòèòü, ÷òî îöåíêà ìåñòíîé áåçîïàñíîñòè

ïðèìåíåíèÿ ÍÃÊÑ çà íåïðîäîëæèòåëüíûé ïðîìå-

æóòîê âðåìåíè êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ, ðåäêî

ïðåâûøàþùèé ÷åòûðå íåäåëè, íå îòðàæàåò â ïîë-

íîé ìåðå ðåàëüíîé æèçíåííîé ñèòóàöèè. Ïàöèåí-

òû, ñòðàäàþùèå õðîíè÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè

êîæè (ÀÄ è ýêçåìîé), âûíóæäåíû íà ïðîòÿæåíèè

ìíîãèõ ëåò èñïîëüçîâàòü ÍÃÊÑ, à ñîîòâåòñòâåííî,

âåðîÿòíîñòü íåãàòèâíûõ ÿâëåíèé, êàê ìåñòíûõ, òàê

è ñèñòåìíûõ, ñ ãîäàìè áëàãîäàðÿ ïîòåíöèðóþùåìó

ýôôåêòó ðàñò¸ò.

Ìíîãèå ñïåöèàëèñòû ñ÷èòàþò áëàãîïðèÿòíîå ñî-

îòíîøåíèå ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ìåòè-

ïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà åãî âàæíåéøåé õàðàêòåðè-

ñòèêîé. Òàê, èòàëüÿíñêèå äåðìàòîëîãè ïðåäëîæèëè
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êëàññèôèêàöèþ òîïè÷åñêèõ êîðòèêîñòåðîèäîâ,

ó÷èòûâàþùóþ èõ ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü, â

ñîîòâåòñòâèè ñ êîòîðîé ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïî-

íàò ÿâëÿåòñÿ åäèíñòâåííûì ñèëüíîäåéñòâóþùèì

ïðåïàðàòîì ñ ìèíèìàëüíîé ñïîñîáíîñòüþ âûçû-

âàòü àòðîôèþ êîæè [12] (òàáë. 4). Îáùåñòâî äåðìà-

òîëîãîâ Ãåðìàíèè ïðåäëîæèëî àíàëîãè÷íûé ïîä-

õîä, ïðèñâîèâ êàæäîìó ïðåïàðàòó òàê íàçûâàåìûé

òåðàïåâòè÷åñêèé èíäåêñ: òåðàïåâòè÷åñêèé èíäåêñ

ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà âûøå, ÷åì ó áîëü-

øèíñòâà äðóãèõ ÍÃÊÑ, â òîì ÷èñëå áåòàìåòàçîíà

âàëåðàòà [13] (òàáë. 5).

Ñëåäóåò òàêæå îòìåòèòü, ÷òî âî âñåðîññèéñêîì

ìíîãîöåíòðîâîì îòêðûòîì íàáëþäàòåëüíîì èññëå-

äîâàíèè «Ýëëèïñ» ïî îïðåäåëåíèþ ýôôåêòèâíî-

ñòè, áåçîïàñíîñòè è ïåðåíîñèìîñòè ðàçëè÷íûõ

18
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Òàáëèöà 3 | Áåçîïàñíîñòü ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà â ñðàâíåíèè ñ áåòàìåòàçîíà âàëåðàòîì, ïî
äàííûì ðàíäîìèçèðîâàííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

Ïåðâûé àâòîð,

ññûëêà

Ìåæäóíàðîäíîå íåïàòåíòîâàííîå íà-

èìåíîâàíèå, ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà

×èñëî áîëüíûõ, ïðèìå-

íÿâøèõ ïðåïàðàò

Îáùåå êîëè÷åñòâî îñëîæíåíèé

àáñîëþòíîå çíà÷åíèå %

Haneke E. [6] Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò êðåì 276 12 4,3

Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò êðåì 188 10 5,3

Fritsch P. [5] Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò êðåì 586 32 5,5

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò ìàçü 559 26 4,7

Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò êðåì 578 36 6,2

Òàáëèöà 4 | Êëàññèôèêàöèÿ òîïè÷åñêèõ êîðòèêîñòåðîèäîâ, ïðåäëîæåííàÿ â ðàáîòå [12]

Ìåæäóíàðîäíîå íåïàòåíòîâàííîå íàèìåíîâàíèå ×èñëî àòîìîâ ãàëîãåíà Ñèëà äåéñòâèÿ* Ðèñê ðàçâèòèÿ àòðîôèè**

Ãèäðîêîðòèçîíà àöåïîíàò — 2 D

Ãèäðîêîðòèçîíà-17-áóòèðàò-21-ïðîïèîíàò — 2 D

Ïðåäíèêàðáàò — 2 D

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò — 3 D

Ìîìåòàçîí 2 3 C

Êëîáåòàçîí 2 1 D

Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò 1 2 D

Áåòàìåòàçîíà äèïðîïèîíàò 1 3 B

Êëîáåòàçîë 2 4 A

* 1 — ñëàáàÿ, 2 óìåðåííàÿ, 3 — ñèëüíàÿ, 4 — î÷åíü ñèëüíàÿ.

** D — ìèíèìàëüíûé, C — óìåðåííûé, B — âûñîêèé, A — î÷åíü âûñîêèé.

Òàáëèöà 5 | Òåðàïåâòè÷åñêèé èíäåêñ òîïè÷åñêèõ êîðòèêîñòåðîèäîâ, ïî äàííûì Îáùåñòâà äåðìàòîëîãîâ
Ãåðìàíèè [13]

Ìåæäóíàðîäíîå

íåïàòåíòîâàííîå íàèìåíîâàíèå

Ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíàÿ

àêòèâíîñòü*
Ðèñê ðàçâèòèÿ àòðîôèè** Òåðàïåâòè÷åñêèé èíäåêñ***

Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò 2 1 2

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò 3 1 3

Ìîìåòàçîíà ôóðîàò 3 2 1,5

Êëîáåòàçîëà ïðîïèîíàò 4 4 1

Ãèäðîêîðòèçîíà áóòèðàò 2 1 2

Áåòàìåòàçîíà äèïðîïèîíàò 3 3 1

* 1 — ñëàáàÿ, 2 óìåðåííàÿ, 3 — ñèëüíàÿ, 4 — î÷åíü ñèëüíàÿ.

** 1 — ìèíèìàëüíûé, 2 — óìåðåííûé, 3 — âûñîêèé, 4 — î÷åíü âûñîêèé.

*** Îòíîøåíèå ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîé àêòèâíîñòè ê ðèñêó ðàçâèòèÿ àòðîôèè. ×åì âûøå òåðàïåâòè÷åñêèé èíäåêñ, òåì áîëåå ýôôåêòèâåí êîðòèêî-

ñòåðîèä è ìåíüøå ðèñê ðàçâèòèÿ åãî ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ.



ôîðì ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà ïðè ëå÷åíèè

áîëüíûõ ýêçåìîé è âðà÷è-èññëåäîâàòåëè, è ïàöèåí-

òû âûñîêî îöåíèëè óäîáñòâî è êà÷åñòâî òåðàïèè

«Àäâàíòàíîì», ïîäòâåðäèâ áåçîïàñíîñòü ïðåïàðà-

òà [14]. Áîãàòûé êëèíè÷åñêèé îïûò, ïðèçíàííàÿ ýô-

ôåêòèâíîñòü è áëàãîïðèÿòíûé ïðîôèëü áåçîïàñíî-

ñòè ïîçâîëÿþò èñïîëüçîâàòü ìåòèëïðåäíèçîëîíà

àöåïîíàò â òåðàïèè ýêçåìû â êà÷åñòâå ïðåïàðàòà

ïåðâîé ëèíèè.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ðåçóëüòàòàìè àíàëèçà áåçîïàñ-

íîñòè òîïè÷åñêèõ ñòåðîèäîâ ïðè ëå÷åíèè êîæíûõ

çàáîëåâàíèé, ìîæíî óòâåðæäàòü, ÷òî ïðè ðàâíîé

ýôôåêòèâíîñòè ðàçâèòèå îñëîæíåíèé ïðè èñïîëü-

çîâàíèè ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà ìåíüøå,

÷åì ó áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà, õîòÿ ðàçëè÷èÿ â äîñ-

òóïíûõ èññëåäîâàíèÿõ ñòàòèñòè÷åñêè íå çíà÷èìû.

Òåì íå ìåíåå ìíîãèìè àâòîðàìè íåãàëîãåíèçèðî-

âàííûé ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò ïðèçíà¸òñÿ

áîëåå áåçîïàñíûì ïî ñðàâíåíèþ ñ ãàëîãåíèçèðî-

âàííûì áåòàìåòàçîíà âàëåðàòîì, îñîáåííî ñ ó÷¸-

òîì íåîáõîäèìîñòè ÷àñòîãî ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðà-

òîâ èç-çà õðîíè÷åñêîãî õàðàêòåðà ÀÄ è ýêçåìû.

Ñëåäóåò îòìåòèòü ïðè ýòîì, ÷òî ñóùåñòâóþùèå

êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, â êîòîðûõ ïðîâîäèëàñü

áû ïðÿìàÿ ñðàâíèòåëüíàÿ îöåíêà áåçîïàñíîñòè ìå-

òèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà ñ áåòàìåòàçîíà âàëåðà-

òîì, íåìíîãî÷èñëåííû.

Ðåçóëüòàòû àíàëèçà

«ìèíèìèçàöèè çàòðàò»

Ðîçíè÷íûå è ãîñïèòàëüíûå öåíû óïàêîâîê ïðå-

ïàðàòîâ, íà îñíîâå êîòîðûõ ïðîâîäèëèñü ðàñ÷åòû,

ïðèâåäåíû â òàáë. 6. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî â

òàáë. 6 – 8 ïðèâåäåíû çàòðàòû íà ïðåïàðàò «Àäâàí-

òàí» è îðèãèíàëüíûé ïðåïàðàò áåòàìåòàçîíà âàëå-

ðàòà «Öåëåñòîäåðì».

Àíàëèç çàòðàò íà ïðèìåíåíèå îáîèõ ïðåïàðàòîâ

êàê â îïòîâîì, òàê è â ðîçíè÷íîì ñåãìåíòå, ïîêàçàë

ïðèáëèçèòåëüíî îäèíàêîâóþ ñòîèìîñòü èç ðàñ÷åòà

íà êóðñ ëå÷åíèÿ 10 äíåé (òàáë. 7, 8). Ïðè ýòîì îäíî

èç ïðåèìóùåñòâ ìàçè è êðåìà ìåòèëïðåäíèçîëîíà

àöåïîíàòà ïåðåä òåìè æå ëåêàðñòâåííûìè ôîðìà-

ìè áåòàìåòîçîíà âàëåðàòà çàêëþ÷àåòñÿ â óäîáñòâå

ïðèìåíåíèÿ, à èìåííî íàíåñåíèå îäèí ðàç â ñóòêè.

Êàê âèäíî èç òàáë. 6, äëÿ ãîñïèòàëüíûõ çàêóïîê

ïðè ðàâíîé ïðîäîëæèòåëüíîñòè íàçíà÷åíèÿ çàòðà-

òû íà êðåì è ìàçü ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà

íèæå, ÷åì ó áåòàìåòîçîíà âàëåðàòà, ïðè ó÷åòå öåí
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Òàáëèöà 6 | Ðîçíè÷íûå è ãîñïèòàëüíûå öåíû óïàêîâîê ïðåïàðàòîâ (â ðóá.)

Ìåæäóíàðîäíîå

íåïàòåíòîâàííîå íàèìåíîâàíèå
Ôîðìà âûïóñêà

Ñðåäíÿÿ ðîçíè÷íàÿ öåíà

(www.medlux.ru)

Ãîñïèòàëüíàÿ öåíà

(RMBC�IMS 2010)

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò Êðåì 0,1 % 15 ã 387,27 362

Ìàçü 0,1 % 15 ã 380,98 376

Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò Êðåì 0,1 % 15 ã 195,49 184

Ìàçü 0,1 % 15 ã 193,25 199

Òàáëèöà 7 | Ðàñ÷åò ñòîèìîñòè êóðñà ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà è áåòàìåòîçîíà âàëåðàòà ñ ó÷åòîì
ãîñïèòàëüíûõ öåí

Ìåæäóíàðîäíîå

íåïàòåíòîâàííîå

íàèìåíîâàíèå

Ðàçîâàÿ

äîçà, ã

Êðàòíîñòü ïðèìå-

íåíèÿ,

ðàç â ñóòêè

Äëèòåëüíîñòü íà-

çíà÷åíèÿ, äíè

Öåíà çà 1 ã ïðåïà-

ðàòà, ðóá.

Öåíà êóðñà ëå÷åíèÿ

ïðåïàðàòîì, ðóá.

Êðåì 0,1 % 15 ã

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò 1 1 10 24,13 241,3

Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò 1 2 10 12,26 245,2

Ìàçü 0,1 % 15 ã

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò 1 1 10 25,06 250,6

Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò 1 2 10 13,26 265,33

Êðåì (âñå äîçèðîâêè)

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò 1 1 10 25,78 257,85

Áåòàìåòîçîíà âàëåðàò 1 2 10 13,28 265,61

Ìàçü (âñå äîçèðîâêè)

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò 1 1 10 24,67 246,73

Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò 1 2 10 10,32 206,37



íà ñðàâíèìûå ôîðìû âûïóñêà (êðåì 0,1 % 15 ã è

ìàçü 0,1 % 15 ã). Ïðè ñðàâíåíèè ñòîèìîñòè êóðñà

ëå÷åíèÿ èñõîäÿ èç ñðåäíåé öåíû 1 ã âî âñåõ ôîðìàõ

âûïóñêà çàòðàòû ïðè èñïîëüçîâàíèè êðåìà ìåòèë-

ïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà áûëè òàêæå íèæå, â òî

âðåìÿ êàê ïðè ïðèìåíåíèè ìàçè, íàîáîðîò, çàòðàòû

íà áåòàìåòàçîíà âàëåðàò áûëè íåñêîëüêî íèæå, ÷åì

íà ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò.

Èç äàííûõ òàáë. 8, ñëåäóåò, ÷òî èñïîëüçîâàíèå

ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà (è êðåìà, è ìàçè),

íåçíà÷èòåëüíî, íî äåøåâëå, ÷åì òåõ æå ëåêàðñòâåí-

íûõ ôîðì áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà â ðîçíè÷íîì çâå-

íå. Ïðè ýòîì, åñëè ïðîâîäèòü ñðàâíåíèå ïî ñðåäíåé

öåíå êóðñà ñ ó÷åòîì âñåõ ôîðì âûïóñêà, çàòðàòû íà

ïðèìåíåíèå áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà íåñêîëüêî

íèæå, ÷åì ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà.

Òàêèì îáðàçîì, ïî äàííûì, ïîëó÷åííûì â ðå-

çóëüòàòå ïðîâåäåííîãî ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêîãî

àíàëèçà «ìèíèìèçàöèè çàòðàò», çàòðàòû íà òåðà-

ïèþ ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòîì ïðàêòè÷åñêè

íå îòëè÷àþòñÿ îò òàêîâûõ äëÿ áåòàìåòàçîíà âàëåðà-

òà. Ïðè ýòîì èç-çà âîçìîæíîñòè îäíîêðàòíîãî ïðè-

ìåíåíèÿ ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò áîëåå óäî-

áåí, ÷åì áåòàìåòàçîíà âàëåðàò. Ïîòåíöèàëüíî ýòî

ìîæåò ïîâûøàòü êîìïëàåíòíîñòü ïàöèåíòîâ è óâå-

ëè÷èâàòü ýôôåêòèâíîñòü ëå÷åíèÿ.

ÂÛÂÎÄÛ

1. Îáçîð èññëåäîâàíèé êëèíè÷åñêîé ýôôåê-

òèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè òîïè÷åñêèõ êîðòèêî-

ñòåðîèäîâ ïðè òåðàïèè ÀÄ è ýêçåìû ó âçðîñëûõ

áîëüíûõ, ïðîâåäåííûé â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèíöè-

ïàìè äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû, íå ïîêàçàë çíà-

÷èìûõ ðàçëè÷èé â ýôôåêòèâíîñòè ìåòèëïðåäíèçî-

ëîíà àöåïîíàòà è áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà. ×àñòîòà

ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ ïðè íåïðîäîëæèòåëüíîì ïðè-

ìåíåíèè áûëà íåñêîëüêî ìåíüøå ó ìåòèëïðåäíè-

çîëîíà àöåïîíàòà, îäíàêî ðàçëè÷èÿ íå áûëè

ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìûìè.

2. Òåðàïåâòè÷åñêèé èíäåêñ (ñîîòíîøåíèå ýô-

ôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè) ìåòèëïðåäíèçîëîíà

àöåïîíàòà âûøå, ÷åì ó áîëüøèíñòâà êîðòèêî-

ñòåðîèäîâ, â ÷àñòíîñòè, áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà,

ñëåäîâàòåëüíî, ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò îáëà-

äàåò áîëåå áëàãîïðèÿòíûì ñî÷åòàíèåì âûñîêîé

ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîé àêòèâíîñòè è íàä¸æíûì

ïðîôèëåì áåçîïàñíîñòè, ÷òî îñîáåííî âàæíî äëÿ

áîëüíûõ õðîíè÷åñêèìè àëëåðãîäåðìàòîçàìè — ÀÄ

è ýêçåìîé.

3. Çàòðàòû íà ëå÷åíèå ÀÄ è ýêçåìû ìåòèë-

ïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòîì è áåòàìåòàçîíà âàëå-

ðàòîì, ðàññ÷èòàííûå êàê ïî ðîçíè÷íûì, òàê è ïî

îïòîâûì öåíàì, ïðèáëèçèòåëüíî ðàâíû, ÷òî â ñî-

÷åòàíèè ñ áîëüøåé áåçîïàñíîñòüþ è óäîáñòâîì ïî-

çâîëÿåò ñ÷èòàòü ïðèìåíåíèå ìåòèëïðåäíèçîëîíà

àöåïîíàòà («Àäâàíòàí») ïðè ýòèõ çàáîëåâàíèÿõ

áîëåå öåëåñîîáðàçíûì, ÷åì áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà

(«Öåëåñòîäåðì-Â»).

ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ

1. Áåëîóñîâà Ò. À. Íàðóæíàÿ òåðàïèÿ àëëåðãè÷åñêîãî äåðìàòèòà è

ýêçåìû. Âåñòíèê äåðìàòîë. âåíåðîë. 2008;¹ 2:97–103.

2. Ëüâîâ À. Í., Èâàíîâ Î. Ë., Áåëîóñîâà Ò. À., Ïîëóíèíà Ñ. Ñ. Ñîâðå-

ìåííàÿ äèàãíîñòèêà àëëåðãè÷åñêîãî êîíòàêòíîãî äåðìàòèòà: âîçìîæíî-

ñòè è ïåðñïåêòèâû. Ðîññ. æ. êîæ. âåí. áîë. 2007;¹ 3:17–22.

3. Àâêñåíòüåâà Ì. Â. è äð. Ïîëîæåíèå «Ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷å-

ñêîé è ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû ïðè ôîðìèðîâàíèè ïðîåêòîâ ïåðå÷-

íåé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, îòïóñê êîòîðûõ ôèíàíñèðóåòñÿ çà ñ÷åò

áþäæåòà çäðàâîîõðàíåíèÿ. Êðèòåðèè ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé» (ïðîåêò).

ÍÈÈ êëèíèêî-çêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè. Ìîñê-

âà, 2010.

20

2
0
1
1

Î
Ö

Å
Í

Ê
À

È
Â

Û
Á

Î
Ð

¹
1

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
È

Å
Ò

Å
Õ

Í
Î

Ë
Î

Ã
È

È
È

Ñ
Ñ
Ë

Å
Ä

Î
Â

À
Í

È
ß

.
À

Í
À

Ë
È

Ç
.
Ý
Ê

Ñ
Ï

Å
Ð

Ò
È

Ç
À

Òàáëèöà 8 | Ðàñ÷åò ñòîèìîñòè êóðñà ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàòà è áåòàìåòàçîíà âàëåðàòà ñ ó÷åòîì
ñðåäíèõ ðîçíè÷íûõ öåí

Ìåæäóíàðîäíîå íåïàòåíòîâàííîå

íàèìåíîâàíèå

Ðàçîâàÿ

äîçà, ã

Êðàòíîñòü ïðèìåíåíèÿ

ðàç â ñóòêè

Äëèòåëüíîñòü

íàçíà÷åíèÿ

Öåíà çà 1 ã ïðå-

ïàðàòà, ðóá.

Öåíà êóðñà ëå÷åíèÿ ïðå-

ïàðàòîì, ðóá. (M ± ó)

Êðåì 0,1 % 15 ã

Ìåòàëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò 1 1 10 25,78 257,85 ± 19,83

Áåòàìåòîçîíà âàëåðàò 1 2 10 13,28 265,61 ± 33,34

Ìàçü 0,1 % 15 ã

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò 1 1 10 25,82 258,21 ± 21,08

Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò 1 2 10 12,99 259,84 ± 23,07

Êðåì (âñå äîçèðîâêè)

Ìåòàëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò 1 1 10 25,78 257,85 ± 19,83

Áåòàìåòîçîíà âàëåðàò 1 2 10 10,15 203,10 ± 43,96

Ìàçü (âñå äîçèðîâêè)

Ìåòèëïðåäíèçîëîíà àöåïîíàò 1 1 10 24,67 246,73 ± 37,06

Áåòàìåòàçîíà âàëåðàò 1 2 10 10,32 206,37 ± 42,37
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Clinical and Economic Analysis

Pharmacoeconomic analysis of Methylprednisolone aceponate (Advantan)

for treatment of atopic dermatitis and eczema

A. V. Margieva, P. M. Hajlov, I. S. Krysanov, I. M. Korsunskaja, M. V. Avxentyeva

Objective. The objective of the study is comparative pharmacoeconomic analysis of Methylprednisolone aceponate and Betamet-

hasone valerate for treatment of atopic dermatitis and eczema.

Methods. The article reviews materials on efficacy and safety of Methylprednisolone aceponate for treatment of atopic dermatitis

and eczema, contains comparative cost-minimization analysis of application of Methylprednisolone aceponate (Advantan) and Be-

tamethasone valerate (Celestoderm-B).

Results. Use of Methylprednisolone aceponate proved to have a more favorable therapeutic index (a combination of high anti-inf-

lammatory activity and a reliable safety profile) compared to Betamethasone valerate while the expenses related to Advantan and

Celestoderm-B were practically the same both in retail and wholesale market segments.

KEYWORDS: atopic dermatitis; eczema; Methylprednisolone aceponate (Advantan); Betamethasone valerate (Celestoderm);

cost-minimization analysis.
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Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

Óùåðá îò àëêîãîëèçìà äëÿ ðàáîòîäàòåëÿ

Ã. Ð. Õà÷àòðÿí1, Â. È. Ñêîðîáîãàòîâà2, Ô. Ì. Öôàñìàí3

1 Ðîññèéñêèé ãîñóäàðñòâåííûé ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò èì. Í. È. Ïèðîãîâà,
Ìîñêâà, Ðîññèÿ
2 Ãîñóäàðñòâåííûé Ñîâåò Ðåñïóáëèêè Êîìè, ã. Ñûêòûâêàð, Ðåñïóáëèêà Êîìè, Ðîññèÿ
3 ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ
èì. Í. È. Ïèðîãîâà (ÍÈÈ ÊÝÝÔ ÐÃÌÓ), Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Â ñòàòüå ñäåëàíà ïîïûòêà îöåíèòü äîñòóïíîñòü è ñòðóêòóðó èíôîðìàöèè îá ýêîíîìè÷åñêîì óùåðáå îò àëêîãîëèçìà â

öåëîì, åãî ïîñëåäñòâèÿõ äëÿ ðàáîòîäàòåëÿ â ÷àñòíîñòè, à òàêæå î ìåðàõ, ïðåäïðèíèìàåìûõ â ó÷ðåæäåíèÿõ äëÿ áîðüáû ñî

çëîóïîòðåáëåíèåì àëêîãîëåì íà ðàáîòå, â ÑØÀ, ñòðàíàõ Åâðîïû è â Ðîññèè.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: àëêîãîëèçì, óùåðá, ðàáî÷åå ìåñòî, îáçîð ëèòåðàòóðû.

Æóðíàë Àìåðèêàíñêîé ìåäèöèíñêîé àññîöèàöèè

îïðåäåëÿåò àëêîãîëèçì (èëè àëêîãîëüíóþ çàâèñè-

ìîñòü) êàê «ïåðâè÷íîå, õðîíè÷åñêîå çàáîëåâàíèå,

õàðàêòåðèçóþùååñÿ íàðóøåíèåì êîíòðîëÿ íàä

ïðèåìîì ñïèðòíîãî, ïðèñòðàñòèåì ê àëêîãîëþ, ïî-

òðåáëåíèåì àëêîãîëÿ íåñìîòðÿ íà îòðèöàòåëüíûå

ïîñëåäñòâèÿ è èñêàæåíèåì ìûøëåíèÿ» [1].

Îòå÷åñòâåííûå ó÷åíûå ïðåäëàãàëè ñëåäóþùèå

îïðåäåëåíèÿ àëêîãîëèçìà:

� «Çàáîëåâàíèå, íàñòóïàþùåå â ðåçóëüòàòå

÷àñòîãî íåóìåðåííîãî óïîòðåáëåíèÿ ñïèðòíûõ íà-

ïèòêîâ è áîëåçíåííîãî ïðèñòðàñòèÿ ê íèì» (Äåé÷-

ìàí Ý. È.).

� «Çàáîëåâàíèå, âûçûâàåìîå ñèñòåìàòè÷åñêèì

óïîòðåáëåíèåì àëêîãîëüíûõ íàïèòêîâ, õàðàêòåðè-

çóþùååñÿ âëå÷åíèåì ê íèì, ïðèâîäÿùåå ê ïñèõè÷å-

ñêèì è ôèçè÷åñêèì ðàññòðîéñòâàì è íàðóøàþùåå

ñîöèàëüíûå îòíîøåíèÿ ëèöà, ñòðàäàþùåãî ýòèì

çàáîëåâàíèåì» (Ëóêîìñêèé È. È.)

� «Çàáîëåâàíèå, âûçâàííîå ñèñòåìàòè÷åñêèì

óïîòðåáëåíèåì àëêîãîëüíûõ íàïèòêîâ è îáóñëîâ-

ëåííîå âîçäåéñòâèåì àëêîãîëÿ êàê íàðêîòè÷åñêîãî

âåùåñòâà» (Ýíòèí Ã. Ì.).

� «Ïðîãðåäèåíòíîå çàáîëåâàíèå, îïðåäåëÿþùåå-

ñÿ ïàòîëîãè÷åñêèì âëå÷åíèåì ê ñïèðòíûì íà-

ïèòêàì (ïñèõè÷åñêàÿ è ôèçè÷åñêàÿ çàâèñèìîñòü),

ðàçâèòèåì äèñôóíêöèîíàëüíîãî ñîñòîÿíèÿ, àáñòè-

íåíòíîãî ñèíäðîìà ïðè ïðåêðàùåíèè óïîòðåáëå-

íèÿ àëêîãîëÿ, à â äàëåêî çàøåäøèõ ñèòóàöèÿõ —

ñòîéêèìè ñîìàòîíåâðîëîãè÷åñêèìè ðàññòðîéñòâà-

ìè è ïñèõè÷åñêîé äåãðàäàöèåé» (Ìîðîçîâ Ã. Â.,

Èâàíåö Í. Í.).

Àëêîãîëèçì — ýòî ñåðüåçíàÿ è àêòóàëüíàÿ ìèðî-

âàÿ ïðîáëåìà. Ïî äàííûì Ìåæäóíàðîäíîé îðãàíè-

çàöèè òðóäà 2003 ã., 10 – 12 % ýêîíîìè÷åñêè ïðî-

äóêòèâíîé ïîïóëÿöèè ëþäåé (ñòàðøå 14 ëåò) íàõî-

äÿòñÿ â çàâèñèìîñòè îò óïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëÿ [2].

Ñîãëàñíî äàííûì ÅÑ, àëêîãîëü ÿâëÿåòñÿ ïðè÷èíîé

7,4 % ðàííèõ ñìåðòåé â Åâðîïå, óíîñÿ æèçíè

115 òûñ. ëþäåé åæåãîäíî; 5 % ìóæ÷èí è 1 % æåí-

ùèí â Åâðîïå (âñåãî 23 ìëí ÷åëîâåê) ñòðàäàþò àë-

êîãîëüíîé çàâèñèìîñòüþ. Ïî äàííûì 2007 ã., îêîëî

3,8 % íàñåëåíèÿ ÑØÀ çàâèñèò îò àëêîãîëÿ [3, 4].

Óñòàíîâëåíî, ÷òî ëþäè, ñòðàäàþùèå àëêîãîëèç-

ìîì, íà 60 % ÷àùå ãîñïèòàëèçèðóþòñÿ, ÷åì òå, êòî

íå èìååò àëêîãîëüíîé çàâèñèìîñòè [5]. À ëþäè,

óïîòðåáëÿþùèå àëêîãîëü, îáðàùàþòñÿ çà ìåäè-

öèíñêîé ïîìîùüþ â 1,6 ðàç ÷àùå íåïüþùèõ [6].

Ïîòðåáëåíèå àëêîãîëÿ, ïî äàííûì 2000 – 2001 ãã.,

ñîñòàâëÿëî â ÑØÀ 8,5 ë íà ÷åëîâåêà, â Êàíàäå —

8,3 ë, âî Ôðàíöèè — 13,5 ë, â Ãåðìàíèè — 12,9 ë, â

Èñïàíèè — 12,3 ë, â Âåëèêîáðèòàíèè — 10,4 ë, â

Èòàëèè — 9,1 ë [7, 8].

Â Ðîññèè, ïî ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèÿ, ïðîâå-

äåííîãî â 2003 ã., 4,8 % âçðîñëûõ ëþäåé ñòðàäàþò

àëêîãîëüíîé çàâèñèìîñòüþ [8]. Â 2009 ã. íàðêîëî-

ãè÷åñêîé ñëóæáîé ÐÔ áûëî çàðåãèñòðèðîâàíî, ÷òî

ïî÷òè 2 % íàñåëåíèÿ ñòðàíû áîëüíû àëêîãîëèçìîì

[9]. Â äðóãîé ðàáîòå ïðèâîäÿòñÿ ñõîæèå öèôðû: â

ÐÔ îêîëî 2 % ìóæ÷èí è 1 % æåíùèí â âîçðàñòå îò

18 äî 60 ëåò ñòðàäàþò àëêîãîëèçìîì [10]. Ïî÷òè

÷åòâåðòü (23,4 %) ñìåðòåé â íàøåé ñòðàíå ñâÿçàíà,

òàê èëè èíà÷å, ñ óïîòðåáëåíèåì àëêîãîëÿ [8]. È ñî-

ãëàñíî èíôîðìàöèè Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðà-

âîîõðàíåíèÿ (ÂÎÇ), óðîâåíü ïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëÿ

â Ðîññèè ïðîäîëæàåò óâåëè÷èâàòüñÿ èç ãîäà â ãîä

[11]. Ïî äàííûì Ðîññòàòà, ïîòðåáëåíèå ó÷òåííîãî

àëêîãîëÿ íà äóøó íàñåëåíèÿ â ñòðàíå âûðîñëî ñ

5,38 ë àáñîëþòíîãî àëêîãîëÿ â 1990 ã. äî 10,1 ë â

2007 ã., ò.å. â 1,8 ðàçà [9].
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Òàêèì îáðàçîì, î÷åâèäíî, ÷òî îò àëêîãîëüíîé çà-

âèñèìîñòè ñòðàäàåò çíà÷èòåëüíîå ÷èñëî ëþäåé ïî

âñåé ïëàíåòå, è ïîñëåäñòâèÿ ýòîãî îõâàòûâàþò ìíî-

ãèå ñôåðû äåÿòåëüíîñòè ÷åëîâåêà, â òîì ÷èñëå è

òðóäîâóþ.

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ îñíîâíûì èíñòðóìåíòîì ïî-

èñêà äàííûõ äëÿ íàó÷íîãî àíàëèçà â îáëàñòè çäðà-

âîîõðàíåíèÿ ÿâëÿåòñÿ Èíòåðíåò, ñîäåðæàùèé êàê

îáùèå, òàê è ñïåöèàëüíûå áàçû äàííûõ. Àâòîðû

àíàëèçèðîâàëè ñâåäåíèÿ, ïîëó÷åííûå èç ýëåêòðîí-

íûõ èñòî÷íèêîâ. Èñêëþ÷åíèå ñîñòàâèëà êíèãà îä-

íîãî èç ïðèçíàííûõ ðîññèéñêèõ ýêñïåðòîâ ïî äàí-

íîìó âîïðîñó [8], òàêæå ôðàãìåíòàðíî ïðåäñòàâ-

ëåííàÿ â Èíòåðíåòå.

Â äîñòóïíûõ èñòî÷íèêàõ ãëîáàëüíîé ñåòè Èíòåð-

íåò áûë ïðîâåäåí ïîèñê ðàáîò ïî òåìå óùåðáà îò

àëêîãîëèçìà äëÿ ðàáîòîäàòåëÿ, îïóáëèêîâàííûõ ñ

1970 ïî 2010 ã. â ÑØÀ, ñòðàíàõ ÅÑ è Ðîññèè. Âðå-

ìåííîé äèàïàçîí ïîèñêà áûë ðàñøèðåí äî 1970 ã.

ïîñêîëüêó äàííûå çà ïîñëåäíåå äåñÿòèëåòèå ïî

Ðîññèè îòñóòñòâîâàëè.

Ïîèñê ïðîâîäèëñÿ êàê â ñïåöèàëèçèðîâàííûõ

ýëåêòðîííûõ áàçàõ äàííûõ, òàê è ñ ïîìîùüþ ïî-

èñêîâûõ ñèñòåì Google è Yandex íà àíãëèéñêîì,

ôðàíöóçñêîì è ðóññêîì ÿçûêàõ, ïî êëþ÷åâûì ñëî-

âàì — «alcoholism», or «alcohol abuse» or «alco-

hol» + «employee» + «workplace»; èëè «alcool» +

«influence» + «travail».

Äëÿ ïîèñêà â ðóññêîÿçû÷íîì Èíòåðíåòå èñïîëü-

çîâàëñÿ âåñü íàáîð êëþ÷åâûõ ñëîâ ïî èñêîìîé ïðî-

áëåìå â ñî÷åòàíèÿõ: àëêîãîëèçì + (ïðîãóëû èëè

òðàâìàòèçì èëè âëèÿíèå íà ýêîíîìèêó èëè ýêîíî-

ìè÷åñêèé óùåðá èëè âëèÿíèå íà ïðîèçâîäèòåëü-

íîñòü òðóäà èëè óâîëüíåíèÿ ñ ðàáîòû).

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ

Ïî äàííûì Ìåæäóíàðîäíîé îðãàíèçàöèè òðóäà,

3 – 5 % ðàáîòàþùèõ ëþäåé ïî âñåìó ìèðó ñòðàäà-

þò îò àëêîãîëüíîé çàâèñèìîñòè [12]. Óñòàíîâëåíî,

÷òî áîëåå 70 % àëêîãîëèêîâ â ìèðå ñîñòàâëÿþò ðà-

áîòàþùèå ëþäè [2].

Â èñòî÷íèêàõ [5, 13] ïðèâîäèòñÿ ïðèìåðíî îäè-

íàêîâûé ñïèñîê ïîñëåäñòâèé àëêîãîëüíîé çàâè-

ñèìîñòè ðàáîòàþùåãî ÷åëîâåêà, ñïîñîáíûõ òåì

èëè èíûì îáðàçîì íàíåñòè âðåä èëè óùåðá ðàáîòî-

äàòåëþ:

� óâåëè÷èâàåòñÿ ÷èñëî è îïîçäàíèé íà ðàáîòó;

� âîçðàñòàåò ÷èñëî íåñ÷àñòíûõ ñëó÷àåâ íà ïðî-

èçâîäñòâå, à òàêæå ÷èñëî äíåé, ïðîïóùåííûõ ñî-

òðóäíèêîì ïî áîëåçíè;

� óâåëè÷èâàþòñÿ ñòðàõîâûå âûïëàòû ðàáîò-

íèêàì;

� âîçíèêàþò òðåíèÿ, ðàçíîãëàñèÿ ìåæäó ñîòðóä-

íèêàìè;

� ñòàíîâèòñÿ çíà÷èòåëüíî áîëüøå «òåêó÷åñòü»

êàäðîâ;

� ïðîÿâëÿåòñÿ íåãàòèâíîå âëèÿíèå íà ðåïóòàöèþ

êîìïàíèè;

� ó÷àùàþòñÿ ñëó÷àè âîðîâñòâà è ìîøåííè-

÷åñòâà;

� ïðèíÿòèå íåýôôåêòèâíûõ ðåøåíèé.

Ê ýòîìó ïåðå÷íþ ìîæíî äîáàâèòü òàêæå íå

ñîçäàííóþ ïðîäóêöèþ, èëè óïóùåííóþ âûãîäó è

ìåäèöèíñêèå ðàñõîäû, îáóñëîâëåííûå àññîöèè-

ðîâàííûìè ñ çëîóïîòðåáëåíèåì àëêîãîëåì çàáîëå-

âàíèÿìè.

Ýòè ïîêàçàòåëè è áûëè ïðåäìåòîì íàøåãî ïîèñ-

êà. Â òåêñòå îíè äëÿ óäîáñòâà âûäåëåíû êóðñèâîì.

Ñîåäèíåííûå Øòàòû Àìåðèêè

Â ÑØÀ â 2008 ã. äîëÿ ðàáîòàþùèõ àëêîãîëèêîâ

ñîñòàâëÿëà 80 % [3, 14]. «Àëêîãîëüíûå óáûòêè» â

ÑØÀ â öåëîì èìåþò ñëåäóþùóþ ñòðóêòóðó:

� 33 % — óðîí èç-çà âðåìåííîé è ïîñòîÿííîé íå-

òðóäîñïîñîáíîñòè (àëêîãîëüíûå óâå÷üÿ), à òàêæå

ñìåðòåëüíûå èñõîäû (â îñíîâíîì — àâòîäîðîæíûå

ïðîèñøåñòâèÿ);

� 19 % — ñòðàõîâûå âûïëàòû;

� 16 % — ïîòåðè ñîáñòâåííîñòè ïî âèíå áîëü-

íûõ àëêîãîëèçìîì;

� 16 % — «íå ñîçäàííàÿ» ïðîäóêöèÿ;

� 9 % — óáûòêè îò ëåñíûõ è èíûõ ïîæàðîâ,

çàææåííûõ «ïüÿíîé ðóêîé»;

� 7 % — ìåäèöèíñêèå èçäåðæêè [15].

Ïðè ýòîì óñòàíîâëåíî, ÷òî 20 % ðàáîòàþùåãî

íàñåëåíèÿ â ÑØÀ çëîóïîòðåáëÿþò àëêîãîëåì (ïî

äàííûì 1994 ã.) [16, 17]. Â 2006 ã. áûëî ïîäñ÷èòà-

íî, ÷òî 1,83 % (2,3 ìëí) ðàáîòàþùèõ ëþäåé óïîò-

ðåáëÿþò àëêîãîëü äî ðàáîòû; 7,06 % (8,9 ìëí) — âî

âðåìÿ ðàáî÷åãî äíÿ; 9,23 % (11,6 ìëí) ðàáîòàþò â

ñîñòîÿíèè ïîõìåëüÿ [18]. Êðîìå òîãî èìåþòñÿ äàí-

íûå 1999 ã. î òîì, ÷òî ñðåäè ëþäåé, çàíÿòûõ â òå÷å-

íèå ïîëíîãî ðàáî÷åãî äíÿ, 6,2 ìëí. (7,6 %) çëîóïîò-

ðåáëÿþò àëêîãîëåì [2, 13].

Ñ 1975 ã. â ÑØÀ ïðîñëåæèâàåòñÿ òåíäåíöèÿ ê

óâåëè÷åíèþ ýêîíîìè÷åñêîãî óùåðáà îò àëêîãîëèç-

ìà è ëèøü ñ 1998 ïî 2003 – 2004 ãã. ïðîèñõîäèò åãî

ïîñòåïåííàÿ ñòàáèëèçàöèÿ (òàáë. 1). Ïî äàííûì

1998 ã., îáùèé ýêîíîìè÷åñêèé óùåðá îò àëêîãîëèç-

ìà ñîñòàâèë 2,4 % âàëîâîãî âíóòðåííåãî ïðîäóêòà

(ÂÂÏ) ÑØÀ [19, 20].

Â ÑØÀ â 1994 ã. ïðîèçâîäèòåëüíîñòü òðóäà

ñîòðóäíèêîâ, ñòðàäàþùèõ îò àëêîãîëüíîé çàâè-

ñèìîñòè, ïàäàëà íà 25 – 40 % [16, 17]. Â ðàáîòå,

îïóáëèêîâàííîé ïîçæå (2003 ã.), óêàçàíà ïîõîæàÿ

öèôðà — 33 % [2]. Îòìå÷åíî òàêæå ÷òî èç-çà àëêî-

ãîëèçìà ïðîèçâîäèòåëüíîñòü òðóäà â ñðåäíåì ïà-

äàåò íà 13 äíåé åæåãîäíî. Ýòîò ïîêàçàòåëü ó àëêî-

ãîëèêîâ íà 5 äíåé áîëüøå, ïî ñðàâíåíèþ ñ ëþäüìè,

íå ñòðàäàþùèìè àëêîãîëèçìîì [5].
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Íå ïîäëåæèò ñîìíåíèþ ñâÿçü ìåæäó óïîòðåáëå-

íèåì àëêîãîëÿ è ïîëó÷åíèåì ðàçëè÷íûõ òðàâì

(òàáë. 2). ×åì òÿæåëåå òðàâìà, òåì áîëüøèé ïðî-

öåíò òàêèõ òðàâì ñâÿçàí ñ óïîòðåáëåíèåì àëêîãîëÿ.

Ïî÷òè ïîëîâèíà ãîñïèòàëèçàöèé â ñòàöèîíàðû ñ

òðàâìàìè ñâÿçàíû ñ óïîòðåáëåíèåì àëêîãîëÿ

[19, 24].

Ïî äàííûì 1989 ã., äî 40 % íåñ÷àñòíûõ ñëó÷àåâ

ñî ñìåðòåëüíûì èñõîäîì íà ïðîèçâîäñòâå è äî

47 % ïðîèçâîäñòâåííûõ òðàâì ìîãóò áûòü ñâÿçàíû

ñ óïîòðåáëåíèåì àëêîãîëÿ èëè àëêîãîëèçìîì ïî-

ñòðàäàâøèõ [13, 25]. Ëþäè, óïîòðåáëÿþùèå àëêî-

ãîëü, â 2,7 ðàçà ÷àùå ïðîïóñêàþò ðàáîòó èç-çà

òðàâì íà ïðîèçâîäñòâå, â 3,6 ðàçà ÷àùå ñòðàäàþò

âñëåäñòâèå ïðîèçâîäñòâåííûõ òðàâì ïî ñðàâíå-

íèþ ñ íåïüþùèìè ðàáîòíèêàìè [2].

Â 1969 ã. â äîêëàäå âèöå-ïðåçèäåíòà Àìåðèêàí-

ñêîãî îáùåñòâà ïî áîðüáå ñ àëêîãîëèçìîì îòìå-

÷àëîñü, ÷òî ó àëêîãîëèêîâ òåðÿåòñÿ 22 ðàáî÷èõ äíÿ

â ãîäó [15]. Ïî áîëåå ïîçäíèì äàííûì (2003 ã.),

ëþäè, ñòðàäàþùèå àëêîãîëèçìîì, ïðîïóñêàþò â

ñðåäíåì 15 ðàáî÷èõ äíåé â ãîäó, ïî÷òè â 2 ðàçà áîëü-

øå, ÷åì ëþäè, íå ñòðàäàþùèå îò àëêîãîëèçìà. Òàê-

æå îòìå÷åíî, ÷òî ëèöà, óïîòðåáëÿþùèå àëêîãîëü,

â 2,5 ðàçà ÷àùå ïðîïóñêàþò 8 èëè áîëåå ðàáî÷èõ

äíåé áåç îáúÿñíåíèÿ ëèáî ïî óâàæèòåëüíîé ïðè÷è-

íå ïî ñðàâíåíèþ ñ íåïüþùèìè ñîòðóäíèêàìè [2].

Óñòàíîâëåíî, ÷òî â 1995 ã. â ÑØÀ îêîëî 10 % ñî-

òðóäíèêîâ îòìå÷àëè îïîçäàíèÿ èëè ïðîãóë ðàáîòû

â ñâÿçè ñ óïîòðåáëåíèåì àëêîãîëÿ [26]. Óïîòðåáëå-

íèå àëêîãîëÿ íåãàòèâíî ñêàçûâàåòñÿ íà âçàèìî-

îòíîøåíèÿõ ìåæäó ñîòðóäíèêàìè: 40 % èìåþùèõ

ðàáîòó ëþäåé îòìå÷àþò õîòÿ áû îäíî îòðèöàòåëü-

íîå ïîñëåäñòâèå çëîóïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëåì êîë-

ëåãàìè, ñêàçàâøååñÿ íà èõ ðàáî÷èõ îòíîøåíèÿõ (ïî

äàííûì 1998 ã.) [2]. Â 2002 ã. îò 15 äî 40 % äèñöèï-

ëèíàðíûõ âçûñêàíèé, ïîëó÷àåìûõ ðàáîòàþùèìè

â ÑØÀ, áûëè ñâÿçàíû ñ óïîòðåáëåíèåì èìè àëêî-

ãîëÿ [2].

Î÷åâèäíî, ÷òî àëêîãîëèçì ñîòðóäíèêîâ ìîæåò

âåñòè ê èõ óâîëüíåíèþ. Â òàáë. 3 ïðèâåäåíû äàííûå

ïî ÑØÀ çà 1997 ã. î êîëè÷åñòâå óâîëüíåíèé ñðåäè

ñîòðóäíèêîâ â çàâèñèìîñòè îò çëîóïîòðåáëåíèÿ

èìè àëêîãîëåì. Èíòåðåñíî, ÷òî ñîòðóäíèêè, çëî-

óïîòðåáëÿþùèå àëêîãîëåì, ÷àùå ïðåäïî÷èòàþò

óõîäèòü ñ ðàáîòû äîáðîâîëüíî, íåæåëè áûòü óâî-

ëåííûìè ðàáîòîäàòåëÿìè [13].

Â îäíîé èç ñòàòåé [13] àíàëèçèðîâàëàñü âçàèìî-

ñâÿçü ðàçìåðà ó÷ðåæäåíèÿ ñ êîëè÷åñòâîì ñîòðóäíè-

êîâ, çëîóïîòðåáëÿþùèõ àëêîãîëåì (òàáë. 4). Íàè-

áîëåå âûñîêàÿ ÷àñòîòà çëîóïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëåì

â ÑØÀ â 1994 ã. îòìå÷àëàñü â íåáîëüøèõ ó÷ðåæäå-

íèÿõ (1 – 24 ñîòðóäíèêà), à â 1997 ã. — óæå â ó÷ðåæ-

äåíèÿõ ñî ñðåäíèì êîëè÷åñòâîì ñîòðóäíèêîâ (25 –

499). Áûëî òàêæå ïîêàçàíî, ÷òî â êîìïàíèÿõ, ãäå ðà-

áîòàþò ïîðÿäêà 200 ÷åëîâåê, ñîòðóäíèêè è ÷ëåíû

èõ ñåìåé 40 ðàç â ãîä ãîñïèòàëèçèðóþòñÿ è 121 ðàç
24
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Òàáëèöà 1 | Äèíàìèêà óùåðáà îò àëêîãîëèçìà

Ãîä
Îáùèé óùåðá îò àëêîãîëèçìà,

ìëðä äîëë.

1975 [21] 42,75

1992 [19] 148,0

1995 [19] 166,5

1998 [9, 20, 22] 184,6

2003 [5] 185,0

2004 [23] 185,0

Òàáëèöà 2 | Òðàâìû, ñâÿçàííûå ñ óïîòðåáëåíèåì
àëêîãîëÿ â 2002 ã. (äîëÿ îò îáùåãî ÷èñëà) [5]

Âèä òðàâìû Äîëÿ, %

Àâòî/ìîòî:

ñî ñìåðòåëüíûì èñõîäîì 41

ñ ïîëó÷åíèåì òåëåñíûõ ïîâðåæäåíèé

(áåç ñìåðòåëüíûõ èñõîäîâ)
9

Îæîãè 45

Óòîïëåíèÿ* 38

Ñóèöèäû* 28

Íàñèëèå (âêëþ÷àÿ óáèéñòâà)* 46

* Ñðåäè ëþäåé ñòàðøå 15 ëåò.

Òàáëèöà 3 | Èòîãè 1997 «ðàáî÷åãî ãîäà» â ÑØÀ
äëÿ ñîòðóäíèêîâ â âîçðàñòå 18–49 ëåò, çàíÿòûõ ïîë-
íûé ðàáî÷èé äåíü [13]

Èòîã (èñõîä)

Äîëÿ ñîòðóä-

íèêîâ, çëî-

óïîòðåáëÿþùèõ

àëêîãîëåì, %

Äîëÿ ñîòðóä-

íèêîâ, íå çëî-

óïîòðåáëÿþùèõ

àëêîãîëåì, %

Ñìåíà òðåõ è áîëåå

ðàáîòîäàòåëåé çà 1 ãîä
8,0 4,4

Äîáðîâîëüíîå óâîëüíåíèå

çà 1 ãîä
19,7 15,8

Óâîëüíåíèå ðàáîòîäàòåëåì

çà 1 ãîä
0,9 1,4

Òàáëèöà 4 | Äîëÿ ñîòðóäíèêîâ, çëîóïîòðåáëÿþ-
ùèõ àëêîãîëåì â çàâèñèìîñòè îò ðàçìåðà ó÷ðåæäå-
íèÿ â ÑØÀ, % [13, 28, 29]

×èñëî ñîòðóäíèêîâ

â ó÷ðåæäåíèè
1994 ã. 1997 ã.

1–24 9,6 7,0

25–499 7,9 8,3

500 è áîëåå 7,3 7,4



â ãîä ïîëó÷àþò àìáóëàòîðíîå ëå÷åíèå ïî ïîâîäó

çëîóïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëåì [24, 27].

Ïðåäñòàâëÿåò èíòåðåñ îáçîð ìåòîäîâ, ñïîñîáíûõ

óìåíüøèòü âðåä, íàíîñèìûé àëêîãîëèêàìè ðàáîòî-

äàòåëþ. Åñëè îáîáùèòü èíôîðìàöèþ, íàéäåííóþ â

ðàáîòàõ [3, 13], ïîñâÿùåííûõ áîðüáå ñ àëêîãîëèç-

ìîì â ó÷ðåæäåíèÿõ â ÑØÀ, òî ñïèñîê ïðåäïðèíè-

ìàåìûõ ìåð áóäåò âûãëÿäåòü ñëåäóþùèì îáðàçîì:

� îáåñïå÷åíèå ñîòðóäíèêîâ èíôîðìàöèåé î âðå-

äå àëêîãîëÿ çäîðîâüþ;

� íàëè÷èå (â ïèñüìåííîé ôîðìå) ïîëèòèêè/óñòà-

âà â îòíîøåíèè óïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëÿ;

� ïðåäîñòàâëåíèå ñîòðóäíèêàì ïðîãðàììû ïî-

ìîùè;

� òåñòèðîâàíèå ñîòðóäíèêîâ è êàíäèäàòîâ ïðè

ïðèåìå íà ðàáîòó íà ïðåäìåò àëêîãîëüíîé çàâè-

ñèìîñòè;

� ãðóïïû ñàìî- è âçàèìîïîìîùè;

� èíäèâèäóàëüíîå êîíñóëüòèðîâàíèå;

� æèëèùíûå ïðîãðàììû;

� ìåäèêàìåíòîçíàÿ ïîìîùü.

Ïî ðåçóëüòàòàì îäíîãî èç èññëåäîâàíèé, ïðîâå-

äåííîãî â øòàòå Îãàéî, òàêèå ìåðû ìîãóò íà 91 %

óìåíüøèòü êîëè÷åñòâî ïðîãóëîâ, íà 93 % — êîëè-

÷åñòâî îøèáîê â ðàáîòå è íà 97 % — ÷èñëî ïðîèç-

âîäñòâåííûõ òðàâì [30]. Òàêæå óñòàíîâëåíî, ÷òî

46 % ó÷àñòíèêîâ ãðóïï ñàìî- è âçàèìîïîìîùè ïå-

ðåñòàþò óïîòðåáëÿòü àëêîãîëüíûå íàïèòêè [3, 14].

Â îäíîé èç ðàáîò îáíàðóæåíà èíôîðìàöèÿ î 199

ïèëîòàõ êîììåð÷åñêîé àâèàêîìïàíèè, âîñïîëüçî-

âàâøèõñÿ ïðîãðàììîé ïîìîùè ïî áîðüáå ñ àëêîãî-

ëèçìîì, êîòîðóþ êîìïàíèÿ ïðåäîñòàâëÿëà ñâîèì

ñîòðóäíèêàì â ïåðèîä ñ 1973 ïî 1989 ãã. Â ðåçóëüòà-

òå 87 % ïèëîòîâ, ïðèíÿâøèõ â íåé ó÷àñòèå, âåðíó-

ëèñü ê ñâîèì îáÿçàííîñòÿì [31]. Ïðîïàãàíäà çäîðî-

âîãî îáðàçà æèçíè è èíôîðìèðîâàíèå ñîòðóäíèêîâ

î âðåäå àëêîãîëÿ äëÿ çäîðîâüÿ òàêæå ìîæåò óìåíü-

øèòü óùåðá îò àëêîãîëèçìà. Òàê, ïî äàííûì îäíîãî

èç èññëåäîâàíèé 1986 ã., íà ïðåäïðèÿòèè áûëè ââå-

äåíû òðè äâóõ-÷àñîâûå ëåêöèè, ïîñâÿùåííûå âðåä-

íîìó âëèÿíèþ çëîóïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëåì íà çäî-

ðîâüå, êîòîðûå ïîñåòèëè 294 ðàáî÷èõ. Ïî ïðîøåñò-

âèè øåñòè ìåñÿöåâ 76 % èç íèõ çíà÷èòåëüíî

óìåíüøèëè óïîòðåáëåíèå àëêîãîëÿ [31]. Â äðóãîì

èññëåäîâàíèè, ïðîâîäèâøåìñÿ â ÑØÀ íà ïðîòÿæå-

íèè òðåõ ïåðèîäîâ (â 1992, 1995 è 1999 ãã.) îêîëî

3 òûñ. ðàáîòíèêîâ êðóïíîãî ïðåäïðèÿòèÿ áûëè ðàí-

äîìèçèðîâàíû â òðè ãðóïïû. Ïåðâàÿ ïîñåùàëà

âîñüìè÷àñîâîé ñîöèàëüíûé òðåíèíã î ïðîïàãàíäå

çäîðîâîãî îáðàçà æèçíè, 2-ÿ — ÷åòûðåõ÷àñîâîé èí-

ôîðìàöèîííûé òðåíèíã, ðàññêàçûâàþùèé îá óñòà-

âå â îòíîøåíèè óïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëÿ íà äàííîì

ïðåäïðèÿòèè è ïðîãðàììàõ ïîìîùè ñîòðóäíèêàì,

ñòðàäàþùèì îò àëêîãîëüíîé çàâèñèìîñòè, 3-ÿ

ãðóïïà áûëà êîíòðîëüíîé. Ïî ðåçóëüòàòàì àíêåòè-

ðîâàíèÿ, ïðîâåäåííîãî çà 2 – 4 íåäåëè äî è ÷åðåç

2 – 4 íåäåëè ïîñëå òðåíèíãîâ â ïåðâîé ãðóïïå êîëè-

÷åñòâî ëèö, óïîòðåáëÿþùèõ àëêîãîëü, óìåíüøè-

ëîñü ñ 20 äî 11 %, âî âòîðîé — ñ 18 äî 10 %, â òî

âðåìÿ êàê â ãðóïïå êîíòðîëÿ öèôðà îñòàâàëàñü íå-

èçìåííîé — 13 %. Â öåëîì æå êîëè÷åñòâî ñîòðóä-

íèêîâ, óïîòðåáëÿþùèõ àëêîãîëü, óìåíüøèëîñü ñ

24 % â 1992 ã. äî 17 % â 1999 ã. [32]. Ñîãëàñíî äàí-

íûì îäíîé èç ðàáîò 2003 ã., âëîæåíèÿ â ñêðèíèíã,

ïðîôèëàêòè÷åñêèå îáñëåäîâàíèÿ è êðàòêîñðî÷íîå

ëå÷åíèå àëêîãîëèçìà ïðèâîäÿò ê óìåíüøåíèþ êî-

ëè÷åñòâà äíåé ïðåáûâàíèÿ â ñòàöèîíàðå, ñâÿçàí-

íûõ ñî çëîóïîòðåáëåíèåì àëêîãîëÿ, íà 37 % [5].

Ñòðàíû Åâðîïåéñêîãî ñîþçà

Ïî äàííûì ÂÎÇ, â 2003 ã. ýêîíîìè÷åñêèé óùåðá,

ñâÿçàííûé ñ óïîòðåáëåíèåì àëêîãîëÿ, â ñòðàíàõ ÅÑ

ñîñòàâèë 125 ìëðä. åâðî, ÷òî ýêâèâàëåíòíî 1,3 %

åãî ÂÂÏ [33]. Èçäåðæêè îò àëêîãîëèçìà çíà÷èòåëü-

íû êàê çà ñ÷åò åãî ìåäèöèíñêèõ ïîñëåäñòâèé, òàê è

â ñâÿçè ñ âûòåêàþùåé èç ýòîãî íåÿâêîé íà ðàáîòó,

èëè îáóñëîâëåííîé èì ïðåñòóïíîñòüþ. Îíè îöå-

íèâàþòñÿ â ñóììó îêîëî 39 ìëðä äîëë. â ãîä â Âåëè-

êîáðèòàíèè [34] è 22,5 ìëðä äîëë. âî Ôðàíöèè [35].

Èçäåðæêè îò àëêîãîëèçìà äîñòèãàþò 1 % ÂÂÏ ðàç-

âèòûõ ñòðàí [35]. Îíè âêëþ÷àþò â ñåáÿ ïðÿìûå

çàòðàòû, ñâÿçàííûå ñ ïîòðåáëåíèåì ìåäèöèíñêèõ

òîâàðîâ è óñëóã, à òàêæå êîñâåííûå çàòðàòû, ñâÿçàí-

íûå ñ ïîòåðåé ïðîèçâîäèòåëüíîñòè òðóäà, ïðî-

ïóñêîâ ðàáîòû ïî áîëåçíè è ïð.

Â Âåëèêîáðèòàíèè, ïî äàííûì 2007 ã., 26 %

èìåþùèõ ðàáîòó ëþäåé çëîóïîòðåáëÿþò àëêîãîëåì

[36]. Ñîãëàñíî äàííûì ÂÎÇ, â Âåëèêîáðèòàíèè äî

25 % ñëó÷àåâ òðàâìàòèçìà è äî 60 % ñìåðòåëüíûõ

èíöèäåíòîâ íà ïðîèçâîäñòâå èëè ðàáî÷åì ìåñòå

âåðîÿòíî ñâÿçàíû ñ óïîòðåáëåíèåì àëêîãîëÿ [7].

Â Áåëüãèè îêîëî 30 %, â Ãåðìàíèè — 20 – 30 %

[37], à âî Ôðàíöèè — 10 – 20 % ïðîèçâîäñòâåííûõ

òðàâì ìîãóò áûòü ñâÿçàíû ñ óïîòðåáëåíèåì àëêî-

ãîëÿ [11]. Îòìå÷àåòñÿ, îäíàêî, ÷òî ýòî äîâîëüíî ñî-

ìíèòåëüíàÿ ñòàòèñòèêà (ãäå íåðåäêî ïóòàþò ïðè÷è-

íû è ñëåäñòâèÿ) è òî÷íàÿ îöåíêà çàòðóäíèòåëüíà

èç-çà ïî÷òè ïîñòîÿííîãî îòðèöàíèÿ ôàêòîâ çëî-

óïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëåì.

Ïî äàííûì 2000 ã., â Èñïàíèè 40 – 70 % ðàáî-

òàþùèõ çëîóïîòðåáëÿþò àëêîãîëåì; ëèöà, óïîòðåá-

ëÿþùèå àëêîãîëü, â 2 – 4 ðàçà ÷àùå ñòðàäàþò îò

òðàâì íà ïðîèçâîäñòâå è â 2 – 3 ðàçà ÷àùå ïðîãóëè-

âàþò ðàáîòó [38]. Â Ãåðìàíèè 5 – 7 % ñîòðóäíèêîâ

ó÷ðåæäåíèé (âíå çàâèñèìîñòè îò ðàçìåðà ó÷ðåæäå-

íèÿ, îòðàñëè èëè êâàëèôèêàöèè ñîòðóäíèêà) ñòðà-

äàþò àëêîãîëüíîé çàâèñèìîñòüþ [37]. Â Âåëèêî-

áðèòàíèè 90 % äèðåêòîðîâ ó÷ðåæäåíèé îòìå÷àþò

ïîòðåáëåíèå àëêîãîëÿ ñîòðóäíèêàìè êàê îñòðóþ

ïðîáëåìó [7]. Óñòàíîâëåíî, ÷òî â Ëàòâèè èç-çà àë-

êîãîëèçìà ïðîèçâîäèòåëüíîñòü òðóäà ïàäàåò íà

10 % [7].

Òîëüêî â 30 % ñòðàí Çàïàäíîé Åâðîïû ñóùå-

ñòâóþò ïðîãðàììû, íàïðàâëåííûå íà óìåíüøåíèå
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óùåðáà îò àëêîãîëèçìà äëÿ ðàáîòîäàòåëÿ, à â 6 %

åâðîïåéñêèõ ãîñóäàðñòâ àëêîãîëü íà ðàáî÷åì ìåñòå

çàïðåùåí. Âèäû è îáúåì ìåðîïðèÿòèé, íàïðàâëåí-

íûõ íà áîðüáó ñ àëêîãîëèçìîì â ó÷ðåæäåíèÿõ, â Çà-

ïàäíîé Åâðîïå äîñòàòî÷íî ñèëüíî âàðüèðóþò â çà-

âèñèìîñòè îò ñòðàíû [11]. Íàïðèìåð, â Ãåðìàíèè

ïðîãðàììû, íàïðàâëåííûå íà óìåíüøåíèå âðåäà îò

àëêîãîëèçìà ñîòðóäíèêîâ, èìåþò áîëåå ÷åì 2 òûñ.

ïðåäïðèÿòèé ïî âñåé ñòðàíå, à â Øâåéöàðèè —

òîëüêî íåñêîëüêî ñàìûõ êðóïíûõ ïðåäïðèÿòèé.

Â Èðëàíäèè íàèáîëåå ïîïóëÿðíîé ìåðîé áîðüáû

ÿâëÿåòñÿ ïðåäîñòàâëåíèå ðàáîòîäàòåëÿìè ñîòðóä-

íèêàì ïðîãðàìì ïîìîùè ïî áîðüáå ñ àëêîãîëèç-

ìîì, â Èñëàíäèè æå áîëüøå ïðàêòèêóåòñÿ ïîñåùå-

íèå îáùåñòâ àíîíèìíûõ àëêîãîëèêîâ [11]. Íà

ôðàíöóçñêèõ ïðåäïðèÿòèÿõ áîëåå 90 % ðàáîòíèêîâ

ïðèíèìàþò ó÷àñòèå â êîëëåêòèâíûõ ïîñåùåíèÿõ

ðàçëè÷íûõ ïðàçäíåñòâ, ãäå â 70 % ñëó÷àåâ ïðåäëà-

ãàåòñÿ àëêîãîëü. Òåì íå ìåíåå, 58 % òàêèõ ïðåäïðè-

ÿòèé íå ïðåäïðèíèìàþò ïî ýòîìó ïîâîäó íèêàêèõ

ñïåöèàëüíûõ ìåð [39].

Òàêèì îáðàçîì, ñîäåðæàùèåñÿ â ýëåêòðîííûõ ñå-

òÿõ äàííûå ïî èçó÷àåìîé ïðîáëåìå â ÅÑ ðàçðîçíå-

íû, íåïîëíû è, âîçìîæíî, èñêàæåíû.

Ðîññèÿ

Ìîäåëüíûé àíàëèç, ïðîâåäåííûé ëàáîðàòîðèåé

ôàðìàêîýêîíîìèêè ÍÈÈ ôàðìàöèè ÌÌÀ èì. Ñå-

÷åíîâà â 2010 ã., ïîêàçàë, ÷òî ìèíèìàëüíîå ñóì-

ìàðíîå áðåìÿ àëêîãîëèçìà è ÷ðåçìåðíîãî óïîò-

ðåáëåíèÿ àëêîãîëÿ â Ðîññèè ñîñòàâëÿåò áîëåå

647,7 ìëðä ðóá. â ãîä. Ýòà ñóììà ýêâèâàëåíòíà 2 %

ÂÂÏ ñòðàíû [9].

Â ñîâåòñêîé Ðîññèè ïðîèçâîäèòåëüíîñòü òðóäà

ó ëèö, çëîóïîòðåáëÿþùèõ àëêîãîëåì, ïàäàëà â

ñðåäíåì íà 30 % ïî äàííûì 1983 ã. [40]. Ñîãëàñíî

íåêîòîðûì äàííûì, â ñîâåòñêîé Ðîññèè ëèøü 5 %

ñëó÷àåâ ïðîèçâîäñòâåííîãî òðàâìàòèçìà ïðîèñ-

õîäèëî íà ïî÷âå óïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëÿ [15]. Ïî

äàííûì ñîâåòñêîãî ïåðèîäà, ó ðàáî÷èõ, çëîóïîò-

ðåáëÿþùèõ àëêîãîëåì, ïîòåðè ðàáî÷åãî âðåìåíè

ïî áîëåçíè îêàçàëèñü íà 36 % áîëüøå, ÷åì ó îñ-

òàëüíûõ ðàáîòíèêîâ [21]. Â îäíîé èç ñòàòåé îïèñà-

íî èçó÷åíèå ñèòóàöèè íà 25 ñîâåòñêèõ ïðåäïðèÿòè-

ÿõ, êîòîðîå ïîêàçàëî, ÷òî 10 – 15 % ðàáî÷èõ ñîâåð-

øàþò ïðîãóëû, ïðè ýòîì â ñðåäíåì îò 60 äî 80 % èõ

ñâÿçàíû ñ óïîòðåáëåíèåì àëêîãîëüíûõ íàïèòêîâ

[21]. ×àñòîòà ïðîãóëîâ íà ïî÷âå ïüÿíñòâà äîñòèãàëà

90 % îáùåãî êîëè÷åñòâà; ó ëèö, ñòðàäàþùèõ õðî-

íè÷åñêèì àëêîãîëèçìîì, ïðîãóëîâ îòìå÷åíî â 6 ðàç

áîëüøå, ÷åì ó îñòàëüíûõ ðàáî÷èõ [15]. Ñîãëàñíî

äðóãèì äàííûì, ïðîãóëû ó íåóìåðåííî ïüþùèõ ðà-

áîòíèêîâ â ñîâåòñêîå âðåìÿ ñîñòàâëÿëè îò 35 äî 75

ðàáî÷èõ äíåé â ãîäó [40]. Åñòü ñâåäåíèÿ, ÷òî 80 %

íàðóøåíèé òðóäîâîé äèñöèïëèíû â ñîâåòñêîé Ðîñ-

ñèè áûëî ñâÿçàíî ñ óïîòðåáëåíèåì àëêîãîëÿ [15].

Ðîññèéñêèõ äàííûõ î ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ìåðàõ

íà ïðîèçâîäñòâå íåìíîãî (êàê è âîîáùå äàííûõ îá

ýêîíîìè÷åñêîì óùåðáå), à â ýëåêòðîííûå áàçû ïî-

ïàäàþò, â îñíîâíîì, óñòàðåâøèå îáçîðû «àãèòàöè-

îííîãî» ïëàíà, íåðåäêî äàæå áåç óêàçàíèÿ àâòîð-

ñòâà è ñïèñêîâ èñïîëüçîâàííîé ëèòåðàòóðû. Òåì íå

ìåíåå ìû âûíóæäåíû ïðèâîäèòü è òàêèå ñâåäåíèÿ,

ïîñêîëüêó äðóãèõ íå èìååòñÿ. Òàê, â îäíîé èç ðàáîò

1974 ã. îòìå÷àåòñÿ, ÷òî äàæå ÷àñòè÷íîå «îòðåçâëå-

íèå òðóäîâûõ ïðîöåññîâ» â Ðîññèè çà ñ÷åò óìåíü-

øåíèÿ êðåïîñòè âîäêè è ðåàëèçàöèè íåêîòîðûõ

äðóãèõ ïðåäëîæåíèé ìîæåò ïîâûñèòü ïðîèçâîäè-

òåëüíîñòü òðóäà íà 2 – 2,5 %, à ïîëíîå «îòðåçâëå-

íèå òðóäîâûõ ïðîöåññîâ» ìîãëî áû îáåñïå÷èòü åå

óâåëè÷åíèå ïðèìåðíî íà 10 % [41].

Òàêèì îáðàçîì, äàííûå ïî Ðîññèè íåïîëíû, ìà-

ëî÷èñëåííû, îòíîñÿòñÿ ê ðàçíûì ïåðèîäàì è, âîç-

ìîæíî, íå îòðàæàþò èñòèííóþ êàðòèíó.

ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

Íàèáîëüøåå êîëè÷åñòâî äàííûõ, êàñàþùèõñÿ

óùåðáà îò àëêîãîëèçìà äëÿ ðàáîòîäàòåëÿ, íàéäåíî

ïî ÑØÀ. Ýòî ìîæåò îáúÿñíÿòüñÿ òåì, ÷òî ñ 1992 ã.

â ýòîé ñòðàíå â öåëÿõ ñáîðà ñòàòèñòèêè ïî óïîòðåá-

ëåíèþ àëêîãîëÿ è íàðêîòèêîâ åæåãîäíî ïðîâîäèòñÿ

íàöèîíàëüíîå àíêåòèðîâàíèå ïîä ýãèäîé ïðàâè-

òåëüñòâåííîé Àäìèíèñòðàöèè ïî ìåäèöèíñêèì óñ-

ëóãàì è âîïðîñàì íàðêîìàíèè è òîêñèêîìàíèè

(SAMHSA — Substance Abuse and Mental Health

Services Administration) [42].

Â ñòðàíàõ ÅÑ îáúåì è ïðåäñòàâëåííîñòü äàííûõ

âàðüèðóþò â çàâèñèìîñòè îò êîíêðåòíîé ñòðàíû.

Íàèáîëüøåå êîëè÷åñòâî ñâåäåíèé óäàëîñü ñîáðàòü

ïî Ôðàíöèè, Âåëèêîáðèòàíèè è Ãåðìàíèè. Ïðè

ýòîì èõ äîñòîâåðíîñòü è òî÷íîñòü ñòàâèòñÿ ïîä ñî-

ìíåíèå ñàìèìè àâòîðàìè ðàáîò â ñâÿçè ñ ðàçðîç-

íåííîñòüþ è íåäîñòàòî÷íûì îáúåìîì, à òàêæå ïî

ïðè÷èíå òîãî, ÷òî ñàìî ïî ñåáå óñòàíîâëåíèå ôàêòà

çëîóïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëåì ÿâëÿåòñÿ òðóäíî îñó-

ùåñòâèìîé çàäà÷åé.

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî ïî Ðîññèè äîñòóïíî

ëèøü íåáîëüøîå ÷èñëî ðàáîò ïî âûáðàííîé òåìå,

ïðè÷åì èõ êà÷åñòâî íåèçâåñòíî. Ýòî ìîæåò îáúÿñ-

íÿòüñÿ òåì, ÷òî ñóùåñòâîâàâøàÿ â ÑÑÑÐ ñèñòåìà

áîðüáû ñ àëêîãîëèçìîì áûëà äîñòàòî÷íî çàêðûòîé.

Íåìíîãî÷èñëåííûå ñòàòèñòè÷åñêèå äàííûå, ïî-

ïàäàâøèå â îòêðûòóþ ïå÷àòü, çàíèæàëèñü, à ïóáëè-

êàöèÿ ñâåäåíèé îá ýêîíîìè÷åñêîì óùåðáå îò àëêî-

ãîëèçìà è îá ýôôåêòèâíîñòè òåõ èëè èíûõ ìåð

áîðüáû ñ íèì íå ïðèâåòñòâîâàëàñü. Ñèñòåìà ïðîòè-

âîàëêîãîëüíîé ðàáîòû â ÑÑÑÐ ïðåäñòàâëÿëà ñîáîé

êîìïëåêñ âîñïèòàòåëüíûõ, ñàíèòàðíî-ïðîñâåòè-

òåëüíûõ, îãðàíè÷èòåëüíûõ è ìåäèöèíñêèõ ìåðî-

ïðèÿòèé, ñî÷åòàåìûõ ñ ìåðàìè îáùåñòâåííîãî è

ãîñóäàðñòâåííîãî ïðåñå÷åíèÿ â îòíîøåíèè ëèö,

çëîóïîòðåáëÿþùèõ àëêîãîëåì. Ñîãëàñíî ñîâåòñêî-

ìó çàêîíîäàòåëüñòâó, ãîñóäàðñòâî èìåëî ïðàâî ïðè-
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íóäèòåëüíî ëå÷èòü ëèö, áîëüíûõ àëêîãîëèçìîì, â

ëå÷åáíî-òðóäîâûõ ïðîôèëàêòîðèÿõ â òå÷åíèå îò

îäíîãî äî äâóõ ëåò. Íàïðàâëåíèå â òàêîå ó÷ðåæäå-

íèå îñóùåñòâëÿëîñü ñóäàìè, íî ñóäèìîñòè íå âëåê-

ëî [40]. Ïîñëå ðàñïàäà ÑÑÑÐ òàêàÿ ïðàêòèêà áûëà

óïðàçäíåíà, ñëåäñòâèåì ÷åãî ñòàë ãîðàçäî ìåíüøèé

îáúåì èíôîðìàöèè î áîðüáå ãîñóäàðñòâà ñ àëêîãî-

ëèçìîì â ïîñòñîâåòñêîå âðåìÿ. Èìåííî ýòèì ôàê-

òîì îáóñëîâëåíî ðàñøèðåíèå âðåìåííóãî èíòåðâà-

ëà ïîèñêà èíôîðìàöèè äëÿ âêëþ÷åíèÿ â äàííóþ

ñòàòüþ âïëîòü äî 70-õ ãîäîâ XX âåêà. Íûíå ñáîð è

àíàëèç òàêèõ äàííûõ, î÷åâèäíî, ñîøåë íà íåò âìå-

ñòå ñ ñèñòåìîé ðåïðåññèâíîé ñîâåòñêîé íàðêîëî-

ãèè. Ïî êðàéíåé ìåðå, îòñóòñòâèå òàêèõ ñâåäåíèé â

îòêðûòûõ ýëåêòðîííûõ áàçàõ äàííûõ äåëàåò íåâîç-

ìîæíûì èõ ïîëíîöåííûé àíàëèç. Ìàñøòàáû áåä-

ñòâèÿ â ýêîíîìè÷åñêîé ñôåðå ìîæíî òîëüêî ïðè-

áëèçèòåëüíî âîîáðàçèòü, èñõîäÿ èç íåêîòîðûõ äîñ-

òóïíûõ êîñâåííûõ ïîêàçàòåëåé, íàïðèìåð îáúåìà

ïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëÿ â Ðîññèè, êîòîðûé ïðîäîë-

æàåò óâåëè÷èâàòüñÿ èç ãîäà â ãîä — ñ 5,38 ë â

1990 ã. äî 10,1 ë â 2007 ã. [9], à ïî íåêîòîðûì ýêñ-

ïåðòíûì ðàñ÷åòàì, åùå â 1998 ã. ïîòðåáëåíèå àëêî-

ãîëÿ â ñòðàíå óæå ñîñòàâëÿëî 12,2 ë ÷èñòîãî àëêîãî-

ëÿ íà ÷åëîâåêà â ãîä [8]. Ýòî ìîæåò áûòü ñâÿçàíî ñ

îòñóòñòâèåì êàêèõ-ëèáî ñèñòåìàòè÷åñêèõ ìåð,

ïðåäïðèíèìàåìûõ ãîñóäàðñòâîì â «íîâîå» âðåìÿ

(1990 – 2010 ãã.) äëÿ áîðüáû ñ àëêîãîëèçìîì, òàê

êàê ñèñòåìà, âûñòðîåííàÿ â ÑÑÑÐ, ïðåêðàòèëà ñâîå

ñóùåñòâîâàíèå, à íîâàÿ åùå íå ñîçäàíà.

ÂÛÂÎÄÛ

1. Àëêîãîëèçì íàíîñèò ñåðüåçíûé ýêîíîìè÷å-

ñêèé óùåðá âî âñåõ ñòðàíàõ, âêëþ÷åííûõ íàìè â

àíàëèç, êàê äëÿ îáùåñòâà â öåëîì, òàê è äëÿ ðàáîòî-

äàòåëÿ â ÷àñòíîñòè.

2. Íàèáîëåå ïîëíàÿ èíôîðìàöèÿ îá óùåðáå îò

àëêîãîëèçìà äëÿ ðàáîòîäàòåëÿ äîñòóïíà ïî ÑØÀ,

â òî âðåìÿ êàê äàííûå ïî Çàïàäíîé Åâðîïå è Ðîñ-

ñèè, ðàçðîçíåííû è ìàëî÷èñëåííû, à ïî Ðîññèè

äàííûå îòíîñÿòñÿ ïî áîëüøåé ÷àñòè åùå ê ñîâåò-

ñêîìó ïåðèîäó.

3. Íàèáîëüøåå êîëè÷åñòâî äàííûõ êàê ïî ÑØÀ

è Ðîññèè, òàê è ïî ñòðàíàì ÅÑ, áûëî íàéäåíî ïî

êðèòåðèÿì ïðîèçâîäñòâåííîãî òðàâìàòèçìà âñëåä-

ñòâèå çëîóïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëåì, à òàêæå ñíèæå-

íèþ ïðîèçâîäèòåëüíîñòè òðóäà ñîòðóäíèêîâ èç-çà

àëêîãîëèçìà. Èíôîðìàöèÿ î ïðîïóñêàõ ðàáî÷èõ

äíåé, ñâÿçàííûõ ñ àëêîãîëèçìîì, áûëà íàéäåíà

òîëüêî ïî ÑØÀ è Ðîññèè, à îá óâîëüíåíèÿõ èç-çà

çëîóïîòðåáëåíèÿ àëêîãîëåì — òîëüêî ïî ÑØÀ.

4. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ïîäñ÷åòû ïîêàçàòåëåé

óùåðáà îò àëêîãîëèçìà â öåëîì, à òàêæå íàíîñèìî-

ãî èì óùåðáà â ñôåðå ïðåäïðèíèìàòåëüñòâà â ÷àñò-

íîñòè, â ðàçíûõ ñòðàíàõ âåäóòñÿ ñîâåðøåííî ðàç-

ëè÷íûìè ñïîñîáàìè, ÷òî çàòðóäíÿåò èõ ñðàâíåíèå.

5. Äëÿ áîëåå ïîëíîé îöåíêè ïðåäñòàâëåííîñòè

äàííûõ îá óùåðáå îò àëêîãîëèçìà äëÿ ðàáîòîäàòå-

ëÿ, â äàëüíåéøåì ñòîèò îáðàùàòüñÿ, íå òîëüêî ê

ýëåêòðîííûì èñòî÷íèêàì èíôîðìàöèè, íî è ê ïå-

÷àòíûì èçäàíèÿì (ìíîãèå, èç êîòîðûõ, êàê èçâåñò-

íî, â ñîâåòñêîé Ðîññèè èìåëè ãðèô «Äëÿ ñëóæåáíî-

ãî ïîëüçîâàíèÿ»).
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Êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç

Ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèå àñïåêòû

èíãàëÿöèîííîé è âíóòðèâåííîé àíåñòåçèè

À. Â. Ðóäàêîâà

Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêàÿ õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ àêàäåìèÿ, Ñàíêò-Ïåòåðáóðã, Ðîññèÿ

Ïðåïàðàòû äëÿ àíåñòåçèè — ñóùåñòâåííàÿ ñòàòüÿ çàòðàò â áþäæåòå ñòàöèîíàðîâ. Ïðè ýòîì êàê äëÿ ââîäíîé, òàê è äëÿ ïîä-

äåðæèâàþùåé àíåñòåçèè ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ è âíóòðèâåííûé, è èíãàëÿöèîííûé ïóòü ââåäåíèÿ. Ðàáîòà ïðîâîäèëàñü â

öåëÿõ ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêîé îöåíêè ââîäíîé è ïîääåðæèâàþùåé àíåñòåçèè ñ èñïîëüçîâàíèåì ïðîïîôîëà è ñåâîôëóðàíà

(Ñåâîðàí, Ýááîòò Ëýáîðàòîðèç). Ïðè âûïîëíåíèè àíàëèçà èñïîëüçîâàëñÿ ìåòîä ìèíèìèçàöèè çàòðàò ñ ó÷åòîì çàðåãèñòðè-

ðîâàííûõ ìàêñèìàëüíûõ öåí íà ïðåïàðàòû. Â ñòàòüå ïîêàçàíî, ÷òî çàòðàòû êàê íà ââîäíóþ, òàê è íà ïîääåðæèâàþùóþ

àíåñòåçèþ ñåâîôëóðàíîì íåñêîëüêî íèæå çàòðàò íà ïðèìåíåíèå ïðîïîôîëà. Ðàçíèöà â îáúåìàõ çàòðàò âîçðàñòàåò ïðè óâå-

ëè÷åíèè ïðîäîëæèòåëüíîñòè àíåñòåçèè è èçìåíåíèè ñêîðîñòè ãàçîòîêà. Ïðè äëèòåëüíûõ îïåðàöèÿõ è/èëè íèçêîïîòî÷íîé

àíåñòåçèè ñåâîôëóðàí áîëåå ýêîíîìè÷åí, ÷åì îðèãèíàëüíûé ïðîïîôîë è åãî ãåíåðè÷åñêèå êîïèè.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ââîäíàÿ è ïîääåðæèâàþùàÿ àíåñòåçèÿ; ìèíèìèçàöèÿ çàòðàò; ïðîïîôîë; ñåâîôëóðàí.

Â ñòðóêòóðå ïîòðåáëåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â

ãîñïèòàëüíîì ñåãìåíòå çíà÷èòåëüíîå ìåñòî çàíè-

ìàþò ïðåïàðàòû äëÿ àíåñòåçèè. Â ðàñïîðÿæåíèè

âðà÷à-àíåñòåçèîëîãà èìåþòñÿ êàê èíãàëÿöèîííûå,

òàê è íåèíãàëÿöèîííûå àíåñòåòèêè.

Èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäèëèñü â öåëÿõ ôàðìàêîýêî-

íîìè÷åñêîé îöåíêè èíãàëÿöèîííîé àíåñòåçèè ñå-

âîôëóðàíîì (Ñåâîðàí, Ýááîòò Ëýáîðàòîðèç) è

âíóòðèâåííîé (â�â) àíåñòåçèè ïðîïîôîëîì.

Àíàëèç âûïîëíåí ñ ïîìîùüþ ìîäåëèðîâàíèÿ íà

îñíîâå ðåçóëüòàòîâ ñîîòâåòñòâóþùèõ êëèíè÷åñêèõ

èñïûòàíèé. Ïîñêîëüêó îáúåì ïîòðåáëåíèÿ ïðåïà-

ðàòîâ äëÿ èíãàëÿöèîííîé àíåñòåçèè çàâèñèò îò ñêî-

ðîñòè ãàçîòîêà, àíàëèç ïîääåðæèâàþùåé àíåñòåçèè

îñóùåñòâëÿëñÿ ðàçäåëüíî äëÿ âàðèàíòîâ ñ íèçêîé

(0,5 – 1,0 ë�ìèí), ñðåäíåé (1,0 – 2,0 ë�ìèí) è âûñî-

êîé (2,0 – 4,0 ë�ìèí) ñêîðîñòüþ [1].

Ïðè ðàñ÷åòå èñïîëüçîâàíû çàðåãèñòðèðîâàííûå

ìàêñèìàëüíûå öåíû ïðåïàðàòîâ ñ ó÷åòîì ÍÄÑ è

îïòîâîé íàöåíêè äëÿ Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà [2]. Ïðåä-

ïîëàãàëè, ÷òî äëÿ ââîäíîé àíåñòåçèè èñïîëüçóåòñÿ

1 % ðàñòâîð ïðîïîôîëà ïî 20 ìë â àìïóëå, äëÿ ïîä-

äåðæèâàþùåé àíåñòåçèè — 1 % ðàñòâîð ïðîïîôî-

ëà â øïðèöàõ ïî 50 ìë. Âî âñåõ ñëó÷àÿõ ïîòðåáëå-

íèå ìèîðåëàêñàíòîâ è îïèîèäíûõ àíàëüãåòèêîâ â

ãðóïïàõ ñðàâíåíèÿ íå ðàçëè÷àëîñü, ïîýòîìó ñîîò-

âåòñòâóþùèå çàòðàòû íå ó÷èòûâàëèñü.

Ââîäíàÿ àíåñòåçèÿ

Ìåòà-àíàëèç ðåçóëüòàòîâ 12 ðàíäîìèçèðîâàííûõ

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ïîêàçàë, ÷òî ïðîïîôîë

è ñåâîôëóðàí â ðàâíîé ìåðå ýôôåêòèâíû â êà÷åñòâå

ñðåäñòâ ââîäíîé àíåñòåçèè [3].

Àíàëèç çàòðàò íà ââîäíóþ àíåñòåçèþ ïðîâîäèëñÿ

íà îñíîâå ñîîòâåòñòâóþùèõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäî-

âàíèé (òàáë. 1).

Åñëè äàííûå îá îáúåìå ïîòðåáëåííîãî ñåâîôëó-

ðàíà â èñõîäíîé ïóáëèêàöèè îòñóòñòâîâàëè, ðàñ÷åò

êîëè÷åñòâà ïðåïàðàòà îñóùåñòâëÿëñÿ ïî ñëåäóþ-

ùåé ôîðìóëå:

V vt

C

C

�

�

1000

100
182 7, ,

ãäå V — îáúåì ïîòðåáëåíèÿ æèäêîãî ñåâîôëóðàíà,

ìë; v — ñêîðîñòü ãàçîâîãî ïîòîêà (ÑÃÏ), ë�ìèí;

t — ïðîäîëæèòåëüíîñòü àíåñòåçèè, ìèí; C — îáú-

åìíàÿ êîíöåíòðàöèÿ ñåâîôëóðàíà â ãàçîâîé ñìåñè,

%; 182,7 — îáúåì ãàçîîáðàçíîãî ñåâîôëóðàíà, ìë,

îáðàçóþùåãîñÿ èç 1 ìë æèäêîãî ñåâîôëóðàíà [4].

Î÷åâèäíî, ÷òî èíãàëÿöèîííûé è â�â âàðèàíòû

ââîäíîé àíåñòåçèè õàðàêòåðèçóþòñÿ ïðàêòè÷åñêè

ðàâíîé ñòîèìîñòüþ. Îäíàêî íåîáõîäèìî ó÷èòû-

âàòü, ÷òî ïðè èíäóêöèè ïðîïîôîëîì ÷àñòü ðàñòâîðà

îñòàåòñÿ íå èñïîëüçîâàííîé. Åñëè ó÷åñòü, ÷òî íà

îäíîãî ïàöèåíòà â ñðåäíåì ðàñõîäóåòñÿ îäíà àìïó-

ëà îáúåìîì 20 ìë, ýêîíîìèÿ ïðè ââîäíîé àíåñòåçèè

ñåâîôëóðàíîì ñîñòàâèò îêîëî 20 % (70 ðóá.).

Íåáîëüøèå àáñîëþòíûå ðàçëè÷èÿ â îáúåìå çà-

òðàò íà ââîäíóþ àíåñòåçèþ îáóñëîâëèâàþò ïðåâà-

ëèðóþùåå çíà÷åíèå ïðè âûáîðå ìåòîäà èíäóêöèè

òàêèõ ôàêòîðîâ, êàê âåðîÿòíîñòü ðàçâèòèÿ ïî-

áî÷íûõ ýôôåêòîâ è ïðåäïî÷òåíèÿ ïàöèåíòîâ. Â ïî-

ñëåäíåì îòíîøåíèè ñåâîôëóðàí è ïðîïîôîë

ñîïîñòàâèìû
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Ïîääåðæèâàþùàÿ àíåñòåçèÿ

Ìíîãî÷èñëåííûå ñðàâíèòåëüíûå êëèíè÷åñêèå

èññëåäîâàíèÿ ïîêàçàëè, ÷òî ñåâîôëóðàí è ïðîïî-

ôîë, èñïîëüçóåìûå äëÿ ïîääåðæèâàþùåé àíåñòå-

çèè, õàðàêòåðèçóþòñÿ ïðàêòè÷åñêè îäèíàêîâûìè

êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòüþ è ïåðåíîñèìîñòüþ

[11].

Àíåñòåçèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì

âûñîêîé ñêîðîñòè ãàçîòîêà

Àíàëèç ïðîâåäåí íà îñíîâå êëèíè÷åñêîãî èñ-

ïûòàíèÿ ó ïàöèåíòîâ, íóæäàâøèõñÿ â îôòàëüìîëî-

ãè÷åñêîì õèðóðãè÷åñêîì âìåøàòåëüñòâå [7]. Ñðàâ-

íèâàëèñü ðåæèì â�â ïîääåðæèâàþùåé àíåñòåçèè

ïðîïîôîëîì â äîçå 4 – 8 ìã�êã�÷ è ñõåìà ïîääåð-

æèâàþùåé àíåñòåçèè ñåâîôëóðàíîì (êîíöåíòðàöèÿ

â êîíöå âûäîõà — 0,6 – 1,2 îá. %, ñêîðîñòü ãàçîòî-

êà — 3 ë�ìèí). Ñðåäíèé âîçðàñò ïàöèåíòîâ â ãðóï-

ïå ïðîïîôîëà ñîñòàâëÿë 74,7 ãîäà, â ãðóïïå ñåâî-

ôëóðàíà — 76,6 ãîäà (ïî 32 ïàöèåíòà â êàæäîé

ãðóïïå). Ñðåäíÿÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòü õèðóðãè÷å-

ñêèõ âìåøàòåëüñòâ è ïåðåíîñèìîñòü àíåñòåçèè â

îáåèõ ãðóïïàõ äîñòîâåðíî íå ðàçëè÷àëèñü. Îïðîñ

ïîêàçàë, ÷òî 100 % ïàöèåíòîâ îáåèõ ãðóïï óäîâëå-

òâîðåíû êà÷åñòâîì àíåñòåçèè.

Îáúåì ïîòðåáëåííûõ ïðåïàðàòîâ è çàòðàòû íà

íèõ ïðåäñòàâëåíû â òàáë. 2. Ñîãëàñíî äàííûì ïðî-

âåäåííîãî àíàëèçà, çàòðàòû íà àíåñòåçèþ â ãðóïïå

ñåâîôëóðàíà îêàçàëèñü â ñðåäíåì íà 15,3 % íèæå

ïî ñðàâíåíèþ ñ çàòðòàìè â ãðóïïå ïðîïîôîëà.

Ïîòðåáëåíèå ïðåïàðàòîâ äëÿ ïîääåðæèâàþùåé

àíåñòåçèè è çàòðàòû íà íèõ ïðè îôòàëüìîëîãè÷å-

ñêèõ âìåøàòåëüñòâàõ ïðèâåäåíû íèæå:

Ïðîïîôîë

(Äèïðèâàí)

Ñåâîôëóðàí

(Ñåâîðàí)

Îáúåì ïîòðåáëåíèÿ, ìë 19,7 7,6

Çàòðàòû, ðóá. 366,6 310,6

Óêàçàííûå äàííûå ñâèäåòåëüñòâóþò, ÷òî çàòðàòû

íà àíåñòåçèþ â ãðóïïå ñåâîôëóðàíà â ñðåäíåì íà

15,3 % íèæå ïî ñðàâíåíèþ ñ çàòðàòàìè â ãðóïïå

ïðîïîôîëà.

Àíåñòåçèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì

ñðåäíåé ñêîðîñòè ãàçîòîêà

Ãèíåêîëîãè÷åñêèå âìåøàòåëüñòâà [12]. Â îñíîâó

ïðîâåäåíèÿ àíàëèçà ïîëîæåíû ðåçóëüòàòû èññëåäî-

âàíèÿ ó 40 ïàöèåíòîê, íóæäàâøèõñÿ â ãèíåêîëîãè-

÷åñêîì îïåðàòèâíîì âìåøàòåëüñòâå. Ïîääåðæàíèå

àíåñòåçèè â ãðóïïå ïðîïîôîëà ïðåäïîëàãàëî â�â

èíôóçèþ ïðåïàðàòà â äîçå 7,55 ± 1,75 ìã�êã�÷àñ, à

â ãðóïïå ñåâîôëóðàíà — åãî èíãàëÿöèþ ñî ñêîðî-

ñòüþ ãàçîòîêà 2 ë�ìèí. Ñðåäíèé âîçðàñò ïàöèåíòîê

32 ãîäà â ãðóïïå ïðîïîôîëà è 38 ëåò â ãðóïïå

ñåâîôëóðàíà. Ñðåäíÿÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòü àíåñ-

òåçèè â îáåèõ ãðóïïàõ äîñòîâåðíî íå ðàçëè÷àëàñü

(60,2 – 63,1 ìèí).

Ïåðåíîñèìîñòü àíåñòåçèè â ãðóïïàõ ñðàâíåíèÿ

áûëà õîðîøåé. Îöåíêà êà÷åñòâà àíåñòåçèè ïî ðå-

çóëüòàòàì òåëåôîííîãî îïðîñà, ïðîâåäåííîãî íà
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2
0
1
1

Î
Ö

Å
Í

Ê
À

È
Â

Û
Á

Î
Ð

¹
1

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
È

Å
Ò

Å
Õ

Í
Î

Ë
Î

Ã
È

È
È

Ñ
Ñ
Ë

Å
Ä

Î
Â

À
Í

È
ß

.
À

Í
À

Ë
È

Ç
.
Ý
Ê

Ñ
Ï

Å
Ð

Ò
È

Ç
À

Òàáëèöà 1 | Çàòðàòû íà ââîäíóþ àíåñòåçèþ ïðîïîôîëîì è ñåâîôëóðàíîì

Ïðîïîôîë (Äèïðèâàí) Ñåâîôëóðàí (Ñåâîðàí)

Ðàçíèöà â

çàòðàòàõ, %
Ëèòåðàòóðíàÿ ññûëêà

îáúåì ïî-

òðåáëåíèÿ, ìë

çàòðàòû,

òûñ. ðóá.

îáúåì ïî-

òðåáëåíèÿ, ìë

çàòðàòû,

òûñ. ðóá.

12,8 0,20 3,6 0,15 –25 [5]

15,2 0,24 4,3 0,18 –25 [6]

16,7 0,26 4,0 0,16 –38 [4]

17,8 0,28 6,2 0,25 –11 [8]

18,1 0,28 8,5 0,35 +25 [9]

19,2 0,30 6,1 0,25 –17 [10]

16,6 0,26 5,8 0,24 –8
Ñðåäíåâçâåøåííûå äàííûå ñ ó÷åòîì ÷èñë

ïàöèåíòîâ â èññëåäîâàíèÿõ [4 – 6; 8 – 10]

Òàáëèöà 2 | Çàòðàòû íà ïîääåðæèâàþùóþ àíåñòå-
çèþ ïðè êðàíèîòîìèè (ïðåäïîëîæåíèå î ðàâíîé ýô-
ôåêòèâíîñòè è ïåðåíîñèìîñòè ïðåïàðàòîâ ïðîïîôî-
ëà ðàçëè÷íûõ ïðîèçâîäèòåëåé)

Òîðãîâîå

íàèìåíîâàíèå

ïðîïîôîëà

Çàòðàòû íà ïðåïàðàòû

äëÿ àíåñòåçèè, ðóá.

Ýêîíîìèÿ

çàòðàò ïðè

èíãàëÿöèîííîé

àíåñòåçèè, %Ïðîïîôîë Ñåâîôëóðàí

Äèïðèâàí 2298,0 690,4 70,0

Ïðîïîâàí 1137,7 690,4 39,3

Ïðîïîôîë

Ôðåçåíèóñ
983,7 690,4 29,8

Ïðîïîôîë

Ëèïóðî
1193,5 690,4 42,2

Ðåêîôîë 1739,7 690,4 60,3



ñëåäóþùèé äåíü ïîñëå âûïèñêè èç ñòàöèîíàðà, íå

âûÿâèëà ðàçëè÷èé ìåæäó ãðóïïàìè.

Ðåçóëüòàòû àíàëèçà, ïðåäñòàâëåííûå íèæå, ñâè-

äåòåëüñòâóþò î òîì, ÷òî èíãàëÿöèîííàÿ ïîääåðæè-

âàþùàÿ àíåñòåçèÿ ñåâîôëóðàíîì îáåñïå÷èâàåò ýêî-

íîìèþ ñðåäñòâ ïî ñðàâíåíèþ ñ â�â àíåñòåçèåé ïðî-

ïîôîëîì (ñíèæåíèå çàòðàò íà 44,5 %).

Ïîòðåáëåíèå ïðåïàðàòîâ äëÿ ïîääåðæèâàþùåé

àíåñòåçèè è çàòðàòû íà íèõ ïðè ãèíåêîëîãè÷åñêèõ

îïåðàòèâíûõ âìåøàòåëüñòâàõ:

Ïðîïîôîë

(Äèïðèâàí)

Ñåâîôëóðàí

(Ñåâîðàí)

Îáúåì ïîòðåáëåíèÿ, ìë 51,6 13,0

Çàòðàòû, ðóá. 960,1 533,0

Ïðåäñòàâëåííûå äàííûå ïîêàçûâàþò, ÷òî èíãà-

ëÿöèîííàÿ ïîääåðæèâàþùàÿ àíåñòåçèÿ ñåâîôëóðà-

íîì îáåñïå÷èâàåò ýêîíîìèþ ñðåäñòâ ïî ñðàâíåíèþ

ñ âíóòðèâåííîé àíåñòåçèåé ïðîïîôîëîì (ñíèæåíèå

çàòðàò íà 44,5 %).

Íåéðîõèðóðãè÷åñêèå âìåøàòåëüñòâà [13]. Àíà-

ëèç ïðîâåäåí íà îñíîâå ðåçóëüòàòîâ êëèíè÷åñêîãî

èññëåäîâàíèÿ ó 50 ïàöèåíòîâ, íóæäàâøèõñÿ â êðà-

íèîòîìèè. Ïîääåðæèâàþùàÿ àíåñòåçèÿ îñóùå-

ñòâëÿëàñü èëè ïóòåì â�â ââåäåíèÿ ïðîïîôîëà â

êîíöåíòðàöèè 5,45 ìã�êã�÷, èëè èíãàëÿöèåé ñåâî-

ôëóðàíà (ñêîðîñòü ãàçîòîêà — 1,5 ë�ìèí, êîíöåí-

òðàöèÿ ñåâîôëóðàíà — 1,13 îá. %). Ñðåäíÿÿ ïðî-

äîëæèòåëüíîñòü àíåñòåçèè â ãðóïïàõ ñðàâíåíèÿ

äîñòîâåðíî íå ðàçëè÷àëàñü è ïðè ðàñ÷åòå áûëà ïðè-

íÿòà 182 ìèí. Ïåðåíîñèìîñòü àíåñòåçèè áûëà õî-

ðîøåé è òàêæå íå èìåëà ðàçëè÷èé â ãðóïïàõ ñðàâ-

íåíèÿ (ýïèçîäû òîøíîòû è ðâîòû îòìå÷àëèñü ó

15 – 17 % ïàöèåíòîâ). Ñðåäíèé âîçðàñò ïàöèåíòîâ

â ãðóïïå ïðîïîôîëà — 56 ëåò, â ãðóïïå ñåâîôëóðà-

íà — 58 ëåò.

Ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîãî àíàëèçà ïðåäñòàâëåíû

íèæå. Î÷åâèäíî, ÷òî â äàííîì ñëó÷àå, â ñâÿçè ñ

áîëüøîé ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ îïåðàòèâíîãî âìå-

øàòåëüñòâà, èíãàëÿöèîííàÿ àíåñòåçèÿ åùå áîëåå

ñóùåñòâåííî ñíèæàåò çàòðàòû ïî ñðàâíåíèþ ñ â�â

àíåñòåçèåé (ýêîíîìèÿ — 70 %).

Ïîòðåáëåíèå ïðåïàðàòîâ äëÿ ïîääåðæèâàþùåé

àíåñòåçèè è çàòðàòû íà íèõ ïðè êðàíèîòîìèè:

Ïðîïîôîë

(Äèïðèâàí)

Ñåâîôëóðàí

(Ñåâîðàí)

Îáúåì ïîòðåáëåíèÿ, ìë 123,5 16,9

Çàòðàòû, ðóá. 2298,0 690,4

Î÷åâèäíî, ÷òî â äàííîì ñëó÷àå â ñâÿçè ñ áîëü-

øîé ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ îïåðàòèâíîãî âìåøà-

òåëüñòâà èíãàëÿöèîííàÿ àíåñòåçèÿ åùå áîëåå ñóùå-

ñòâåííî ñíèæàåò çàòðàòû ïî ñðàâíåíèþ ñ âíóòðè-

âåííîé àíåñòåçèåé (ýêîíîìèÿ — 70 %).

Îòäåëüíî âûïîëíåííûé àíàëèç óêàçûâàåò íà òî,

÷òî ïðè äëèòåëüíîì îïåðàòèâíîì âìåøàòåëüñòâå

çàìåíà îðèãèíàëüíîãî ïðîïîôîëà íà ãåíåðè÷åñêèå

ïðåïàðàòû, çàðåãèñòðèðîâàííûå â Ðîññèè (Ïðîïî-

âàí, Ïðîïîôîë Ôðåçåíèóñ, Ïðîïîôîë Ëèïóðî, Ðå-

êîôîë), íå âëèÿåò íà ýêîíîìè÷åñêîå ïðåèìóùåñòâî

èíãàëÿöèîííîé àíåñòåçèè ñåâîôëóðàíîì. Ýêîíî-

ìèÿ ïðè èñïîëüçîâàíèè ñåâîôëóðàíà âàðüèðóåòñÿ â

ïðåäåëàõ 30 – 60 % çàòðà÷åííûõ ñðåäñòâ (òàáë. 2).

Àíåñòåçèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì

íèçêîé ñêîðîñòè ãàçîòîêà

Àíàëèç îñóùåñòâëåí íà îñíîâå èññëåäîâàíèÿ,

â êîòîðîì ïðîâåäåíî ñðàâíåíèå êëèíè÷åñêîé ýô-

ôåêòèâíîñòè ïîääåðæèâàþùåé àíåñòåçèè ïðîïî-

ôîëîì (4 ìêã�ìë ïëàçìû) è íèçêîïîòî÷íîé èíãà-

ëÿöèîííîé àíåñòåçèè ñåâîôëóðàíîì (ñêîðîñòü ãà-

çîòîêà 0,8 ë�ìèí) ïðè òîòàëüíîì ïðîòåçèðîâàíèè

òàçîáåäðåííîãî ñóñòàâà [14]. Ñðåäíèé âîçðàñò ïà-

öèåíòîâ â ãðóïïå ïðîïîôîëà — 68,6 ëåò (20 ïà-

öèåíòîâ), â ãðóïïå ñåâîôëóðàíà — 72,8 ëåò (20 ïà-

öèåíòîâ). Ïðîäîëæèòåëüíîñòü õèðóðãè÷åñêîãî

âìåøàòåëüñòâà â ñðàâíèâàåìûõ ãðóïïàõ íå ðàçëè-

÷àëàñü (â ñðåäíåì 150 è 153 ìèí, ñîîòâåòñòâåííî).

Ïîòðåáëåíèå ïðîòèâîðâîòíûõ ïðåïàðàòîâ è

àíàëüãåòèêîâ â ïîñëåîïåðàöèîííîì ïåðèîäå â

ãðóïïàõ ñðàâíåíèÿ íå ðàçëè÷àëîñü, ÷òî ñâèäåòåëü-

ñòâóåò îá îäèíàêîâîé ïåðåíîñèìîñòè èíãàëÿöèîí-

íîé è â�â àíåñòåçèè.

Îáúåì ïîòðåáëåíèÿ àíåñòåòèêîâ è çàòðàòû â

ãðóïïàõ ñðàâíåíèÿ ïðåäñòàâëåíû íèæå. Î÷åâèäíî,

÷òî íèçêîïîòî÷íàÿ èíãàëÿöèîííàÿ àíåñòåçèÿ ñå-

âîôëóðàíîì îáåñïå÷èâàåò ìàêñèìàëüíóþ ýêîíî-

ìèþ (ñíèæåíèå çàòðàò íà àíåñòåòèêè íà 78,6 %).

Ïîòðåáëåíèå ïðåïàðàòîâ äëÿ ïîääåðæèâàþùåé

àíåñòåçèè è çàòðàòû íà íèõ ïðè ïðîòåçèðîâàíèè

òàçîáåäðåííîãî ñóñòàâà:

Ïðîïîôîë

(Äèïðèâàí)

Ñåâîôëóðàí

(Ñåâîðàí)

Îáúåì ïîòðåáëåíèÿ, ìë 114,1 11,1

Çàòðàòû, ðóá. 2123,1 453,7

Î÷åâèäíî, ÷òî íèçêîïîòî÷íàÿ èíãàëÿöèîííàÿ

àíåñòåçèÿ ñåâîôëóðàíîì îáåñïå÷èâàåò ìàêñèìàëü-

íóþ ýêîíîìèþ (ñíèæåíèå çàòðàò íà àíåñòåòèêè íà

78,6 %).

Âàæíî îòìåòèòü, ÷òî è â äàííîì ñëó÷àå ãåíåðè-

÷åñêàÿ çàìåíà íå âëèÿåò íà èåðàðõèþ ñðàâíèâàå-

ìûõ ñòðàòåãèé (òàáë. 3), è èíãàëÿöèîííàÿ àíåñòå-

çèÿ ñåâîôëóðàíîì îáåñïå÷èâàåò ñíèæåíèå çàòðàò â

2,0 – 3,5 ðàçà ïî ñðàâíåíèþ ñ ãåíåðè÷åñêèìè ïðå-

ïàðàòàìè ïðîïîôîëà.

åçóñëîâíî, ïðè âûáîðå îïòèìàëüíîãî àíåñòåçèî-

ëîãè÷åñêîãî ââåäåíèÿ íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü íå

òîëüêî ýêîíîìè÷åñêèå ïîêàçàòåëè, íî è îñîáåííî-

ñòè êëèíè÷åñêîé ñèòóàöèè. Íàèáîëåå çíà÷èìû ðàç-

ëè÷èÿ ìåæäó àíåñòåòèêàìè ïðè êàðäèîõèðóðãè÷å-

ñêèõ âìåøàòåëüñòâàõ. Ìåòà-àíàëèç 13 èññëåäîâà-

íèé, îõâàòèâøèõ 696 ïàöèåíòîâ, íóæäàâøèõñÿ â

àîðòîêîðîíàðíîì øóíòèðîâàíèè, ïîêàçàë, ÷òî äîñ-
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òîâåðíûå ðàçëè÷èÿ ìåæäó ñåâîôëóðàíîì è ïðîïî-

ôîëîì ñ ïîçèöèé îáùåé ñìåðòíîñòè, ïîòðåáíîñòè â

èíîòðîïíîé ïîääåðæêå, ÷àñòîòû èíôàðêòà ìèîêàð-

äà è ôèáðèëëÿöèè ïðåäñåðäèé îòñóòñòâóþò, íî äëè-

òåëüíîñòü ãîñïèòàëèçàöèè è ïðåáûâàíèÿ â áëîêå

èíòåíñèâíîé òåðàïèè äîñòîâåðíî íèæå â ãðóïïå

ñåâîôëóðàíà [15].

Òàêèì îáðàçîì, â ðÿäå ñëó÷àåâ èíãàëÿöèîííàÿ è

â�â àíåñòåçèÿ íåñêîëüêî ðàçëè÷àþòñÿ íå òîëüêî ñ

ýêîíîìè÷åñêîé, íî è ñ êëèíè÷åñêîé òî÷êè çðåíèÿ, î

÷åì ñâèäåòåëüñòâóþò è äàííûå ðîññèéñêèõ èññëå-

äîâàíèé ïðè ðàçíûõ âèäàõ îïåðàòèâíûõ âìåøà-

òåëüñòâ [16].

Î÷åâèäíî, ÷òî ýêîíîìèÿ ñðåäñòâ ïðè èñïîëüçîâà-

íèè ïîääåðæèâàþùåé àíåñòåçèè ñåâîôëóðàíîì

ìàêñèìàëüíà ïðè äëèòåëüíûõ õèðóðãè÷åñêèõ âìå-

øàòåëüñòâàõ. Â ñâÿçè ñ ýòèì íåîáõîäèìî îòìåòèòü,

÷òî êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå, îõâàòûâàâøåå 103

ïàöèåíòà, ó êîòîðûõ äëèòåëüíîñòü õèðóðãè÷åñêîãî

âìåøàòåëüñòâà ïðåâûøàëà 3,5 ÷àñà, íå âûÿâèëî

ðàçëè÷èé â ýôôåêòèâíîñòè è ïåðåíîñèìîñòè àíå-

ñòåçèè ñåâîôëóðàíîì è ïðîïîôîëîì [17].

Â öåëîì ïðîâåäåííûé àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî

èñïîëüçîâàíèå ñåâîôëóðàíà (Ñåâîðàí, Ýááîòò

Ëýáîðàòîðèç) êàê äëÿ ââîäíîé, òàê è äëÿ ïîääåð-

æèâàþùåé àíåñòåçèè îáåñïå÷èâàåò ýêîíîìèþ

ñðåäñòâ ïî ñðàâíåíèþ ñ ïðîïîôîëîì. Ýêîíîìèÿ

âîçðàñòàåò ïðè óâåëè÷åíèè ïðîäîëæèòåëüíîñòè

àíåñòåçèè è ñíèæåíèè ñêîðîñòè ãàçîòîêà. Ïðè

äëèòåëüíûõ îïåðàöèÿõ è�èëè íèçêîïîòî÷íîé

àíåñòåçèè ñåâîôëóðàí áîëåå ýêîíîìè÷åí, ÷åì íå

òîëüêî îðèãèíàëüíûé ïðîïîôîë, íî è åãî ãåíåðè-

÷åñêèå êîïèè.
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Òàáëèöà 3 | Çàòðàòû íà àíåñòåçèþ ïðè ïðîòåçèðî-
âàíèè òàçîáåäðåííîãî ñóñòàâà

Òîðãîâîå

íàèìåíîâàíèå

ïðîïîôîëà

Çàòðàòû íà ïðåïàðàòû

äëÿ àíåñòåçèè, ðóá.

Ýêîíîìèÿ

çàòðàò ïðè

èíãàëÿöèîííîé

àíåñòåçèè, %Ïðîïîôîë Ñåâîôëóðàí

Äèïðèâàí 2123,1 453,7 78,6

Ïðîïîâàí 1051,1 453,7 56,8

Ïðîïîôîë

Ôðåçåíèóñ
908,8 453,7 50,1

Ïðîïîôîë

Ëèïóðî
1102,6 453,7 58,9

Ðåêîôîë 1607,2 453,7 71,8

Ïðèìå÷àíèå. Ïðåäïîëàãàåòñÿ ðàâíàÿ ýôôåêòèâíîñòü è ïåðåíîñèìîñòü

ïðåïàðàòîâ ïðîïîôîëà ðàçëè÷íûõ ïðîèçâîäèòåëåé.



RESEARCH. ANALYSIS. EXAMINATION

Clinical and Economic Analysis

Pharmacoeconomic aspects of inhalation and intravenous anesthesia

A. V. Rudakova

Anesthetics are responsible for a large share of costs in hospital budgets. These drugs can be equally administered with intravenous

and inhalation methods for both induction and supporting anesthesia. The work described in this article was aimed at pharamcoe-

conomic assessment of induction and supporting anesthesia with use of Propofol and Sevoflurane (Sevorane, Abbott Laboratori-

es). The analysis was conducted by cost-minimization method based on maximum registered drug prices. The article shows that

cost of Sevoflurane used for induction and supporting anesthesia is somewhat lower than the cost of Propofol. The difference in

costs increases as the duration of anesthesia increases and the gas flow velocity changes.

KEYWORDS: induction and supporting of anesthesia; cost-minimization analysis; Propofol; Sevoflurane.
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Ýêñïåðòíàÿ îöåíêà

Íîâûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû.

Êàê îöåíèòü èííîâàöèîííîñòü?

Â. Â. Îìåëüÿíîâñêèé1, Ì. Â. Ñóðà1, Í. Ä. Ñâåøíèêîâà2

1 ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ
èì. Í. È. Ïèðîãîâà (ÍÈÈ ÊÝÝÔ ÐÃÌÓ), Ìîñêâà, Ðîññèÿ
2 Ðîññèéñêèé ãîñóäàðñòâåííûé ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò èì. Í. È. Ïèðîãîâà,
Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Â ñòàòüå îïèñàíû îñíîâíûå ïîäõîäû ê îöåíêå èííîâàöèîííîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (ËÏ), îïèñàí ðîññèéñêèé è çà-

ðóáåæíûé îïûò. Äëÿ îïðåäåëåíèÿ èííîâàöèîííîñòè ËÏ ñëåäóåò ñîçäàòü åäèíóþ ñèñòåìó èõ îöåíêè, ÷òî ñâÿçàíî ñ íåîáõî-

äèìîñòüþ ðàçðàáîòêè «øêàëû» ñóììàðíîé èííîâàöèîííîñòè ËÏ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: èííîâàöèè; èííîâàöèîííîñòü; òåðàïåâòè÷åñêàÿ èííîâàöèîííîñòü.

Ñîâðåìåííàÿ ñèñòåìà ðåãóëèðîâàíèÿ îáðàùåíèÿ

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (ËÏ) âêëþ÷àåò äâà ýòà-

ïà ýêñïåðòèçû. Ïåðâûé — ïðåäðåãèñòðàöèîííàÿ

ýêñïåðòèçà, ïðåäøåñòâóåò ãîñóäàðñòâåííîé ðåãè-

ñòðàöèè ËÏ è îðèåíòèðîâàíà, â ïåðâóþ î÷åðåäü, íà

îöåíêó áåçîïàñíîñòè è êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíî-

ñòè ËÏ ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî, äðóãèìè ËÏ, èíî-

ãäà íå çàðåãèñòðèðîâàííûìè íà òåððèòîðèè ñòðà-

íû; âòîðîé — ñâÿçàí ñ îöåíêîé ñðàâíèòåëüíîé

ýôôåêòèâíîñòè óæå ïðîøåäøåãî ðåãèñòðàöèþ ËÏ

ïåðåä åãî âêëþ÷åíèåì â îãðàíè÷èòåëüíûå ïåðå÷íè

è ñïèñêè âîçìåùåíèÿ ñòîèìîñòè ïðåïàðàòîâ [1].

Ñïðàâåäëèâîñòè ðàäè ñëåäóåò îòìåòèòü ñóùå-

ñòâåííóþ ðîëü ôàðìàöåâòè÷åñêîé èíäóñòðèè â ðàç-

âèòèè ñèñòåìû ýêñïåðòèçû ËÏ, ÷òî ñâÿçàíî ñ ôîð-

ìèðîâàíèåì êîíêóðåíòíîé ñðåäû è íåîáõîäè-

ìîñòüþ ñîçäàíèÿ è ïðåäñòàâëåíèÿ äîêàçàòåëüíûõ

àðãóìåíòîâ ïî ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ñâî-

èõ ïðåïàðàòîâ. Ýòî â ñâîþ î÷åðåäü îïðåäåëÿåò

íåîáõîäèìîñòü êðåàòèâíûõ ïîäõîäîâ â îðãàíè-

çàöèè è ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé,

èíòåðïðåòàöèè èõ ðåçóëüòàòîâ, ïîâûøåíèÿ óðîâíÿ

äîêàçàòåëüíîñòè, ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèé äëÿ

ñðàâíåíèÿ ñ ðåàëüíîé ïðàêòèêîé, à òàêæå âíåäðå-

íèå äðóãèõ ýêîíîìè÷åñêèõ è ñòàòèñòè÷åñêèõ èí-

ñòðóìåíòîâ àíàëèçà.

Òàê, ïðè àíàëèçå íîâûõ ËÏ, èçíà÷àëüíî âêëþ-

÷àþùåì îöåíêó ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè

ËÏ, óäîáñòâî åãî ïðèåìà è ñòîèìîñòü óïàêîâêè,

òåïåðü ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ ó÷åò äîïîëíèòåëüíûõ

ïîêàçàòåëåé åãî êëèíè÷åñêîé è ýêîíîìè÷åñêîé ýô-

ôåêòèâíîñòè, à òàêæå ñîöèàëüíî-çíà÷èìûõ ïàðà-

ìåòðîâ ñàìîãî çàáîëåâàíèÿ. Ê ïîñëåäíèì ìîæíî

îòíåñòè ïîêàçàòåëè ðàñïðîñòðàíåííîñòè è ñîöè-

àëüíî-ýêîíîìè÷åñêîãî áðåìåíè çàáîëåâàíèÿ, ðå-

çóëüòàòû àíàëèçà çàòðàòíîé ýôôåêòèâíîñòè è

âëèÿíèÿ íà áþäæåò, èçìåíåíèå êà÷åñòâà æèçíè,

îöåíêó ñòîèìîñòè äîáàâëåííîãî òåðàïåâòè÷åñêîãî

ýôôåêòà ïðåïàðàòà, åãî ýôôåêòèâíîñòü â ðåàëüíîé

ïðàêòèêå, ó ðàçëè÷íûõ ãðóïï (ñåãìåíòîâ) ïàöèåí-

òîâ. Îòäåëüíî ñëåäóåò âûäåëèòü âîçìîæíîñòü ïðî-

äâèæåíèÿ è ïîñëåäóþùåãî ôèíàíñèðîâàíèÿ íîâûõ

ËÏ çà ñ÷åò ïîçèöèîíèðîâàíèÿ èõ êàê âûñîêî èííî-

âàöèîííûå òåõíîëîãèè.

Â ñâîþ î÷åðåäü, ãîñóäàðñòâî ââîäèò äîïîëíè-

òåëüíûå ðåãóëÿòîðíûå áàðüåðû äëÿ êîíòðîëÿ è

ñäåðæèâàíèÿ çàòðàò íà ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå.

Ê íèì ìîæíî îòíåñòè âíåäðåíèå èíñòèòóòà ïî

îöåíêå ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé ÍÒÀ è ñèñòåìû

DRG (äèàãíîç — çàâèñèìûå ãðóïïû) ôèíàíñèðîâà-

íèÿ äåÿòåëüíîñòè ñòàöèîíàðîâ, ðàçðàáîòêó ïîäõî-

äîâ ïî óìåíüøåíèþ öåíû íà ËÏ, êðèòåðèåâ ãå-

íåðèêîâûõ è òåðàïåâòè÷åñêèõ çàìåí [2]. Òàêèìè

ìåðàìè ìîãóò áûòü òàêæå èçìåíåíèå îòâåòñòâåí-

íîñòè çà ôèíàíñèðîâàíèå ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå-

÷åíèÿ, ïåðåâîä ËÏ â «îòðèöàòåëüíûå» ïåðå÷íè èëè

â áåçðåöåïòóðíûé ñòàòóñ. Îòäåëüíûå ñòðàíû èäóò

ïî ïóòè óâåëè÷åíèÿ áþäæåòà íà ëåêàðñòâåííîå

îáåñïå÷åíèå ïóòåì ïîâûøåíèÿ íàëîãîâ è àêöèçîâ,

à òàêæå ïîâûøåíèÿ ñòðàõîâûõ âçíîñîâ â ñèñòåìå

ìåäèöèíñêîãî (â òîì ÷èñëå ëåêàðñòâåííîãî) ñòðà-

õîâàíèÿ. Íåêîòîðûå ãîñóäàðñòâà, â òîì ÷èñëå è ÐÔ,

ïðåäïðèíèìàþò ìåðû ïî îãðàíè÷åíèþ ïðîäâèæå-

íèÿ ËÏ èëè ââîäÿò çàêîíîäàòåëüíîå óâåëè÷åíèå íà-

ëîãîîáëîæåíèÿ íà äåÿòåëüíîñòü ïî ïðîäâèæåíèþ

ËÏ (Ôðàíöèÿ) [3].

Ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå — ýòî íàèáîëåå

íàóêîåìêàÿ è èííîâàöèîííàÿ îáëàñòü ðàçðàáîòêè
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íîâûõ òåõíîëîãèé ëå÷åíèÿ. Âíåäðåíèå èííîâàöè-

îííûõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé è ËÏ ïðèâîäèò ê

èçìåíåíèþ ïîäõîäîâ ê âåäåíèþ è ëå÷åíèþ çàáîëå-

âàíèé, çíà÷èòåëüíîìó óëó÷øåíèþ èñõîäîâ è êà-

÷åñòâà æèçíè è â òî æå âðåìÿ ê óâåëè÷åíèþ çàòðàò

ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ïðè ýòîì ïðîèçâîäèòå-

ëè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äîñòàòî÷íî ÷àñòî, íî

íå âñåãäà îáîñíîâàííî èñïîëüçóþò ïîíÿòèå «èííî-

âàöèîííîñòü» êàê èíñòðóìåíò èõ ïðîäâèæåíèÿ.

Ãîñóäàðñòâåííûå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû îêàçûâà-

þòñÿ â ñîñòîÿíèè ïðåññèíãà ñî ñòîðîíû èíäóñòðèè,

ïðîôåññèîíàëüíûõ ñîîáùåñòâ è àññîöèàöèé ïàöè-

åíòîâ ïî âêëþ÷åíèþ íîâûõ òåõíîëîãèé â ñèñòåìó

âîçìåùåíèÿ èõ ñòîèìîñòè. Îäíàêî ââèäó âñåãäà

îãðàíè÷åííûõ áþäæåòîâ ñäåëàòü îáîñíîâàííûé

âûáîð â ïîëüçó òåõ èëè èíûõ òåõíîëîãèé äîñòàòî÷-

íî ñëîæíî, à èíîãäà ïðàêòè÷åñêè íåâîçìîæíî. Â

ðåçóëüòàòå — ðåøåíèÿ îêàçûâàþòñÿ íå ñèñòåìíû-

ìè, íåäîñòàòî÷íî ïðîçðà÷íûìè è ñóáúåêòèâíûìè.

Ñåãîäíÿ âî âñåì ìèðå ñëåäóåò ïðèçíàòü ñóùåñò-

âîâàíèå îïðåäåëåííîãî óðîâíÿ íåäîâîëüñòâà ðåãó-

ëÿòîðíûìè îðãàíàìè, âîçíèêàþùåãî â ðåçóëüòàòå

ñîìíåíèé â îáúåêòèâíîñòè è ïðîçðà÷íîñòè ïðèíè-

ìàåìûõ ðåøåíèé ïî ôèíàíñèðîâàíèþ è âîçìåùå-

íèþ ñòîèìîñòè ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé. Ïî-âè-

äèìîìó, äàííûå «ïðåòåíçèè» ìîãóò áûòü ïðèçíàíû

ñïðàâåäëèâûìè òîëüêî â òîì ñëó÷àå, êîãäà ýêñ-

ïåðòíî-ïðîôåññèîíàëüíîìó ñîîáùåñòâó óäàåòñÿ

äîñòè÷ü êîíñåíñóñà ïî îñíîâíûì òðåáîâàíèÿì, ñ

îäíîé ñòîðîíû, ê ïðåäñòàâëåíèþ íåîáõîäèìîé èí-

ôîðìàöèè ïî òåõíîëîãèÿì, è, ñ äðóãîé — ïî êðèòå-

ðèÿì ïðèíÿòèÿ ïîäîáíûõ ðåøåíèé. Èãíîðèðîâàíèå

òàêèõ ïîäõîäîâ, ïðîòèâîäåéñòâèå èõ âíåäðåíèþ â

ðåàëüíóþ ïðàêòèêó ïðèíÿòèÿ óïðàâëåí÷åñêèõ ðå-

øåíèé ìîæåò ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê ñóùåñòâåííûé

íåäîñòàòîê è «óçîñòü» ìûøëåíèÿ «óïðàâëåíöåâ»

çäðàâîîõðàíåíèÿ. Â òî æå âðåìÿ îáâèíÿòü ðåãóëÿ-

òîðíûå îðãàíû â ïðèíÿòèè ñóáúåêòèâíûõ ðåøåíèé

ïðåäñòàâëÿåòñÿ ïðåæäåâðåìåííûì è íåäîñòàòî÷íî

îáîñíîâàííûì, ïîñêîëüêó íå èìååòñÿ ðàçðàáî-

òàííûõ è âàëèäèçèðîâàííûõ òåõíîëîãèé ïðèíÿòèÿ

ðåøåíèé.

Èííîâàöèîííûå òåõíîëîãèè ñåãîäíÿ âíîñÿò

ñåðüåçíûé âêëàä â ïîâûøåíèå êà÷åñòâà îêàçàíèÿ

ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, è èìåííî ýòî òðåáóåò ïîèñêà

ðàöèîíàëüíîãî áàëàíñà ìåæäó äîñòóïíîñòüþ è èõ

ïðèçíàíèåì, âêëþ÷àÿ ôèíàíñèðîâàíèå ñàìèõ èí-

íîâàöèé. Â ñâÿçè ñ ýòèì âîçíèêàåò íåîáõîäèìîñòü

ðàçðàáîòêè òåõíîëîãèè êîëè÷åñòâåííîé èëè áàëëü-

íîé îöåíêè èííîâàöèîííîñòè ËÏ, ïîçâîëÿþùåé

èñïîëüçîâàòü åå äëÿ ïðàêòè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ.

Çàÿâëåííûå ïëàíû ðîññèéñêîãî Ïðàâèòåëüñòâà î

ãîñóäàðñòâåííîé ïîääåðæêå èííîâàöèîííîãî ïóòè

ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè ïåðåâîäÿò îá-

ñóæäåíèå ïðîáëåìû îïðåäåëåíèÿ èííîâàöèîííûõ

ËÏ èç òåîðåòè÷åñêîé ïëîñêîñòè â ñôåðó ïðàêòè÷å-

ñêèõ ðåøåíèé.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ èííîâàöèè ìîãóò áûòü îïðå-

äåëåíû êàê ñîçäàâàåìûå (îñâàèâàåìûå) íîâûå èëè

óñîâåðøåíñòâîâàííûå òåõíîëîãèè, âèäû ïðîäóê-

öèè èëè óñëóã, à òàêæå îðãàíèçàöèîííî-òåõíè-

÷åñêèå ðåøåíèÿ ïðîèçâîäñòâåííîãî, àäìèíèñòðà-

òèâíîãî, êîììåð÷åñêîãî èëè èíîãî íàïðàâëåíèÿ,

ñïîñîáñòâóþùèå ïðîäâèæåíèþ òåõíîëîãèé, ïðî-

äóêöèè è óñëóã íà ðûíîê. Èííîâàöèè ìîãóò áûòü

ñâÿçàíû ñ ñîçäàíèåì íîâîãî ïðîäóêòà, ñíèæåíèåì

çàòðàò íà åãî ïðîèçâîäñòâî èëè ïîâûøåíèåì öåí-

íîñòè (çíà÷èìîñòè) óæå ñóùåñòâóþùåãî ïðîäóêòà.

Îöåíêà èííîâàöèîííîñòè â ìåäèöèíå íå ìîæåò íå

ó÷èòûâàòü åå öåííîñòü è çíà÷èìîñòü äëÿ ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ è ïàöèåíòîâ.

Èííîâàöèîííàÿ äåÿòåëüíîñòü â ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîé ïðîìûøëåííîñòè ìîæåò îáåñïå÷èòü ïîëó÷å-

íèå íîâîé ñóáñòàíöèè, âûÿâëåíèå íîâûõ ïîêàçàíèé

èëè íîâîãî ñïîñîáà íàçíà÷åíèÿ äëÿ óæå ñóùåñò-

âóþùåãî ïðîäóêòà. Âñå òðè òèïà èííîâàöèé ìîãóò

îáåñïå÷èòü ïîÿâëåíèå çíà÷èòåëüíîé öåííîñòè ïðå-

ïàðàòà äëÿ ïàöèåíòà. Â îñíîâíîì ðàçâèòèå èííîâà-

öèè ñåãîäíÿ ñôîêóñèðîâàíî íà ïîëó÷åíèå íîâûõ

àêòèâíûõ ñóáñòàíöèé, íî íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü è

áîëåå øèðîêèå ïîäõîäû.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ îáñóæäàåòñÿ íåñêîëüêî êîí-

öåïöèé èííîâàöèé â îáëàñòè ïðîèçâîäñòâà ËÏ.

Òåõíîëîãè÷åñêàÿ êîíöåïöèÿ ñâÿçàíà ñ èçìåíå-

íèåì òåõíîëîãèè ðàçðàáîòêè, ïðîèçâîäñòâà ËÏ, íà-

ïðèìåð, ñîçäàíèå èçîìåðà èëè ìåòàáîëèòà èñïîëü-

çóåìîãî ËÏ, ïðèìåíåíèå áèîòåõíîëîãèè â ïðîèç-

âîäñòâå, ðàçðàáîòêà íîâîé ñèñòåìû äîñòàâêè

ïðåïàðàòà. Êîììåð÷åñêàÿ êîíöåïöèÿ ïðåäïîëàãà-

åò íîâûé ïîäõîä ê îðãàíèçàöèè ïðîèçâîäñòâà ËÏ,

åå ëîãèñòèêè è ïîçèöèîíèðîâàíèè, îáåñïå÷èâàþ-

ùèõ óâåëè÷åíèå êîììåð÷åñêîé ïðèâëåêàòåëüíîñòè

äëÿ êîìïàíèè-ïðîèçâîäèòåëÿ. Ê òàêèì ïîäõîäàì

ìîæíî îòíåñòè ïîÿâëåíèå è ðåãèñòðàöèþ íîâîé

ôîðìû âûïóñêà ïðåïàðàòà, íîâîãî ïîêàçàíèÿ ê åãî

ïðèìåíåíèþ è íîâîãî ìåòîäà ëå÷åíèÿ ñ èñïîëüçî-

âàíèåì êîíêðåòíîãî ïðåïàðàòà. «Ïîòðåáèòåëü-

ñêèé» èíòåðåñ ê èííîâàöèîííîñòè òåõíîëîãèè îï-

ðåäåëÿåò òåðàïåâòè÷åñêóþ êîíöåïöèþ, êîòîðàÿ

ñâÿçàíà ñ ïîÿâëåíèåì íîâîãî ìåòîäà ëå÷åíèÿ, èç-

ìåíåíèåì òàêòèêè âåäåíèÿ çàáîëåâàíèÿ, îáåñïå÷è-

âàþùèõ äîáàâëåííûé òåðàïåâòè÷åñêèé ýôôåêò, ò.å.

ðåàëüíûå ïðåèìóùåñòâà äëÿ ïàöèåíòà — çà ñ÷åò

áîëüøåé ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñíîñòè è óäîáñòâà

ïðèåìà.

Ñ ïîçèöèè çäðàâîãî ñìûñëà íà ñòåïåíü èííîâà-

öèîííîñòè äîëæíû îêàçûâàòü âëèÿíèå òàêèå ôàê-

òîðû, êàê ñòåïåíü íîâèçíû ïðåïàðàòà ïî ñðàâíå-

íèþ ñ ñóùåñòâóþùåé ëåêàðñòâåííîé ïðàêòèêîé,

âûðàæåííîñòü âëèÿíèÿ íà ïðîäîëæèòåëüíîñòü è

êà÷åñòâî æèçíè ïàöèåíòîâ, ïðîôèëü áåçîïàñíîñòè,

óäîáñòâî ïðèåìà ïðåïàðàòà è äð.

Â ìèðîâîé ïðàêòèêå ïîäõîäû ê îöåíêå èííîâàöè-

îííîñòè ËÏ ðàçëè÷àþòñÿ è äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè
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ìàëî ñîãëàñîâàíû. Ñóùåñòâóþò ïîäõîäû, îïðåäå-

ëÿþùèå èííîâàöèîííîñòü íà ýòàïå ïðåäðåãèñòðà-

öèîííîé ýêñïåðòèçû äëÿ îöåíêè, â òîì ÷èñëå ïðè-

îðèòåòíîñòè ðåãèñòðàöèè òåõ èëè èíûõ ïðåïàðàòîâ

(ÑØÀ). Äðóãèå ñòðàíû îöåíêó èííîâàöèîííîñòè

ïðîâîäÿò äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé ïî âîçìåùåíèþ

öåíû è âêëþ÷åíèÿ ïðåïàðàòîâ â îãðàíè÷èòåëüíûå

ïåðå÷íè (Ôðàíöèÿ, Èòàëèÿ, Øâåöèÿ).

Ôåäåðàëüíîå àãåíòñòâî ÑØÀ ïî êîíòðîëþ çà ïè-

ùåâûìè ïðîäóêòàìè è ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè

(Food and Drug Administration, FDA) ïðè ðåãèñòðà-

öèè ËÏ îöåíèâàåò åãî ñîñòàâ, íîâèçíó ìîëåêóëû è

òåðàïåâòè÷åñêóþ çíà÷èìîñòü ïðåïàðàòà [4]. Àãåíò-

ñòâî FDA âûäåëÿåò ñëåäóþùèå ãðóïïû ËÏ:

� íîâàÿ ìîëåêóëÿðíàÿ ôîðìóëà èëè õèìè÷åñêîå

ñîåäèíåíèå, ðàíåå íå çàðåãèñòðèðîâàííîå è íå ïðè-

ìåíÿåìîå íà òåððèòîðèè ÑØÀ;

� õèìè÷åñêîå ïðîèçâîäíîå ñóùåñòâóþùåãî è

îäîáðåííîãî ðàíåå ëåêàðñòâåííîãî âåùåñòâà;

� íîâàÿ ôîðìà âûïóñêà çàðåãèñòðèðîâàííîãî ðà-

íåå ËÏ;

� êîìáèíàöèÿ äâóõ è áîëåå ëåêàðñòâåííûõ âå-

ùåñòâ ðàíåå çàðåãèñòðèðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ;

� âîñïðîèçâåäåííûå ËÏ;

� íîâûå ïîêàçàíèÿ äëÿ çàðåãèñòðèðîâàííûõ ïðå-

ïàðàòîâ (èçìåíåíèå ñòàòóñà ïðåïàðàòà — ðåöåïòóð-

íûé�áåçðåöåïòóðíûé);

� íàõîäÿùèåñÿ â îáðàùåíèè ËÏ, íî íå ïîëó÷èâ-

øèå îäîáðåíèå FDA.

Ñîþç èííîâàöèîííûõ ïðîèçâîäèòåëåé Ãåðìàíèè

ïðåäëàãàåò êëàññèôèöèðîâàòü èííîâàöèè ïî ñõîä-

íûì êðèòåðèÿì â çàâèñèìîñòè îò íàëè÷èÿ òåõ èëè

èíûõ ïàðàìåòðîâ, òàêèõ, êàê [5]:

� íîâûå àêòèâíûå âåùåñòâà äëÿ ëå÷åíèÿ çàáîëå-

âàíèé, äëÿ êîòîðûõ ðàíåå íå ñóùåñòâîâàëî ýôôåê-

òèâíîãî ëå÷åíèÿ (íàïðèìåð, âàêöèíà ïðîòèâ ãåðïå-

ñà, òåðàïèÿ òðîìáîöèòîïåíè÷åñêîé ïóðïóðû, âîç-

ðàñòíîé ìàêóëÿðíîé äåãåíåðàöèè ñåò÷àòêè ãëàç);

� íîâûé ïðèíöèï äåéñòâèÿ ïðè çàáîëåâàíèÿõ,

äëÿ êîòîðûõ äî ñèõ ïîð îòñóòñòâîâàëà äîñòàòî÷íî

ýôôåêòèâíàÿ òåðàïèÿ (èíôëèêñèìàá, àäàëèìóìàá

ïðè ëå÷åíèè þâåíèëüíîãî ðåâìàòîèäíîãî àðòðèòà);

� íîâûå ëåêàðñòâåííûå ôîðìû, áëàãîäàðÿ êîòî-

ðûì èçâåñòíûå àêòèâíûå âåùåñòâà ïðèîáðåòàþò

áîëüøóþ áèîäîñòóïíîñòü, âûçûâàþò ìåíüøå ïî-

áî÷íûõ ýôôåêòîâ èëè îáåñïå÷èâàþò áîëåå óäîá-

íóþ êðàòíîñòü âåäåíèÿ [áîëåå ñîâåðøåííûå ôîðìû

äîñòàâêè ïðè èñïîëüçîâàíèè èíãàëÿöèîííûõ ãëþ-

êîêîðòèêîñòåðîèäîâ (ÈÃÊÑ) äëÿ ëå÷åíèÿ áðîíõè-

àëüíîé àñòìû, «Çåòàìàêñ» äëÿ ëå÷åíèÿ âíåáîëü-

íè÷íîé ïíåâìîíèè];

� íîâûå òåõíîëîãèè, êîòîðûå ñíèæàþò ðèñêè,

ñâÿçàííûå ñ àêòèâíûì âåùåñòâîì (ãåííî-èíæåíåð-

íûé X ôàêòîð ñâåðòûâàíèÿ êðîâè ïðè ãåìîôèëèè);

� èçâåñòíûå ËÏ äëÿ ëå÷åíèÿ ïî íîâûì ïîêàçàíè-

ÿì (ïðåïàðàòû íà îñíîâå ìîíîêëîíàëüíûõ àíòèòåë

äëÿ ëå÷åíèÿ íîâûõ ëîêàëèçàöèé îíêîëîãè÷åñêèõ

çàáîëåâàíèé);

� êîìáèíàöèÿ íåñêîëüêèõ ðàíåå èçâåñòíûõ è èñ-

ïîëüçóåìûõ âåùåñòâ (ÈÃÊÑ è áåòà-àãîíèñòû, ïðå-

ïàðàòû äëÿ ñíèæåíèÿ óðîâíÿ ëèïèäîâ ïëàçìû è àí-

òàãîíèñòû êàëüöèÿ — êîíöåïöèÿ ïîëèòàáëåòêà èëè

ìóëüòè–ïèëè).

Èííîâàöèîííàÿ äåÿòåëüíîñòü ìîæåò çàòðàãèâàòü

íå òîëüêî ïðîöåññ ïðîèçâîäñòâà, íî è ïðèâîäèòü ê

ñîçäàíèþ íîâîãî ïðîäóêòà, èçìåíåíèþ åãî êà÷åñòâ

ñ òî÷êè çðåíèÿ öåííîñòè ïðîäóêòà. Íà ïðàêòèêå

÷àñòî ñëîæíî îòäåëèòü èííîâàöèîííîñòü ïðîäóêòà

îò èííîâàöèîííîñòè ïðîöåññà åãî ñîçäàíèÿ. Â òî

æå âðåìÿ èííîâàöèîííûé ïðîäóêò òðåáóåò îáåñïå-

÷åíèÿ èííîâàöèîííûõ óñëîâèé ïðîèçâîäñòâà, ò.å.

èííîâàöèîííîãî ïðîöåññà. Íåêîòîðûå èííîâàöèè

ìîãóò èìåòü ïðÿìîå âëèÿíèå íà ñîçäàíèå íîâûõ

ïðåïàðàòîâ, â òî âðåìÿ êàê äðóãèå, âîçíèêàþùèå â

ðåçóëüòàòå ïðîâåäåíèÿ ôóíäàìåíòàëüíûõ èññëåäî-

âàíèé, ëèøü èíèöèèðóþò èëè ñòèìóëèðóþò ðàçâè-

òèå íîâûõ èííîâàöèîííûõ ðåøåíèé è íå ñêîðî

ïðèâîäÿò ê âîçâðàòó âëîæåííûõ èíâåñòèöèé.

Ñåãîäíÿ ìîæíî âûäåëèòü ñëåäóþùèå ïðèîðèòåò-

íûå íàïðàâëåíèÿ â ñîçäàíèè èííîâàöèîííûõ ëå-

êàðñòâåííûõ òåõíîëîãèé:

� ïîëó÷åíèå íîâûõ õèìè÷åñêèõ ïðîäóêòîâ;

� ñèíòåç ôàðìàêîëîãè÷åñêè àêòèâíûõ ìåòàáîëè-

òîâ èëè èõ èçîìåðîâ (â êà÷åñòâå ïðèìåðà óñïåøíîé

ðåàëèçàöèè ýòîé ñòðàòåãèè ìîæíî ïðèâåñòè, â ÷àñò-

íîñòè, îòíîñèòåëüíî íåäàâíî ïîÿâèâøèåñÿ íà ðûí-

êå àíòèáàêòåðèàëüíûé ïðåïàðàò ëåâîôëîêñàöèí —

L-èçîìåð îôëîêñàöèíà; àíòèñåêðåòîðíûé ïðåïàðàò

ýçîìåïðàçîë, ÿâëÿþùèéñÿ S-èçîìåðîì îìåïðàçîëà;

ïðîòèâîñóäîðîæíîå ñðåäñòâî îêñêàðáàçåïèí);

� ñîçäàíèå íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì ñ óëó÷-

øåííûìè ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèìè ñâîéñòâàìè, êî-

òîðûå îáåñïå÷èâàþò ïîääåðæàíèå ïîñòîÿííîé êîí-

öåíòðàöèè àêòèâíîãî âåùåñòâà â êðîâè è ïîçâîëÿ-

þò óìåíüøèòü êðàòíîñòü ïðèåìà ËÏ;

� íîâûå ñðåäñòâà äîñòàâêè ËÏ — èíãàëÿöèîí-

íûå, íàçàëüíûå, òðàíñäåðìàëüíûå;

� áèîòåõíîëîãè÷åñêèå è áèîèíæåíåðíûå òåõ-

íîëîãèè, êîòîðûå â íàñòîÿùåå âðåìÿ îäíè èç íàè-

áîëåå äèíàìè÷íî ðàçâèâàþùèõñÿ íàó÷íûõ íàïðàâ-

ëåíèé;

� ðàçðàáîòêà ìíîãîêîìïîíåíòíûõ ËÏ, òàê íà-

çûâàåìûõ ìóëüòè-ïèëè, êàæäûé èç êîìïîíåíòîâ

êîòîðûõ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ïðåïàðàò ñ äîêàçàííîé

ýôôåêòèâíîñòüþ è áåçîïàñíîñòüþ (íàïðèìåð, êîì-

áèíàöèÿ àìëîäèïèíà è àòîðâàñòàòèíà — ïðåïàðàò

«Êàäóýò» (Caduet; «Pfizer»); íàõîäÿùàÿñÿ â íàñòîÿ-

ùåå âðåìÿ â III ôàçå êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé êîì-

áèíàöèÿ àòîðâàñòàòèíà è òîðöåòðàïèáà, ïîâûøàþ-

ùåãî óðîâåíü ëèïîïðîòåèäîâ âûñîêîé ïëîòíîñòè â

ïëàçìå êðîâè; êîìáèíàöèÿ íîâîãî ãèïîëèïèäåìè-

÷åñêîãî ñðåäñòâà, áëîêèðóþùåãî âñàñûâàíèå õîëå-

ñòåðèíà â ïèùåâàðèòåëüíîì òðàêòå, ýçåòèìèáà è
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ñèìâàñòàòèíà — Âèòîðèí (Vytorin; «Merck»�

«Schering-Plough»), ïðèìåíåíèå êîòîðîãî ïîçâîëÿ-

åò äîñòèãàòü ñóùåñòâåííîãî ñíèæåíèÿ óðîâíÿ õî-

ëåñòåðèíà ëèïîïðîòåèäîâ íèçêîé ïëîòíîñòè è

òðèãëèöåðèäîâ â ïëàçìå êðîâè è äð.).

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â ÐÔ â óñëîâèÿõ ôîðìèðîâà-

íèÿ îòå÷åñòâåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè è

çàïóñêà ïðîãðàìì èìïîðòîçàìåùåíèÿ âñå áîëüøå

ãîâîðèòñÿ î âàæíîñòè ðàçðàáîòêè êðèòåðèåâ èííî-

âàöèîííîñòè ËÏ äëÿ îïðåäåëåíèÿ ïðèîðèòåòîâ è

ôîðìóëèðîâàíèÿ ïîëèòèêè ãîñóäàðñòâåííîé ïîä-

äåðæêè ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè. Ðàáî÷åé ãðóï-

ïîé «Ìåäèöèíñêàÿ òåõíèêà è ôàðìàöåâòèêà» ïðè

Êîìèññèè ïðè Ïðåçèäåíòå Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

ïî ìîäåðíèçàöèè è òåõíîëîãè÷åñêîìó ðàçâèòèþ

ýêîíîìèêè Ðîññèè â 2010 ã. áûëè ñôîðìóëèðîâàíû

îïðåäåëåííûå ïîäõîäû äëÿ îöåíêè èííîâàöèîííî-

ñòè ïðè ðåàëèçàöèè èìïîðòîçàìåùàþùèõ ïðîåê-

òîâ. Êðèòåðèè áàëëüíîé îöåíêè èííîâàöèîííûõ

ïðîåêòîâ â îáëàñòè «Ôàðìàöåâòèêà» ïðåäñòàâëåíû

â òàáë. 1.

Êàê âèäíî èç òàáë. 1, ïðè îöåíêå èííîâàöèîííûõ

ïðîåêòîâ â ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè ó÷òåíû îñ-

íîâíûå ïàðàìåòðû èííîâàöèîííîñòè ËÏ, òàêèå,

êàê íîâàÿ òåõíîëîãèÿ ïðîèçâîäñòâà, ñïîñîá äîñòàâ-

êè, ôîðìóëà, âîçäåéñòâèå íà íîâóþ «ìèøåíü» è íî-

âûé ìåõàíèçì äåéñòâèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Îäíàêî òî÷êà çðåíèÿ ïàöèåíòà, âðà÷à, Ìèíçäðàâ-

ñîöðàçâèòèÿ ÐÔ — îñíîâíîãî ïëàòåëüùèêà çà ËÏ

íå ó÷òåíû è ìàëî îáñóæäàþòñÿ. Ìåðîïðèÿòèÿ, îð-

ãàíèçóåìûå ñ ó÷àñòèåì ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè,

ïðåäñòàâèòåëåé Ìèíèñòåðñòâà ïðîìûøëåííîñòè è

òîðãîâëè ÐÔ è Ìèíèñòåðñòâà îáðàçîâàíèÿ è íàóêè

ÐÔ, íå ñòàâÿò ñâîåé öåëüþ îáñóæäåíèå âîïðîñîâ

öåííîñòè è èííîâàöèîííîñòè íîâûõ ËÏ ñ ïîçèöèè

ïàöèåíòà è îðãàíîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Íà ðèñ. 1 ïîêàçàíû ïàðàìåòðû, îïðåäåëÿþùèå

èííîâàöèîííîñòü ËÏ ñ ïîçèöèè òåðàïåâòè÷åñêîé

êîíöåïöèè.

Êàæäûé èç ïðåäñòàâëåííûõ íà ðèñóíêå ôàêòîðîâ

ïîçâîëÿåò ËÏ ïðåòåíäîâàòü íà èííîâàöèîííîñòü ñî

âñåìè âûòåêàþùèìè ïðåäïî÷òåíèÿìè äëÿ âêëþ÷å-

íèÿ â îãðàíè÷èòåëüíûå ïåðå÷íè, ñòàíäàðòû ëå÷å-

íèÿ, ïðîãðàììû ñ ãîñóäàðñòâåííûì ôèíàíñèðîâà-

íèåì. Îäíàêî èìåííî òåðàïåâòè÷åñêàÿ èííîâàöè-

îííîñòü, ò.å. äîáàâëåííûé òåðàïåâòè÷åñêèé ýôôåêò

íîâîãî ïðåïàðàòà è îïðåäåëÿåò öåëåñîîáðàçíîñòü

åãî ñîçäàíèÿ è ïîñëåäóþùåãî ôèíàíñèðîâàíèÿ.

Âñå ôàêòîðû ðàçðàáîòêè, ïðîèçâîäñòâà, äèñòðèáó-

öèè, õàðàêòåðà íàïîëíèòåëåé è êîìáèíàöèé èìåþò

çíà÷åíèå òîëüêî ñ ïîçèöèè òîé è òîëüêî òîé äîïîë-

íèòåëüíîé öåííîñòè ïðîäóêòà äëÿ êîíå÷íîãî ïî-

òðåáèòåëÿ, ò.å. äëÿ ïàöèåíòà. Äðóãèå ïàðàìåòðû, íå

íàøåäøèå ïîäòâåðæäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî ïðåèìó-

ùåñòâà ó ïðåïàðàòà, íå èìåþò ïðàâà íà äîáàâî÷íîå

èëè äîïîëíèòåëüíîå ôèíàíñèðîâàíèå è ÷àùå âñåãî

íîñÿò ñïåêóëÿòèâíûé õàðàêòåð.

Ïîçèöèÿ Ìèíèñòåðñòâà ïðîìûøëåííîñòè è

òîðãîâëè ÐÔ è Ìèíèñòåðñòâà îáðàçîâàíèÿ è íàóêè

ÐÔ â äàííîì âîïðîñå ìîæåò áûòü èíîé, èç-çà ðàç-

ëè÷èé â èíòåðåñàõ äàííûõ âåäîìñòâ è Ìèíçäðàâ-

ñîöðàçâèòèÿ ÐÔ. Òàê, ðÿä èííîâàöèé äåéñòâèòåëü-

íî ìîãóò ðàññìàòðèâàòüñÿ â êà÷åñòâå áåçóñëîâíî

ïåðñïåêòèâíûõ è íåîáõîäèìûõ êàê äëÿ ðàçâèòèÿ
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Òàáëèöà 1 | Êðèòåðèè îöåíêè èííîâàöèîííûõ ïðîåêòîâ â îáëàñòè «Ôàðìàöåâòèêà»

Íàèìåíîâàíèå

êðèòåðèÿ
Îïèñàíèå êðèòåðèÿ Áàëëû ñèñòåìû îöåíêè

Èííîâàöèîííàÿ

íàïðàâëåííîñòü

Õàðàêòåðèñòèêà èííîâàöèé Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà

3 — íîâàÿ òåõíîëîãèÿ ïðîèçâîäñòâà

5 — íîâûé ñïîñîá äîñòàâêè

7 — íîâàÿ ôîðìóëà, íå ÿâëÿþùàÿñÿ ãîìîëîãè÷íîé çàðåãèñòðèðîâàííûì ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì

7 — âîçäåéñòâèå íà íîâóþ «ìèøåíü», îòëè÷àþùååñÿ îò òàêîâîãî ñóùåñòâóþùèõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ

7 — íîâûé ìåõàíèçì äåéñòâèÿ, îòëè÷àþùèéñÿ îò òàêîâîãî ñóùåñòâóþùèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Ïàòåíòî-

ñïîñîáíîñòü

èíòåëåêòóàëüíîé

ñîáñòâåííîñòè

Óðîâåíü íîâèçíû è ïåð-

ñïåêòèâíîñòè èííîâàöèîí-

íûõ ðîññèéñêèõ ìåäèöèí-

ñêèõ ïðîäóêòîâ

1 — âîñïðîèçâåäåíèå ïåðåäîâûõ ìèðîâûõ ðàçðàáîòîê (ïàòåíòíàÿ áåñïåðñïåêòèâíîñòü ïðè îòñóòñò-

âèè ðèñêîâ ïàòåíòíûõ ñïîðîâ)

3 — ïàòåíòíàÿ öåííîñòü âíóòðè ÐÔ, óáåäèòåëüíûå äîêàçàòåëüñòâà êîíêóðåíòîñïîñîáíîñòè ïî ñðàâ-

íåíèþ ñ àíàëîãàìè

7 — íàëè÷èå ïàòåíòîâ ìèðîâîãî óðîâíÿ (íå òîëüêî ñòðàíû áûâøåãî ÑÑÑÐ), óáåäèòåëüíûå äîêàçà-

òåëüñòâà êîíêóðåíòîñïîñîáíîñòè ïî ñðàâíåíèþ ñ àíàëîãàìè

Ïîëíîòà

è êà÷åñòâî

äîêëèíè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèé

Îöåíêà äîêëèíè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèé

3 — èçó÷åíû ìåòàáîëèçì è áåçîïàñíîñòü èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà

5 — èçó÷åí ìåõàíèçì äåéñòâèÿ èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà íà ìîäåëÿõ êëèíè÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ�çàáî-

ëåâàíèÿ

7 — òåðàïåâòè÷åñêèé èíäåêñ (îòíîøåíèå ñðåäíåé ëåòàëüíîé äîçû LD
50

ê ñðåäíåé ýôôåêòèâíîé

äîçå ED
50

, óñòàíîâëåííîé íà ìîäåëÿõ êëèíè÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ�çàáîëåâàíèÿ) èññëåäóåìîãî ïðåïà-

ðàòà âûøå, ÷åì ó ïðåïàðàòà ñðàâíåíèÿ, îáëàäàþùåãî óðîâíåì äîêàçàòåëüíîñòè êëèíè÷åñêîé ýô-

ôåêòèâíîñòè íå íèæå «B» ïðè ëå÷åíèè êîíêðåòíîãî çàáîëåâàíèÿ èëè êëèíè÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ

Ïðèìå÷àíèå: 1 — ìèíèìàëüíûé áàëë, 7 — ìàêñèìàëüíûé áàëë.



ôàðìàöåâòè÷åñêîé íàóêè, òàê è äëÿ âñåé îòðàñëè.

Îäíàêî èõ ôèíàíñèðîâàíèå íå äîëæíî ñòðîèòüñÿ

íà äîïîëíèòåëüíîì ðàñõîäîâàíèè âñåãäà îãðà-

íè÷åííîãî è íåäîñòàòî÷íîãî áþäæåòà ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ, ïîñêîëüêó ýòî áóäåò ïðèâîäèòü ê

ñíèæåíèþ îõâàòà è ãëóáèíû îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé

ïîìîùè ïàöèåíòàì áåç êàêîé-ëèáî ãàðàíòèè ïîâû-

øåíèÿ åå êà÷åñòâà.

Òåðàïåâòè÷åñêèå ïðåèìóùåñòâà ìåäèöèíñêèõ

òåõíîëîãèé îïðåäåëÿþò èõ èííîâàöèîííîñòü äëÿ

ïàöèåíòà. Â òî æå âðåìÿ, íåñìîòðÿ íà ðàçíûå òî÷êè

çðåíèÿ, ñ÷èòàåòñÿ ïðèçíàííûì îöåíèâàòü èííîâà-

öèîííîñòü ïî äîáàâëåííîìó òåðàïåâòè÷åñêîìó ýô-

ôåêòó íîâîãî ïðîäóêòà ïî ñðàâíåíèþ ñ ñóùåñòâó-

þùèìè àëüòåðíàòèâàìè ëå÷åíèÿ.

Òåì íå ìåíåå ñóùåñòâóþò îïðåäåëåííûå ñëîæ-

íîñòè ñ ôîðìóëèðîâàíèåì êîíöåïöèè òåðàïåâòè-

÷åñêîé èííîâàöèîííîñòè:

� äîáàâëåííûé òåðàïåâòè÷åñêèé ýôôåêò ïðîäóê-

òà ìîæåò çàâèñåòü îò ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêè è êëè-

íè÷åñêîé êóëüòóðû â ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ;

� ïðè îöåíêå äîáàâëåííîãî òåðàïåâòè÷åñêîãî

ýôôåêòà ìîæíî ñðàâíèâàòü ñòåïåíü óëó÷øåíèÿ

ñîñòîÿíèÿ áîëüíîãî ñ òî÷êè çðåíèÿ àíàëèçà äî-

áàâëåííûõ ëåò æèçíè èëè ñ ïîçèöèè ïîâûøåíèÿ

áåçîïàñíîñòè è óìåíüøåíèÿ ÷èñëà ïîáî÷íûõ ýô-

ôåêòîâ ËÏ.

Ïîïûòàåìñÿ ñôîðìóëèðîâàòü îñíîâíûå âîïðî-

ñû, îòâåòû íà êîòîðûå äîëæíû îïðåäåëèòü íîâèç-

íó, öåííîñòü è çíà÷èìîñòü èííîâàöèè äëÿ åå êîíå÷-

íîãî ïîòðåáèòåëÿ:

� Ïîâûøàåò ëè òåõíîëîãèÿ âûæèâàåìîñòü è ñî-

êðàùàåò ëè çàòðàòû íà âåäåíèå çàáîëåâàíèÿ?

� Êàê âëèÿåò òåõíîëîãèÿ íà çàòðàòû ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì?

� Âîçâðàùàåò ëè òåõíîëîãèÿ ïàöèåíòîâ ê íîð-

ìàëüíîé æèçíè è ðàáîòîñïîñîáíîñòè?

� Èìååò ëè äàííàÿ èíòåðâåíöèÿ ïðåèìóùåñòâà

ïî îáñóæäàåìûì ïàðàìåòðàì â ñðàâíåíèè ñ ñóùå-

ñòâóþùèìè è èñïîëüçóåìûìè àëüòåðíàòèâàìè?

Âûñøèé íåçàâèñèìûé êîíñóëüòàòèâíûé îðãàí

â îáëàñòè çäðàâîîõðàíåíèÿ Ôðàíöèè — Haute

autorite de sante (HAS) — ðàíæèðóåò îñíîâíûå êðè-

òåðèè èííîâàöèîííîñòè ËÏ â ñîîòâåòñòâèè ñ êëàñ-

ñèôèêàöèåé ïî øêàëå ASMR, õàðàêòåðèçóþùåé

íîâûé ËÏ â çàâèñèìîñòè îò äîïîëíèòåëüíîãî òåðà-

ïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà ïî ñðàâíåíèþ ñ ñóùåñòâóþ-

ùåé ïðàêòèêîé âåäåíèÿ ïàöèåíòîâ ñ êîíêðåòíûì

çàáîëåâàíèåì [6].

Èííîâàöèîííàÿ øêàëà ðàíæèðóåòñÿ îò 1 äî 5

áàëëîâ:

I. Íàèáîëüøàÿ ñòåïåíü: «Íàèáîëüøèé òåðàïåâ-

òè÷åñêèé ïðîãðåññ».

II. Çíà÷èòåëüíàÿ ñòåïåíü: «Ñóùåñòâåííûå óëó÷-

øåíèÿ».

III. Óìåðåííàÿ ñòåïåíü: «Óìåðåííûå óëó÷-

øåíèÿ».

IV. Íåçíà÷èòåëüíàÿ ñòåïåíü: «Íåçíà÷èòåëüíûå

óëó÷øåíèÿ».
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Íîâûé ïðèíöèï äåéñòâèÿ

Ñóáñòàíöèè äëÿ ëå÷åíèÿ

çàáîëåâàíèé, ïðîòèâ

êîòîðûõ íå áûëî ëåêàðñòâ

Ñèíòåç ôàðìàêîëîãè÷åñêè

àêòèâíûõ ìåòàáîëèòîâ

èëè èõ èçîìåðîâ

Íîâûå ñóáñòàíöèè

Íîâûå òåõíîëîãèè

(íàïðèìåð, ãåííîèíæåíåðíûå)

Èçâåñòíûå ËÑ

ïî íîâûì ïîêàçàíèÿì

Êîìáèíàöèÿ

èçâåñòíûõ âåùåñòâ

Íîâûé ïðîöåññ

ïðîèçâîäñòâà

Íîâûé ïðîöåññ

äèñòðèáóöèè

Íîâàÿ ôîðìà

äîñòàâêè

Íîâàÿ ôîðìà

âûïóñêà

Íîâûå ëåêàðñòâåííûå

ôîðìû

Äîáàâëåííûé

òåðàïåâòè÷åñêèé

ýôôåêò

Ðèñ. 1 | Êîíöåïöèÿ òåðàïåâòè÷åñêîé èííîâàöèè



V. «Íåò óëó÷øåíèé».

Øâåäñêàÿ ñèñòåìà, ïðåäëîæåííàÿ ÍÒÀ àãåíò-

ñòâîì Dental and Pharmaceutical Benefits Agency

TLA (äîñëîâíî «àãåíòñòâî ïî îöåíêå ñòîìàòîëîãè-

÷åñêèõ è ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ïðåèìóùåñòâ»), îöå-

íèâàåò ïîêàçàòåëü ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè,

ñòèìóëèðóÿ èííîâàöèè c òî÷êè çðåíèÿ ñîöèàëüíûõ

îæèäàíèé [7].

Ïðèíÿòèå ðåøåíèé îñíîâàíî íà òðåõ ïðèíöèïàõ:

� öåííîñòè äëÿ ïàöèåíòà;

� íåîáõîäèìîñòè è ñîöèàëüíîé ñïðàâåäëèâîñòè;

� çàòðàòíîé (ýêîíîìè÷åñêîé) ýôôåêòèâíîñòè.

Èòàëüÿíñêîå ìåäèöèíñêîå àãåíòñòâî L’Agenzia

Italiana del Farmaco (AIFA) ïðè ïðèíÿòèè ðåøåíèé

î âîçìåùåíèè ñòîèìîñòè ËÏ ïðîâîäèò îöåíêó èí-

íîâàöèîííîñòè íà îñíîâàíèè òÿæåñòè áîëåçíè è åå

ðàñïðîñòðàíåííîñòè, äîñòóïíîñòè ñóùåñòâóþùèõ

ìåòîäîâ ëå÷åíèÿ è ñòåïåíè èõ òåðàïåâòè÷åñêîãî

ýôôåêòà [8]. Ðàçðàáîòàííàÿ ñèñòåìà îòðàæàåò êîëè-

÷åñòâåííî òåðàïåâòè÷åñêóþ èííîâàöèîííîñòü íà

îñíîâå ñâÿçûâàíèÿ è îáúåäèíåíèÿ ðàçëè÷íûõ êàòå-

ãîðèé èííîâàöèîííîñòè (ðèñ. 2).

Îñîáåííîñòè è òåðàïåâòè÷åñêèå ïðåèìóùåñòâà

ËÏ, ïðåäñòàâëåííûå íà îñíîâå ðåçóëüòàòîâ êëèíè-

÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ïîçâîëÿþò FDA âûäåëèòü

òðè ãðóïïû ïðåïàðàòîâ: «O», «P» è «S». Îäíàêî

ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî äàííàÿ êëàññèôèêàöèÿ èñ-

ïîëüçóåòñÿ òîëüêî äëÿ îïðåäåëåíèÿ ïðîöåäóðû ðå-

ãèñòðàöèè ïðåïàðàòà â öåëÿõ äàëüíåéøåãî åãî ïðè-

ìåíåíèÿ íà òåððèòîðèè ÑØÀ. Â ãðóïïó «O»

(«orphan drug») âõîäÿò ËÏ äëÿ ëå÷åíèÿ îðôàííûõ

çàáîëåâàíèé, ïîëó÷àþùèõ îòäåëüíûé ñòàòóñ ðåãè-

ñòðàöèè. Â ãðóïïó «P» («priority review drug»)

âêëþ÷åíû ËÏ, îáëàäàþùèå çíà÷èòåëüíûìè òåðà-

ïåâòè÷åñêèìè ïðåèìóùåñòâàìè ïî ñðàâíåíèþ ñ ñó-

ùåñòâóþùèìè ïðåïàðàòàìè. Âêëþ÷åíèå ïðåïàðàòà

â äàííóþ ãðóïïó îïðåäåëÿåòñÿ íàëè÷èåì ïðåèìó-

ùåñòâ ïðè ðàññìîòðåíèè çàÿâêè íà ðåãèñòðàöèþ. Ê

ãðóïïå «S» («standard review drug») îòíîñÿò ïðåïà-

ðàòû, îáëàäàþùèå ñõîæåé ýôôåêòèâíîñòüþ ñ äîñ-

òóïíûìè íà ìîìåíò ïðåäñòàâëåíèÿ ËÏ. Ïðåïàðàòû

äàííîé ãðóïïû ïîäëåæàò ñòàíäàðòíîé ïðîöåäóðå

ðàññìîòðåíèÿ. Íå âñå íîâûå ìîëåêóëÿðíûå ñîåäè-

íåíèÿ îáÿçàòåëüíî êëàññèôèöèðóþòñÿ FDA êàê

ïðåïàðàòû ãðóïïû «Ð», è íàîáîðîò — íå âñå ïðåïà-

ðàòû ãðóïïû «P» ÿâëÿþòñÿ èçâåñòíûìè ïðåïàðàòà-

ìè. Ýòî ìîæåò áûòü ñâÿçàíî ñ ìîäèôèêàöèåé ðàíåå

èçâåñòíûõ ËÏ, îáóñëîâëåíî íîâûìè ïîêàçàíèÿìè,

à òàêæå îòñóòñòâèåì ó íîâîãî ïðåïàðàòà äîïîëíè-

òåëüíûõ ïðåèìóùåñòâ.

Ñåãîäíÿ ìîæíî âûäåëèòü òðè îñíîâíûõ ïîäõîäà

ê îïðåäåëåíèþ òåðàïåâòè÷åñêîé èííîâàöèîííîñòè

è åå âëèÿíèÿ íà öåíó ËÏ è ñòåïåíü åå âîçìåùåíèÿ

(ðèñ. 3). Ïåðâûé ïîäõîä îïðåäåëÿåòñÿ ñâîáîäíûì

öåíîîáðàçîâàíèåì, ïîñëåäóþùåé îöåíêîé çàòðàò è

èñõîäîâ ëå÷åíèÿ, à òàêæå îöåíêîé êîëè÷åñòâà áîëü-

íûõ è ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòå. Âòîðîé ïîäõîä îñ-

íîâàí íà îöåíêå òåðàïåâòè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè

ïðåïàðàòà, ò.å. åãî öåííîñòè, è ñ ó÷åòîì ýòîãî ïðî-

âîäèòñÿ ãðàäàöèÿ óðîâíÿ åãî èííîâàöèîííîñòè, îï-

ðåäåëåíèå óðîâíÿ åãî öåíû è âîçìåùåíèÿ. Òðåòèé

ïîäõîä îñíîâàí íà îöåíêå èííîâàöèîííûõ ñâîéñòâ

ïðåïàðàòà, ÷òî îïðåäåëÿåò óðîâåíü åãî öåíû è âîç-

ìåùåíèÿ.

Èñõîäÿ èç îñíîâíûõ ïðèíöèïîâ ëåêàðñòâåííîãî

îáåñïå÷åíèÿ è êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, ìîæíî

âûäåëèòü äîñòàòî÷íî áîëüøîå ÷èñëî ïàðàìåòðîâ, â

òîé èëè èíîé ñòåïåíè âëèÿþùèõ íà öåííîñòü èííî-

âàöèé (òàáë. 2).

Êàê ñëåäóåò èç äàííîé òàáëèöû, â ïåðå÷åíü ïàðà-

ìåòðîâ, îïðåäåëÿþùèõ öåííîñòü íîâûõ òåõíîëî-

ãèé, âêëþ÷åíû ñâîéñòâà ñàìîãî ïðåïàðàòà, òàêèå,

êàê íîâèçíà ìîëåêóëû è òåõíîëîãèè ïðîèçâîäñòâà,

àëüòåðíàòèâû ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèÿ, êëèíè÷åñêàÿ è
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Ñåðüåçíîñòü

çàáîëåâàíèÿ

Íàëè÷èå îïöèé

òåðàïèè

Ýôôåêòèâíîñòü

òåðàïèè

Òåðàïåâòè÷åñêàÿ

èííîâàöèîííîñòü

Âàæíî

Óìåðåííî

Ñëàáî

A A

A

A

A

B B

B

B

B
C C

C

C

C

Ðèñ. 2 | Ïîäõîäû ê êëàññèôèêàöèè òåðàïåâòè÷åñêîé èííîâàöèîííîñòè, ïðèíÿòîé â Èòàëèè: A — ïðåïàðàòû
äëÿ ëå÷åíèÿ ñåðüåçíûõ æèçíåóãðîæàþùèõ çàáîëåâàíèé, òðåáóþùèõ ãîñïèòàëèçàöèè è ïðèâîäÿùèõ ê ïîë-
íîé óòðàòå òðóäîñïîñîáíîñòè (áîëåçíü Ïàðêèíñîíà, îíêîëîãèÿ); B — ïðåïàðàòû, óìåíüøàþùèå èëè èñêëþ-
÷àþùèå ðèñê ðàçâèòèÿ ñåðüåçíûõ çàáîëåâàíèé (ÀÃ, îæèðåíèå); C — ïðåïàðàòû äëÿ òåðàïèè «íåñåðüåçíûõ
çàáîëåâàíèé» (ïðîñòóäà, àëëåðãè÷åñêèé ðèíèò)



ýêîíîìè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü è äð. Â òî æå âðåìÿ,

ñðåäè óêàçàííûõ ïàðàìåòðîâ ìîæíî âûäåëèòü è

ôàêòîðû, îïðåäåëÿåìûå ñàìèì çàáîëåâàíèåì, òà-

êèå, êàê åãî ðàñïðîñòðàíåííîñòü, óãðîçà äëÿ æèçíè,

ðèñê èíâàëèäèçàöèè è ïð. Êàæäûé èç ýòèõ ïàðàìåò-

ðîâ ñàì ïî ñåáå ñ òî÷êè çðåíèÿ çäðàâîãî ñìûñëà

èìååò ïðàâî âëèÿòü íà èííîâàöèîííóþ ïðèâëåêà-

òåëüíîñòü ïðåïàðàòà. Îäíàêî âàæíî âûÿñíèòü, â ÷à-

ñòíîñòè, êàêèì èç ïåðå÷èñëåííûõ ïàðàìåòðîâ îï-

ðåäåëÿåòñÿ ñóììàðíàÿ öåííîñòü òåõíîëîãèè, ò.å. åå

èííîâàöèîííîñòü.

Òàêèì îáðàçîì, ñåãîäíÿ ïðåäñòàâëÿåòñÿ íåîáõî-

äèìûì âûäåëèòü è îöåíèòü îòíîñèòåëüíóþ âåñî-

âóþ çíà÷èìîñòü îñíîâíûõ ñâîéñòâ ËÏ, îïðåäåëÿþ-

ùèõ èõ èííîâàöèîííóþ öåííîñòü äëÿ ïàöèåíòà è

âñåé ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ýòî ïîçâîëèò îáåñ-

ïå÷èòü êîíñîëèäèðîâàííîå ìíåíèå ýêñïåðòîâ è

ïðîôåññèîíàëüíûõ ñîîáùåñòâ, à òàêæå ïàöèåíòîâ

äëÿ îòâåòà íà âîïðîñ — ÷òî ñ÷èòàòü èííîâàöèåé? Â

öåëÿõ àíàëèçà èííîâàöèîííîñòè ËÏ ñëåäóåò ñîç-

äàòü åäèíóþ ñèñòåìó èõ îöåíêè è êëàññèôèêàöèè

òåðàïåâòè÷åñêîé öåííîñòè äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé

ïî èõ ïîñëåäóþùåìó ôèíàíñèðîâàíèþ è âîçìåùå-

íèþ. Ýòèì äèêòóåòñÿ íåîáõîäèìîñòü ðàçðàáîòêè

«øêàëû» ñóììàðíîé èííîâàöèîííîñòè ïðåïàðàòîâ,

èíêîðïîðèðîâàííóþ â ïðîçðà÷íóþ ñèñòåìó îöåíêè

ËÏ, ïàðàëëåëüíî ñ äðóãèìè ñîñòàâëÿþùèìè èõ

àíàëèçà, òàêèìè, êàê ýôôåêòèâíîñòü, èçìåíåíèå êà-

÷åñòâà æèçíè, ýêîíîìè÷åñêàÿ ïðèåìëåìîñòü, ó÷åò

òÿæåñòè çàáîëåâàíèÿ è äð.
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Ìåòîäîëîãèÿ

Ìåòîäè÷åñêèå ïðîáëåìû

àíàëèçà ñòîèìîñòè áîëåçíè

Â. Â. Îìåëüÿíîâñêèé1, Ì. Â. Àâêñåíòüåâà1,

Å. Â. Äåðêà÷1, Í. Ä. Ñâåøíèêîâà2

1 ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ
èì. Í. È. Ïèðîãîâà (ÍÈÈ ÊÝÝÔ ÐÃÌÓ), Ìîñêâà, Ðîññèÿ
2 Ðîññèéñêèé ãîñóäàðñòâåííûé ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò èì. Í. È. Ïèðîãîâà,
Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Àíàëèç ñòîèìîñòè áîëåçíè — ìåòîäèêà îöåíêè îáùèõ çàòðàò íà çàáîëåâàíèå, îòðàæàþùàÿ ñðåç ñóùåñòâóþùåé ïðàêòèêè

íåçàâèñèìî îò ïðèìåíÿåìûõ èëè æåëàåìûõ ê ïðèìåíåíèþ òåõíîëîãèé äèàãíîñòèêè, ëå÷åíèÿ, ïðîôèëàêòèêè. Ñóùåñòâóþò

ðàçëè÷íûå ïîäõîäû ê ó÷åòó ïðÿìûõ è êîñâåííûõ çàòðàò, îáóñëîâëåííûõ çàáîëåâàíèÿìè, êàæäûé èç êîòîðûõ õàðàêòåðèçó-

åòñÿ ñâîèìè äîñòîèíñòâàìè è íåäîñòàòêàìè. Îáñóæäàþòñÿ ïëþñû è ìèíóñû ïðèìåíåíèÿ ìåòîäà ìèêðîêàëüêóëÿöèè ïðÿ-

ìûõ çàòðàò ïî ñðàâíåíèþ ñ èñïîëüçîâàíèåì óñòàíîâëåííûõ íîðìàòèâîâ âîçìåùåíèÿ ðàñõîäîâ. Ðåçóëüòàòû ðàñ÷åòîâ, âû-

ïîëíåííûõ ñ èñïîëüçîâàíèåì ðàçëè÷íûõ ïîäõîäîâ ê ó÷åòó çàòðàò, íåñîïîñòàâèìû, ÷òî ñíèæàåò ïðàêòè÷åñêóþ çíà÷èìîñòü

òàêèõ èññëåäîâàíèé. Íåîáõîäèìà ðàçðàáîòêà ñîãëàñîâàííîé ìåòîäèêè ïðîâåäåíèÿ àíàëèçà ñòîèìîñòè áîëåçíè, ÷òîáû ðå-

çóëüòàòû ïîäîáíûõ èññëåäîâàíèé ìîæíî áûëî èñïîëüçîâàòü â óïðàâëåíèè çäðàâîîõðàíåíèåì.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: àíàëèç ñòîèìîñòè áîëåçíè, êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç, ïðÿìûå çàòðàòû, êîñâåííûå çàòðàòû, ìèêðî-

êàëüêóëÿöèÿ çàòðàò, ìåòîä ÷åëîâå÷åñêîãî êàïèòàëà, ìåòîä ôðèêöèîííûõ çàòðàò, àáñåíòåèçì, ïðåçåíòåèçì.

Àíàëèç ñòîèìîñòè áîëåçíè (cost-of-illness) —

èçó÷åíèå ýêîíîìè÷åñêîãî áðåìåíè îïðåäåëåííîãî

çàáîëåâàíèÿ èëè ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ äëÿ îáùåñòâà

÷åðåç èäåíòèôèêàöèþ, èçìåðåíèå è îöåíêó ïðÿìûõ

è êîñâåííûõ çàòðàò [1]. Ýòî ìåòîäèêà, îòðàæàþùàÿ

ñðåç ñóùåñòâóþùåé ïðàêòèêè íåçàâèñèìî îò ïðè-

ìåíÿåìûõ èëè æåëàåìûõ ê ïðèìåíåíèþ òåõíîëî-

ãèé äèàãíîñòèêè, ëå÷åíèÿ, ïðîôèëàêòèêè.

Çàðóáåæíûå ýêñïåðòû íå ðàñöåíèâàþò àíàëèç

ñòîèìîñòè áîëåçíè êàê ìåòîä êëèíèêî-ýêîíîìè÷å-

ñêîãî àíàëèçà, òàê êàê â åãî çàäà÷è íå âõîäèò ó÷åò

ðåçóëüòàòîâ ïðèìåíåíèÿ êîíêðåòíûõ ìåäèöèíñêèõ

òåõíîëîãèé. Â ôóíäàìåíòàëüíîé ìîíîãðàôèè, ïî-

ñâÿùåííîé ìåòîäàì ýêîíîìè÷åñêîé îöåíêè â çäðà-

âîîõðàíåíèè, ñòîèìîñòü áîëåçíè íå óïîìèíàåòñÿ

[2]. Îòå÷åñòâåííûå ñïåöèàëèñòû îòíîñÿò àíàëèç

ñòîèìîñòè áîëåçíè ê äîïîëíèòåëüíûì ìåòîäàì

êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà, ïîä÷åðêèâàÿ òåì

ñàìûì âàæíîñòü ýòîé ìåòîäèêè äëÿ îòå÷åñòâåííîãî

çäðàâîîõðàíåíèÿ [3]. Â òî æå âðåìÿ â ìèðîâîé ìå-

äèöèíñêîé ïåðèîäèêå äî ñèõ ïîð èäåò äèñêóññèÿ î

ïðàêòè÷åñêîé çíà÷èìîñòè ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà

ñòîèìîñòè áîëåçíè äëÿ ïðèíÿòèÿ óïðàâëåí÷åñêèõ

ðåøåíèé â çäðàâîîõðàíåíèè. Íåêîòîðûå ñïåöèàëè-

ñòû äàæå ñ÷èòàþò, ÷òî ðåçóëüòàòû ðàñ÷åòà ñòîèìî-

ñòè áîëåçíè ìîãóò äåçîðèåíòèðîâàòü ëèö, ïðèíè-

ìàþùèõ ðåøåíèÿ, òàê êàê âûÿâëåíèå íàïðàâëåíèé,

êóäà óõîäÿò íàèáîëüøèå ôèíàíñîâûå ñðåäñòâà, íå

îçíà÷àåò, ÷òî ýòè ñðåäñòâà ðàñõîäóþòñÿ íåýôôåê-

òèâíî. Ãîâîðèòü î íåýôôåêòèâíîñòè ìîæíî, òîëüêî

åñëè ñóùåñòâóþò àëüòåðíàòèâíûå âàðèàíòû èñ-

ïîëüçîâàíèÿ ñðåäñòâ — äðóãèå òåõíîëîãèè, êîòî-

ðûå ñìîãóò ïðèíåñòè áîëüøóþ ïîëüçó â âèäå óëó÷-

øåíèÿ ñîñòîÿíèÿ çäîðîâüÿ. Äëÿ îöåíêè æå àëüòåð-

íàòèâíûõ âàðèàíòîâ ðåøåíèÿ ïðîáëåì

ïðåäíàçíà÷åíû êàê ðàç ïîëíîöåííûå êëèíèêî-ýêî-

íîìè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ (ÊÝÈ) ñ èñïîëüçîâàíèåì

ìåòîäîâ «çàòðàòû – ýôôåêòèâíîñòü», «çàòðà-

òû – ïîëåçíîñòü» è «çàòðàòû – âûãîäà» [4, 5].

Îäíàêî íåëüçÿ îòðèöàòü, ÷òî èíôîðìàöèÿ î ñòîè-

ìîñòè áîëåçíè íåîáõîäèìà äëÿ ïðîâåäåíèÿ êëàññè-

÷åñêèõ ÊÝÈ. Òàê, â îñíîâå êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêî-

ãî îáîñíîâàíèÿ íîâîé òåõíîëîãèè, áîëåå äîðîãîé,

÷åì èñïîëüçóþùèåñÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ, ÷àñòî ëå-

æèò ãèïîòåçà î òîì, ÷òî åå ïðèìåíåíèå ïîçâîëèò

ñíèçèòü ðèñê èëè îòñðî÷èòü ðàçâèòèå ñåðüåçíûõ çà-

áîëåâàíèé (íàïðèìåð, èíôàðêòà ìèîêàðäà, èíñóëü-

òà, ñàõàðíîãî äèàáåòà è ïð.). Ïîëíîöåííî îöåíèòü

âåðíîñòü ýòîé ãèïîòåçû áåç ñâåäåíèé î ñòîèìîñòè

òàêèõ çàáîëåâàíèé íåâîçìîæíî. Ðåçóëüòàòû èññëå-

äîâàíèé ñòîèìîñòè áîëåçíè, èñïîëüçîâàííûå äëÿ

ïðîâåäåíèÿ ñðàâíèòåëüíûõ ÊÝÈ, â ïîñëåäóþùåì

ìîãóò ëå÷ü â îñíîâó ïîäãîòîâêè äîêàçàòåëüíîé

áàçû äëÿ îáîñíîâàíèÿ êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè

è ýêîíîìè÷åñêîé ïðèåìëåìîñòè íîâîé òåõíîëîãèè
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ïðè åå âêëþ÷åíèè â îãðàíè÷èòåëüíûå ïåðå÷íè è ðå-

øåíèè âîïðîñîâ î ôèíàíñèðîâàíèè.

Êðîìå òîãî, èíôîðìàöèÿ î ñòîèìîñòè áîëåçíåé

ìîæåò ñïîñîáñòâîâàòü îñîçíàíèþ èõ ñîöèàëüíîé

çíà÷èìîñòè, ïîìî÷ü áîëåå îáúåêòèâíî ïîäîéòè ê

îïðåäåëåíèþ ïðèîðèòåòîâ è ê ðàñïðåäåëåíèþ ðå-

ñóðñîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ, â òîì ÷èñëå, ïóòåì îïðå-

äåëåíèÿ íàïðàâëåíèé, ãäå îñîáåííî âàæíî ïðîâî-

äèòü êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêóþ îöåíêó àëüòåðíàòèâ-

íûõ âàðèàíòîâ äèàãíîñòèêè, ïðîôèëàêòèêè è

ëå÷åíèÿ.

Ñîâðåìåííàÿ ñèñòåìà ýêñïåðòèçû ìåäèöèíñêèõ

òåõíîëîãèé è ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ïðè-

íÿòèÿ ðåøåíèé ïî èõ âêëþ÷åíèþ â ïåðå÷íè âîçìå-

ùåíèÿ è ôèíàíñèðîâàíèÿ íå ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ

áåç îöåíêè ñîöèàëüíîé çíà÷èìîñòè òîé íîçîëîãèè,

äëÿ ëå÷åíèÿ êîòîðîé ïëàíèðóåòñÿ ê ïðèìåíåíèþ

äàííàÿ òåõíîëîãèÿ. Ýòî ñâÿçàíî ñ òåì, ÷òî ïðèíÿ-

òèå òàêèõ ðåøåíèé îïðåäåëÿåò íåîáõîäèìîñòü ïëà-

íèðîâàíèÿ è âûäåëåíèå îïðåäåëåííûõ ñðåäñòâ äëÿ

èõ ôèíàíñèðîâàíèÿ. Ñ ýòîé òî÷êè çðåíèÿ, ñîöèàëü-

íàÿ çíà÷èìîñòü çàáîëåâàíèÿ îïðåäåëÿåòñÿ åãî ýïè-

äåìèîëîãèåé, ñèñòåìîé äèàãíîñòèêè, ñòàíäàðòàìè

è ðåàëüíîé ïðàêòèêîé ëå÷åíèÿ, ñîöèàëüíûì è ýêî-

íîìè÷åñêèì (ñòîèìîñòü çàáîëåâàíèÿ) áðåìåíåì.

Òàêèì îáðàçîì, ýêîíîìè÷åñêîå áðåìÿ çàáîëåâàíèÿ,

èëè ñòîèìîñòü áîëåçíè, ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ñóùå-

ñòâåííûé íàáîð ïàðàìåòðîâ äëÿ ïðèíÿòèÿ óïðàâ-

ëåí÷åñêèõ ðåøåíèé ïî ñèñòåìå âîçìåùåíèÿ è ôè-

íàíñèðîâàíèÿ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé.

Êðîìå ïðåäñòàâëåííîé âàæíîñòè èññëåäîâàíèé

ïî îöåíêå ñòîèìîñòè çàáîëåâàíèÿ, îíè ïîçâîëÿþò

ïîëó÷èòü äîïîëíèòåëüíûå ïàðàìåòðû äëÿ îïòèìè-

çàöèè òåõíîëîãèè âåäåíèÿ ñàìîãî çàáîëåâàíèÿ, â

÷àñòíîñòè, äàþò âîçìîæíîñòü ïîëó÷èòü äåçàãðåãè-

ðîâàííûå äàííûå ïî áîëüíûì è çàòðàòàì íà âåäå-

íèå çàáîëåâàíèÿ (â òîì ÷èñëå ëå÷åíèÿ), âûÿâèòü

ðàçëè÷íûå «ñöåíàðèè» âåäåíèÿ ïàöèåíòîâ, îïðåäå-

ëèòü ãðóïïû èëè ñåãìåíòû ïàöèåíòîâ, òðåáóþùèõ

ðàçíûõ ïîäõîäîâ äëÿ èõ âåäåíèÿ è ñîîòâåòñòâåííî

çàòðàò.

Òàêèå èññëåäîâàíèÿ ïîçâîëÿþò ïðîàíàëèçèðî-

âàòü ñòðóêòóðó ðàñõîäîâ íà çàáîëåâàíèÿ äëÿ ðàçðà-

áîòêè ïðåäëîæåíèé ïî èõ ïåðåðàñïðåäåëåíèþ

âíóòðè çàáîëåâàíèÿ, ïîëó÷èòü âîçìîæíîñòü äëÿ

ñðàâíåíèÿ ñòîèìîñòè îäíîãî çàáîëåâàíèÿ ñ äðóãè-

ìè íîçîëîãèÿìè.

Äåòàëüíîå èçó÷åíèå çàáîëåâàíèÿ è åãî ïîñëåäñò-

âèé â ðàìêàõ àíàëèçà åãî ñîöèàëüíîãî è ýêîíîìè÷å-

ñêîãî áðåìåíè ïðè îòñóòñòâèè èíòåðåñà ê åãî ëå÷å-

íèþ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè

ìîæåò ñîçäàòü îñíîâó äëÿ ôîðìóëèðîâàíèÿ îñíîâ-

íûõ àðãóìåíòîâ ïî ïîâûøåíèþ ñòàòóñà åãî ñîöè-

àëüíîé çíà÷èìîñòè è ñïîñîáñòâîâàòü «ëîááè» çàáî-

ëåâàíèÿ íà âûäåëåíèå äîïîëíèòåëüíûõ ôèíàíñî-

âûõ ñðåäñòâ äëÿ åãî äèàãíîñòèêè è ëå÷åíèÿ.

Ñ äðóãîé òî÷êè çðåíèÿ, òàêèå èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿ-

þòñÿ ñóùåñòâåííûì ïóëîì èíôîðìàöèè äëÿ ðàçðà-

áîòêè ñòðàòåãèè ïðîäâèæåíèÿ íîâûõ ìåäèöèíñêèõ

òåõíîëîãèé è ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (market

access), øèðîêî ïðèìåíÿåìîé ñðåäè êîìïàíèé-ïðî-

èçâîäèòåëåé.

Êîñâåííûì ñâèäåòåëüñòâîì âàæíîñòè äëÿ óïðàâ-

ëåíèÿ çäðàâîîõðàíåíèåì èíôîðìàöèè îá óùåðáå,

îáóñëîâëåííîì çàáîëåâàíèÿìè, ÿâëÿþòñÿ èññëåäî-

âàíèÿ áðåìåíè áîëåçíåé, êîòîðûå àêòèâíî ïðîâî-

äÿò ÂÎÇ è Ìèðîâîé áàíê. Îäíàêî îíè èñïîëüçóþò

ñîáñòâåííûé ïîäõîä, êîãäà óùåðá îò áîëåçíè äëÿ

îáùåñòâà âûðàæàåòñÿ íå â äåíüãàõ, à â ÷èñëå ïîòå-

ðÿííûõ ëåò æèçíè, ñ ïîïðàâêîé íà íåòðóäîñïîñîá-

íîñòü [6].

Â ëèòåðàòóðå óïîìèíàþòñÿ äâà ïîäõîäà ê àíàëè-

çó ñòîèìîñòè áîëåçíè, îòëè÷àþùèõñÿ ïî ñïîñîáó

ó÷åòà çàáîëåâàåìîñòè:

1) îñíîâàííûé íà ó÷åòå ïåðâè÷íîé çàáîëåâàåìî-

ñòè;

2) îñíîâàííûé íà ó÷åòå ðàñïðîñòðàíåííîñòè áî-

ëåçíè [7, 8].

Ïðè èñïîëüçîâàíèè ïåðâîãî ïîäõîäà ðàññ÷èòûâà-

þòñÿ îæèäàåìûå çàòðàòû íà êîãîðòó áîëüíûõ, çàáî-

ëåâøèõ â îïðåäåëåííîì ãîäó, íà ïðîòÿæåíèè âñåé

èõ æèçíè. Âòîðîé ïîäõîä ïîäðàçóìåâàåò ðàñ÷åò çà-

òðàò íà âñåõ áîëüíûõ, ñòðàäàþùèõ îïðåäåëåííûì

çàáîëåâàíèåì íà êîíêðåòíûé ìîìåíò âðåìåíè

(îáû÷íî ãîä). Îí ÿâëÿåòñÿ ìåíåå ðåñóðñîåìêèì:

îáúåì äàííûõ, íåîáõîäèìûõ äëÿ ðàñ÷åòîâ, çäåñü

ñóùåñòâåííî ìåíüøå, ÷åì â ïåðâîì ñëó÷àå. Ñ ïðàê-

òè÷åñêîé òî÷êè çðåíèÿ äâà ýòèõ ïîäõîäà äîïîëíÿþò

äðóã äðóãà. Ñâåäåíèÿ, ïîëó÷åííûå íà îñíîâå ó÷åòà

ðàñïðîñòðàíåííîñòè, äàþò ïðåäñòàâëåíèå î íàèáî-

ëåå çàòðàòíûõ îáëàñòÿõ, ãäå ìîãóò áûòü ïðèìåíåíû

ðàçëè÷íûå ðàçóìíûå ìåòîäû ñäåðæèâàíèÿ èëè ïå-

ðåðàñïðåäåëåíèÿ ðàñõîäîâ. Íàïðîòèâ, äëÿ êëèíè-

êî-ýêîíîìè÷åñêîãî îáîñíîâàíèÿ òåõíîëîãèé, íà-

ïðàâëåííûõ íà ïðåäîòâðàùåíèå çàáîëåâàíèé, íåîá-

õîäèìû äàííûå, ïîëó÷åííûå íà îñíîâå ó÷åòà

ïåðâè÷íîé çàáîëåâàåìîñòè — îæèäàåìûå çàòðàòû

íà áîëüíûõ îïðåäåëåííîé áîëåçíüþ â òå÷åíèå æèç-

íè.

Â èäåàëüíîì âàðèàíòå àíàëèç ñòîèìîñòè áîëåçíè

äîëæåí ïðîâîäèòüñÿ ñ ïîçèöèè îáùåñòâà è âêëþ-

÷àòü ðàñ÷åò âñåõ çàòðàò, îáóñëîâëåííûõ çàáîëåâà-

íèåì — ïðÿìûõ, íåïðÿìûõ è òàê íàçûâàåìûõ íå-

îñÿçàåìûõ (ðèñ. 1).

Ïðÿìûå çàòðàòû — ýòî èçðàñõîäîâàííûå ðå-

ñóðñû, ïðèçâàííûå ïðîäåìîíñòðèðîâàòü àëüòåðíà-

òèâíóþ ñòîèìîñòü ïîòðà÷åííûõ ñðåäñòâ, èëè èç-

äåðæêè óïóùåííûõ âîçìîæíîñòåé1, — ñóììó äå-
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1
Â îñíîâå ýêîíîìèêè ëåæèò êîíöåïöèÿ «èçäåðæåê óïóùåííûõ

âîçìîæíîñòåé», èëè àëüòåðíàòèâíûõ èçäåðæåê: äåíüãè, ïîòðà÷åí-

íûå íà ÷òî-òî îäíî, âñåãäà ìîæíî áûëî ïîòðàòèòü íà ÷òî-íèáóäü

äðóãîå. Íàïðèìåð, äåíüãè, ïîòðà÷åííûå íà äèñïàíñåðèçàöèþ íàñå-

ëåíèÿ, ìîãëè áûòü èñïîëüçîâàíû íà ëå÷åíèå îíêîëîãè÷åñêèõ áîëü-



íåã, êîòîðàÿ ìîãëà áûòü ïîòðà÷åíà íà ÷òî-íèáóäü

äðóãîå, íå áóäü òîé èëè èíîé áîëåçíè. Ïðÿìûå çà-

òðàòû äåëÿòñÿ íà ìåäèöèíñêèå (ðàñõîäû ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ íà îêàçàíèå ìåäèöèíñêîé ïîìî-

ùè) è íåìåäèöèíñêèå (ðàñõîäû äðóãèõ îòðàñëåé

õîçÿéñòâîâàíèÿ, íàïðèìåð, ñèñòåìû ñîöèàëüíîãî

îáåñïå÷åíèÿ, è ëè÷íûå ðàñõîäû ïàöèåíòà — îïëàòà

ïðîåçäà ê ìåñòó ïîëó÷åíèÿ ïîìîùè, ðàñõîäû, ñâÿ-

çàííûå ñ èçìåíåíèåì îáðàçà æèçíè âñëåäñòâèå áî-

ëåçíè è ïð.).

Êîñâåííûå çàòðàòû — ýòî ñòîèìîñòü ðåñóðñîâ,

êîòîðûå ìîãëè áûòü, íî íå áûëè ñîçäàíû èç-çà áî-

ëåçíè ëþäåé: ïîòåðè îáùåñòâà, îáóñëîâëåííûå

ñíèæåíèåì ïðîèçâîäèòåëüíîñòè òðóäà âñëåäñòâèå

âðåìåííîé è ñòîéêîé íåòðóäîñïîñîáíîñòè è ïðåæ-

äåâðåìåííîé ñìåðòè. Íàêîíåö, íåîñÿçàåìûå çà-

òðàòû — ýòî ïîòåðè ïàöèåíòà â ñâÿçè ñî ñòðàäà-

íèÿìè, âûçâàííûìè áîëåçíüþ (íàïðèìåð, áîëü èëè

îãðàíè÷åíèå ñïîñîáíîñòè ïåðåäâèãàòüñÿ â ïðî-

ñòðàíñòâå), êîòîðûå î÷åâèäíî èìåþò ìåñòî, íî ïëî-

õî îöåíèâàþòñÿ â äåíåæíîì âûðàæåíèè.

Îöåíêà ïðÿìûõ çàòðàò, îáóñëîâëåííûõ êîí-

êðåòíûì çàáîëåâàíèåì, — îáùàÿ çàäà÷à êàê äëÿ

àíàëèçà ñòîèìîñòè áîëåçíè, òàê è äëÿ êëàññè÷å-

ñêèõ ÊÝÈ «çàòðàòû – ýôôåêòèâíîñòü», «çàòðà-

òû – ïîëåçíîñòü» è «çàòðàòû – âûãîäà». Ïðè ýòîì

ïîäõîäû ê ó÷åòó ïðÿìûõ ìåäèöèíñêèõ çàòðàò â àíà-

ëèçå ñòîèìîñòè áîëåçíè äåëÿòñÿ íà íèñõîäÿùèé

(«ñâåðõó âíèç») è âîñõîäÿùèé («ñíèçó ââåðõ»).

Íèñõîäÿùèé ïîäõîä çàêëþ÷àåòñÿ â ðàçíåñåíèè èç-

âåñòíûõ ðàñõîäîâ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ ïî

ãðóïïàì áîëåçíåé èëè îòäåëüíûì çàáîëåâàíèÿì.

Íàïðèìåð, åñëè ìû õîòèì óçíàòü ðàñõîäû íà ñòà-

öèîíàðíîå ëå÷åíèå áîëüíûõ îñòðûì èíôàðêòîì
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Ñòîèìîñòü áîëåçíè

Ïðÿìûå

çàòðàòû

Êîñâåííûå

çàòðàòû

Íåîñÿçàåìûå

çàòðàòû

Ìåäèöèíñêèå:

ãîñïèòàëèçàöèè�

�

�

�

�

ïîìîøü

â àìáóëàòîðíûõ

óñëîâèÿõ

ëåêàðñòâåííîå

îáåñïå÷åíèå

Íåìåäèöèíñêèå:

ðàñõîäû ñîöèàëüíûõ

ñëóæá è äðóãèõ

ñåêòîðîâ ýêîíîìèêè,

êðîìå

çäðàâîîõðàíåíèÿ

ëè÷íûå ðàñõîäû

ïàöèåíòîâ

Ïîòåðè

ïðîèçâîäèòåëüíîñòè

òðóäà, îáóñëîâëåííûå

çàáîëåâàåìîñòüþ

è ïðåæäåâðåìåííîé

ñìåðòíîñòüþ

Çàòðàòû,

îáñóëîâëåííûå

ñòðàäàíèÿìè

ïàöèåíòîâ â ñâÿçè

ñ çàáîëåâàíèåì

(íå èìåþò

äåíåæíîãî

âûðàæåíèÿ)

Ðèñ. 1 | Âèäû çàòðàò, ó÷èòûâàåìûõ ïðè ïðîâåäåíèè àíàëèçà ñòîèìîñòè áîëåçíè

íûõ ñîâðåìåííûìè ïðåïàðàòàìè, ñîçäàíèå ðåàáèëèòàöèîííîãî öåíòðà äëÿ ïåðåíåñøèõ èíñóëüò, èëè äàæå íà íåìåäèöèíñêèå ìåðî-

ïðèÿòèÿ — ñòðîèòåëüñòâî íîâûõ äîðîã, ðàñøèðåíèå ïðîãðàìì îáðàçîâàíèÿ è ò.ï. Îäíó è òó æå ñóììó äåíåã ìîæíî âñåãäà ïîòðàòèòü ðàç-

íûìè ñïîñîáàìè, ïîýòîìó êàæäûé ðàç, îïðåäåëÿÿ êîíêðåòíîå íàïðàâëåíèå ðàñõîäîâ, ìû òåðÿåì âîçìîæíîñòü ïðèîáðåñòè èëè ñäåëàòü

÷òî-òî èíîå (îòñþäà — «óïóùåííûå âîçìîæíîñòè»), è äîëæíû îöåíèòü, ÷òî ÿâëÿåòñÿ äëÿ îáùåñòâà â íàñòîÿùèé ìîìåíò âðåìåíè áîëåå

öåííûì.



ìèîêàðäà, ìû äîëæíû âåñü îáúåì ðàñõîäîâ íà ñòà-

öèîíàðíóþ ïîìîùü óìíîæèòü íà äîëþ ãîñïèòàëè-

çàöèé, îáóñëîâëåííûõ èíôàðêòîì, ñðåäè âñåõ ñëó-

÷àåâ ñòàöèîíàðíîãî ëå÷åíèÿ. Àíàëîãè÷íî ìîæíî

ðàññ÷èòàòü çàòðàòû íà ïîñåùåíèÿ âðà÷åé â àìáóëà-

òîðíûõ óñëîâèÿõ, ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå è ïð.

Âîñõîäÿùèé ïîäõîä çàêëþ÷àåòñÿ â âûÿâëåíèè

îáúåìà ïîìîùè, îêàçûâàåìîé áîëüíûì îïðåäåëåí-

íûì çàáîëåâàíèåì, è îöåíêå ýòîãî îáúåìà â äåíåæ-

íîì âûðàæåíèè, ò.å. ïðè èñïîëüçîâàíèè âîñõîäÿ-

ùåãî ïîäõîäà çàòðàòû íà ñòàöèîíàðíîå ëå÷åíèå èí-

ôàðêòà ìèîêàðäà áóäóò ðàññ÷èòûâàòüñÿ êàê

ïðîèçâåäåíèå ÷èñëà êîéêî-äíåé, ïðîâåäåííûõ â

ñòàöèîíàðàõ áîëüíûìè ñ èíôàðêòîì, è ñòîèìîñòè

îäíîãî êîéêî-äíÿ; çàòðàòû íà àìáóëàòîðíîå ëå÷å-

íèå — êàê ïðîèçâåäåíèå ÷èñëà ïîñåùåíèé è ñòîè-

ìîñòè îäíîãî ïîñåùåíèÿ è ò.ä.

Êàê ñëåäóåò èç îïèñàíèÿ, äâà ïîäõîäà îòëè÷àþò-

ñÿ ïî õàðàêòåðó òðåáóåìîé èíôîðìàöèè, è âûáîð â

ñóùåñòâåííîé ìåðå çàâèñèò îò òîãî, êàêàÿ èíôîð-

ìàöèÿ äîñòóïíà. Íèñõîäÿùèé ïîäõîä èñïîëüçîâàë-

ñÿ â êëàññè÷åñêèõ ðàáîòàõ, âûïîëíåííûõ â ÑØÀ

D. Rice (1966) è B. S. Cooper, D. Rice (1972), íà êî-

òîðûå ññûëàþòñÿ êàê íà ïåðâîå ïîëíîöåííîå èçó-

÷åíèå ñòîèìîñòè áîëåçíè, ìåòîäèêà êîòîðîãî ïîëî-

æåíà â îñíîâó âñåõ ñîâðåìåííûõ èññëåäîâàíèé ñ

àíàëîãè÷íûìè çàäà÷àìè [9, 10]. Àâòîðû ïðåä-

ñòàâèëè ðàñïðåäåëåíèå ïðÿìûõ ìåäèöèíñêèõ çà-

òðàò ïî îñíîâíûì ãðóïïàì çàáîëåâàíèé, èñïîëüçóÿ

îïóáëèêîâàííûå äàííûå Äåïàðòàìåíòà ñîöèàëüíî-

ãî ñòðàõîâàíèÿ î ðàñõîäàõ íà çäðàâîîõðàíåíèå ïî

íàïðàâëåíèÿì (ñòàöèîíàðíàÿ ïîìîùü, ïîñåùåíèÿ

âðà÷åé è ïð.), Íàöèîíàëüíîãî öåíòðà ñòàòèñòèêè

çäðàâîîõðàíåíèÿ î ÷èñëå êîéêî-äíåé, ïðîâåäåííûõ

áîëüíûìè ñ ðàçíûìè äèàãíîçàìè â ñòàöèîíàðàõ, è

ðÿäà äðóãèõ îòêðûòûõ èñòî÷íèêîâ èíôîðìàöèè

(òàáë. 1). Äî ñèõ ïîð íèñõîäÿùèé ïîäõîä èñïîëüçó-

åòñÿ â ðÿäå èññëåäîâàíèé ïî îöåíêå ñòîèìîñòè çà-

áîëåâàíèé, íî âñå áîëüøåå ðàñïðîñòðàíåíèå ïîëó-

÷àåò âîñõîäÿùèé ìåòîä, âîçìîæíî, ïîòîìó ÷òî äà-

ëåêî íå âåçäå åñòü äàííûå î ðàñïðåäåëåíèè

áþäæåòà çäðàâîîõðàíåíèÿ ïî âèäàì ïîìîùè è äè-

àãíîçàì. Òàê, â ÐÔ èñïîëüçîâàíèå íèñõîäÿùåãî

ïîäõîäà ïîêà â ïðèíöèïå íåâîçìîæíî èç-çà îòñóò-

ñòâèÿ íåîáõîäèìîé ñòàòèñòè÷åñêîé îò÷åòíîñòè.

Òåîðåòè÷åñêè ìåòîäèêà îöåíêè ïðÿìûõ ìåäè-

öèíñêèõ çàòðàò ñ èñïîëüçîâàíèåì âîñõîäÿùåãî ïîä-

õîäà âûãëÿäèò äîñòàòî÷íî ïðîñòîé. Íåîáõîäèìî

îïðåäåëèòü ÷èñëî áîëüíûõ êîíêðåòíûì çàáîëåâà-

íèåì, îöåíèòü îáúåì îêàçûâàåìîé èì ìåäèöèíñêîé

ïîìîùè è ðàññ÷èòàòü åãî ñòîèìîñòü â äåíåæíîì

âûðàæåíèè. Íà ïðàêòèêå ó÷åò ïðÿìûõ ìåäèöèí-

ñêèõ çàòðàò è ñ èñïîëüçîâàíèåì âîñõîäÿùåãî ïîä-

õîäà â ÐÔ ñîïðÿæåí ñ ìíîãî÷èñëåííûìè ïðîáëåìà-

ìè. Ïðåæäå âñåãî îáû÷íî íåäîñòàòî÷íî èíôîðìà-

öèè î ðàñïðîñòðàíåííîñòè áîëåçíè è î âåäåíèè

áîëüíûõ â ðåàëüíîé ïðàêòèêå. Ïðè îñóùåñòâëåíèè

ãîñóäàðñòâåííîãî ñòàòèñòè÷åñêîãî íàáëþäåíèÿ çà-
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Òàáëèöà 1 | Íåêîòîðûå ðåçóëüòàòû àíàëèçà ñòîèìîñòè áîëåçíåé â ÑØÀ, 1972 ã., ìëí äîëë. ÑØÀ (B. S.
Cooper, D. Rice [10])

Äèàãíîç Âñåãî

Ñòàöèî-

íàðíàÿ

ïîìîùü

Ïîñå-

ùåíèÿ

âðà÷åé

Óñëóãè

ñòîìà-

òîëîãîâ

Äðóãèå

ïðîôåñ-

ñèîíàëüíûå

óñëóãè

Ëåêàð-

ñòâåííûå

ïðåïà-

ðàòû

Î÷êè

è äðóãèå

ðåàáèëèòà-

öèîííûå

ñðåäñòâà

Äîìà

ñåñòðèí-

ñêîãî

óõîäà

Âñåãî 75281 34219 16916 5581 1717 8628 1896 6274

Èíôåêöèîííûå è ïàðàçèòàðíûå áîëåçíè 1412 660 333 5 192 — 222

Íîâîîáðàçîâàíèÿ 3872 2957 528 — 47 186 — 154

Áîëåçíè ýíäîêðèííîé ñèñòåìû, ðàññòðîéñòâà

ïèòàíèÿ è íàðóøåíèÿ îáìåíà âåùåñòâ
3436 920 1294 — 25 869 — 328

Áîëåçíè êðîâè è êðîâåòâîðíûõ îðãàíîâ 491 228 151 — 4 77 — 31

Ïñèõè÷åñêèå ðàññòðîéñòâà 6985 5261 685 — 9 434 — 596

Áîëåçíè íåðâíîé ñèñòåìû è îðãàíîâ ÷óâñòâ 5947 1033 1294 — 655 594 1896 475

Áîëåçíè ñèñòåìû êðîâîîáðàùåíèÿ 10919 5271 1676 — 86 1305 — 2581

Áîëåçíè îðãàíîâ äûõàíèÿ 5981 2473 1851 — 30 1460 — 117

Áîëåçíè îðãàíîâ ïèùåâàðåíèÿ 11100 3996 880 5581 43 444 — 156

Áîëåçíè ìî÷åïîëîâîé ñèñòåìû 4471 2699 1089 — 34 571 — 78

Áåðåìåííîñòü, ðîäû è ïîñëåðîäîâîé ïåðèîä 2607 2881 151 — 39 86 — —

Áîëåçíè êîæè è ïîäêîæíîé êëåò÷àòêè 1525 488 656 — 6 354 — 21

Áîëåçíè êîñòíî-ìûøå÷íîé ñèñòåìû

è ïîäêîæíîé êëåò÷àòêè
3636 1661 770 — 368 425 — 412

Âðîæäåííûå àíîìàëèè 381 313 44 — 3 8 — 13

Òðàâìû, îòðàâëåíèÿ, íàñèëüñòâåííàÿ ñìåðòü 5121 3134 1222 — 88 852 — 375

Äðóãîå 7398 794 4292 — 825 1271 — 716



áîëåâàåìîñòü ìíîãèìè áîëåçíÿìè íå ó÷èòûâàåòñÿ

è íå àíàëèçèðóåòñÿ, îáúåìû îêàçûâàåìîé ïîìî-

ùè — äàæå â âèäå îáîáùåííûõ ïîêàçàòåëåé (÷èñëî

ïîñåùåíèé èëè êîéêî-äíåé) — â ïðèâÿçêå ê êîí-

êðåòíûì íîçîëîãè÷åñêèì ôîðìàì òàêæå çà÷àñòóþ

íå ïðåäñòàâëåíû â ó÷åòíî-îò÷åòíîé äîêóìåíòàöèè.

×òîáû ïîëó÷èòü íåîáõîäèìûå äëÿ ðàñ÷åòîâ äàí-

íûå, ïðèõîäèòñÿ èñïîëüçîâàòü ðåçóëüòàòû âûáî-

ðî÷íûõ èññëåäîâàíèé èëè ýêñïåðòíûå îöåíêè.

Êðîìå òîãî, ìíîæåñòâåííûå ìåòîäè÷åñêèå ïðî-

áëåìû îáóñëîâëåíû îñîáåííîñòÿìè ôèíàíñèðîâà-

íèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ýòî ñóùåñòâåííûå âàðèàöèè

â ðàñöåíêàõ íà îêàçàíèå ìåäèöèíñêèõ óñëóã â ðàç-

íûõ ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèÿõ è ðàçíûõ ðåãèî-

íàõ, íåàäåêâàòíîñòü ñóùåñòâóþùèõ íîðìàòèâîâ

âîçìåùåíèÿ ðàñõîäîâ è ìíîãîêàíàëüíîå ôèíàíñè-

ðîâàíèå ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé. Â èòîãå ïðè

îöåíêå çàòðàò íà îêàçàíèå ìåäèöèíñêîé ïîìîùè â

ðàçíûõ èññëåäîâàíèÿõ èñïîëüçóþòñÿ ðàçëè÷íûå

ïîäõîäû, âñëåäñòâèå ÷åãî ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèé

íåñîïîñòàâèìû. Â îäíèõ ðàáîòàõ ðàñ÷åòû âûïîë-

íÿþòñÿ íà îñíîâå ðàñöåíîê íà ïëàòíûå ìåäèöèí-

ñêèå óñëóãè, â äðóãèõ — èñïîëüçóþò òàðèôû îáÿçà-

òåëüíîãî ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ (ÎÌÑ), â

òðåòüèõ — íîðìàòèâû ôèíàíñîâîãî îáåñïå÷åíèÿ

Ïðîãðàììû ãîñóäàðñòâåííûõ ãàðàíòèé îêàçàíèÿ

ãðàæäàíàì ÐÔ áåñïëàòíîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè.

Êðîìå òîãî, èññëåäîâàòåëè âûíóæäåíû ïðèáåãàòü ê

ìíîãî÷èñëåííûì äîïóùåíèÿì. Íàïðèìåð, ïðè ðàñ-

÷åòå çàòðàò íà îñíîâå òàðèôîâ ÎÌÑ èíîãäà èñïîëü-

çóåòñÿ ïîïðàâî÷íûé êîýôôèöèåíò, îòðàæàþùèé

äîëþ ñðåäñòâ ÎÌÑ â îáùèõ ðàñõîäàõ çäðàâîîõðà-

íåíèÿ [11]. Âñå ýòè ïðîáëåìû îäèíàêîâî àêòóàëüíû

êàê äëÿ ÊÝÈ, òàê è äëÿ àíàëèçà ñòîèìîñòè áîëåçíè.

Ïðè ýòîì âëèÿíèå èçáðàííîãî ïîäõîäà ê ó÷åòó ïðÿ-

ìûõ çàòðàò íà âûâîäû èññëåäîâàòåëåé, êîíå÷íî,

îñîáåííî õîðîøî âûÿâëÿåòñÿ â ÊÝÈ. Âûâîäû îá

ýêîíîìè÷åñêîé ïðèåìëåìîñòè ìåäèöèíñêèõ òåõíî-

ëîãèé ïðè èñïîëüçîâàíèè ðàçíûõ ìåòîäîâ ðàñ÷åòà

ïðÿìûõ çàòðàò ìîãóò áûòü äèàìåòðàëüíî ïðîòèâî-

ïîëîæíûìè. Òàê, â ÊÝÈ äâóõ âàðèàíòîâ âåäåíèÿ

áîëüíûõ ñ êðèòè÷åñêîé èøåìèåé íèæíèõ êîíå÷-

íîñòåé — ïðèìåíåíèå àëïðîñòàäèëà (âàçàïðîñòà-

íà) ïî ñðàâíåíèþ ñ òèïè÷íîé ïðàêòèêîé — öåíà

ýôôåêòà (ñîîòíîøåíèå «çàòðàòû�ýôôåêòèâíîñòü»)

ïðè èñïîëüçîâàíèè àëïðîñòàäèëà áûëà ïðè îäíîì

èç ñïîñîáîâ ðàñ÷åòà ìåíüøå ïî ñðàâíåíèþ ñ òèïè÷-

íîé òàêòèêîé, ïðè äðóãèõ ñïîñîáàõ — áîëüøå

(ðèñ. 2). Ïîêàçàòåëü ïðèðàùåíèÿ çàòðàò ïðè ðàçíûõ

ñïîñîáàõ ó÷åòà çàòðàò ðàçëè÷àëñÿ âäâîå è ñîñòàâ-

ëÿë îò 14 äî 29 òûñ. ðóá. íà äîïîëíèòåëüíûé ñëó-

÷àé ïðåäîòâðàùåíèÿ àìïóòàöèè ïðè ëå÷åíèè áîëü-

íûõ ñ êðèòè÷åñêîé èøåìèåé íèæíèõ êîíå÷íîñòåé

àëïðîñòàäèëîì ïî ñðàâíåíèþ ñ òèïè÷íîé òàêòè-

êîé. Î÷åâèäíî, ÷òî åñëè è ïðè ïðîâåäåíèè àíàëèçà

ñòîèìîñòè áîëåçíè âñå âðåìÿ èñïîëüçîâàòü ðàçíûå

ïîäõîäû ê ó÷åòó ïðÿìûõ çàòðàò, ðåçóëüòàòû â äàëü-

íåéøåì áóäóò ñîâåðøåííî áåñïîëåçíûìè èç-çà íå-

âîçìîæíîñòè èõ ñîïîñòàâëåíèÿ è îáîáùåíèÿ.

Íà íàø âçãëÿä, êàæäûé èç ïîäõîäîâ ê ðàñ÷åòó

ïðÿìûõ çàòðàò îáëàäàåò ñâîèìè äîñòîèíñòâàìè è

íåäîñòàòêàìè. Òàðèôû ñèñòåìû ÎÌÑ îòðàæàþò

ïîêà ëèøü ÷àñòü ñòàòåé ðàñõîäîâ ìåäèöèíñêèõ

îðãàíèçàöèé, ïîñòåïåííûé ïåðåõîä íà ïîëíûé

òàðèô òîëüêî ïëàíèðóåòñÿ. Êðîìå òîãî, òàðèôû,

íåñîìíåííî, çàíèæåíû ïî ñðàâíåíèþ ñ ïîòðåá-

íîñòüþ — çàòðàòû íà ñóòî÷íóþ äîçó íåêîòîðûõ

ëåêàðñòâ â äåñÿòêè ðàç ïðåâûøàþò ðàçìåð âîçìå-

ùåíèÿ ðàñõîäîâ çà 1 êîéêî-äåíü ñîîòâåòñòâóþùåãî

ïðîôèëÿ (ïðè ýòîì ðàñõîäû íà ëåêàðñòâà â ñòàöèî-

íàðå äîëæíû ïîêðûâàòüñÿ çà ñ÷åò ñðåäñòâ ÎÌÑ).

Òî æå ñàìîå îòíîñèòñÿ è ê íîðìàòèâàì ôèíàíñîâî-

ãî îáåñïå÷åíèÿ Ïðîãðàììû ãîñóäàðñòâåííûõ ãà-

ðàíòèé — çàíèæåíû, ÷òî îáû÷íî è ïðèâîäèòñÿ â

êà÷åñòâå àðãóìåíòà â ïîëüçó èñïîëüçîâàíèÿ ðàñöå-

íîê íà ïëàòíûå ìåäèöèíñêèå óñëóãè äëÿ ðàñ÷åòà

ïðÿìûõ çàòðàò. Îñîáåííî íàñòàèâàþò íà òàêîì ïîä-

õîäå âðà÷è, ïîñêîëüêó ñ èõ òî÷êè çðåíèÿ (âïîëíå

îïðàâäàííîé), åñëè èñïîëüçîâàòü äëÿ ðàñ÷åòîâ óñ-

òàíîâëåííûå ôèíàíñîâûå íîðìàòèâû, íèêàêèå íî-

âûå òåõíîëîãèè íèêîãäà íå áóäóò âûãëÿäåòü ýêîíî-

ìè÷åñêè ïðèåìëåìûìè.

Â òî æå âðåìÿ, åñëè ïðîâîäèòü ðàñ÷åòû ñ ïîçèöèè

ãîñóäàðñòâà è ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ, ðàñöåíêè

íà ïëàòíûå ìåäèöèíñêèå óñëóãè íå ïîäõîäÿò. Ïðåä-

ñòàâèì ñåáå, ÷òî â áóäóùåì âûïîëíåííûå ïîäîá-

íûì îáðàçîì ðàñ÷åòû áóäóò èñïîëüçîâàíû äëÿ

îáîñíîâàíèÿ âêëþ÷åíèÿ íîâîãî ïðåïàðàòà â ïðî-

ãðàììó îáåñïå÷åíèÿ îñíîâíûìè ëåêàðñòâåííûìè

ñðåäñòâàìè. Ïðè ýòîì ðàñõîäû íà ïðåïàðàò ðàññ÷è-

òûâàþòñÿ ñ ïîçèöèè ãîñóäàðñòâà (ðàñõîäû íà ëå-
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Ðèñ. 2 | Ðåçóëüòàòû àíàëèçà «çàòðàòû-ýôôåêòèâ-
íîñòü» äâóõ âàðèàíòîâ âåäåíèÿ áîëüíûõ ñ êðèòè÷å-
ñêîé èøåìèåé íèæíèõ êîíå÷íîñòåé: òèïè÷íàÿ ïðàê-
òèêà è ïðèìåíåíèå âàçàïðîñòàíà: 1 – 4 — ñïîñîáû
ó÷åòà çàòðàò íà îêàçàíèå ìåäèöèíñêîé ïîìîùè: 1 —
ðàñöåíêè íà óñëóãè íå ó÷èòûâàëèñü (òîëüêî çàòðàòû
íà ëåêàðñòâà); 2 — ðàñöåíêè ôåäåðàëüíîãî ó÷ðåæ-
äåíèÿ íà ïëàòíûå óñëóãè; 3 — òàðèôû ÎÌÑ; 4 — òà-
ðèôû ÎÌÑ + áþäæåò; CERòï è CERâç — ñîîòíîøåíèå
«çàòðàòû�ýôôåêòèâíîñòü» ïðè äâóõ âàðèàíòàõ ëå-
÷åíèÿ; CERincr — ïîêàçàòåëü ïðèðàùåíèÿ çàòðàò



êàðñòâà áóäóò ïîêðûâàòüñÿ çà ñ÷åò ñðåäñòâ ôåäå-

ðàëüíîãî áþäæåòà), à ïîòåíöèàëüíàÿ ýêîíîìèÿ îò

ñíèæåíèÿ ÷àñòîòû îñëîæíåíèé — ñ ïîçèöèè ïàöè-

åíòà, îïëà÷èâàþùåãî ìåäèöèíñêóþ ïîìîùü çà ñ÷åò

ñîáñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ñ íàøåé òî÷êè çðåíèÿ, òàêèå

ðàñ÷åòû íå óáåäèòåëüíû äëÿ îðãàíèçàòîðà çäðàâî-

îõðàíåíèÿ èëè ÷èíîâíèêà, êîòîðûé õîðîøî çíàåò,

÷òî ðàñõîäû íà ëå÷åíèå îñëîæíåíèé ñèñòåìà áóäåò

îïëà÷èâàòü â ðàìêàõ óñòàíîâëåííûõ òàðèôîâ.

Íåëüçÿ ñêàçàòü, ÷òîáû ïðîáëåìû ó÷åòà ïðÿìûõ

ìåäèöèíñêèõ çàòðàò áûëè ñîâñåì íå çíàêîìû çàðó-

áåæíûì ýêîíîìèñòàì. Â ïóáëèêàöèÿõ, ïîñâÿùåí-

íûõ ìåòîäèêå àíàëèçà ñòîèìîñòè áîëåçíè, íåðåäêî

îòìå÷àåòñÿ, ÷òî ïðè ðàñ÷åòå ïðÿìûõ çàòðàò îáû÷íî

ó÷èòûâàåòñÿ íå ñîáñòâåííî ñòîèìîñòü ìåäèöèí-

ñêèõ óñëóã (cost), è òåì áîëåå — íå àëüòåðíàòèâíàÿ

ñòîèìîñòü (opportunity cost), à ðàçìåð âîçìåùåíèÿ

ðàñõîäîâ, ïðèíÿòûé â ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ

(charges), ïîñêîëüêó äîñòóïíû ñâåäåíèÿ òîëüêî î

ïîñëåäíåì. Ýòîò àñïåêò ðàññìàòðèâàåòñÿ íåêîòîðû-

ìè ñïåöèàëèñòàìè êàê ñåðüåçíàÿ ìåòîäè÷åñêàÿ ïî-

ãðåøíîñòü, ïîñêîëüêó ðàçìåð âîçìåùåíèÿ ðàñõîäîâ

çà îêàçàíèå ìåäèöèíñêîé ïîìîùè íå âñåãäà îòðà-

æàåò ñòîèìîñòü ïîòðà÷åííûõ ðåñóðñîâ, òàê êàê

çäðàâîîõðàíåíèå íèãäå â ïîëíîé ìåðå íå ôóíêöèî-

íèðóåò ïî çàêîíàì ðûíêà. Ïðÿìûå çàòðàòû, ðàññ÷è-

òàííûå ïî óñòàíîâëåííûì ðàçìåðàì âîçìåùåíèÿ

ðàñõîäîâ, íå äàþò ïðàâèëüíîãî ïðåäñòàâëåíèÿ îá

àëüòåðíàòèâíûõ èçäåðæêàõ, ïîýòîìó çàðóáåæíûå

ýêîíîìèñòû «çîëîòûì ñòàíäàðòîì» ñ÷èòàþò ìåòîä

ìèêðîêàëüêóëÿöèè çàòðàò (microcosting), êîòîðûé

çàêëþ÷àåòñÿ â òùàòåëüíîé èäåíòèôèêàöèè âñåõ èç-

ðàñõîäîâàííûõ ïðè îêàçàíèè ïîìîùè ðåñóðñîâ

(âðåìÿ ðàáîòû ïåðñîíàëà è îáîðóäîâàíèÿ, ðàñõîä-

íûå ìàòåðèàëû è ïð., íåîáõîäèìûå äëÿ âûïîëíå-

íèÿ êàæäîé óñëóãè). Ýòî, íåñîìíåííî, áîëåå òî÷-

íûé ìåòîä ïî ñðàâíåíèþ ñ èñïîëüçîâàíèåì óñòà-

íîâëåííûõ íîðìàòèâîâ âîçìåùåíèÿ ðàñõîäîâ, è

ðàçëè÷èÿ â ðåçóëüòàòàõ ðàñ÷åòîâ ìîãóò áûòü âåñüìà

ñóùåñòâåííûìè. Òàê, A. Heerey ñ ñîàâò. (2002, Èð-

ëàíäèÿ) ðàññ÷èòàëè çàòðàòû íà âåäåíèå áîëüíûõ

ÂÈ×, îñòðûì èíôàðêòîì ìèîêàðäà (ÎÈÌ) è ñåð-

äå÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòüþ íà ýòàïå ñòàöèîíàðíîãî

ëå÷åíèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì ìèêðîêàëüêóëÿöèè è

ñðàâíèëè ðåçóëüòàòû ñ óñòàíîâëåííûì íîðìàòèâîì

âîçìåùåíèÿ ðàñõîäîâ: ðàçíèöà ñîñòàâëÿëà îò 9 äî

66 % (òàáë. 2). Àâòîðû ðåêîìåíäîâàëè ïðèìåíÿòü

ìåòîä ìèêðîêàëüêóëÿöèè â ñëó÷àÿõ, êîãäà äëÿ îêà-

çàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè èñïîëüçóþòñÿ íîâûå

äîðîãîñòîÿùèå òåõíîëîãèè: â ýòèõ ñèòóàöèÿõ óñòà-

íîâëåííûå íîðìàòèâû íå óñïåâàþò çà ðåàëüíûìè

ðàñõîäàìè [13].

Â òî æå âðåìÿ ìåòîä ìèêðîêàëüêóëÿöèè ÷ðåçâû-

÷àéíî òðóäîåìêèé, ïîýòîìó íåñìîòðÿ íà ïðåèìó-

ùåñòâà, ðåøåíèå î åãî èñïîëüçîâàíèè äîëæíî ïðè-

íèìàòüñÿ ñ ó÷åòîì ñîîòíîøåíèÿ âðåìåííûõ çàòðàò

è ïðåäïîëàãàåìîé ïîëüçû. Ïðè òåîðåòè÷åñêîì

ïðåäïî÷òåíèè ýòîãî ìåòîäà ëþáûì äðóãèì, íà

ïðàêòèêå åãî ïðèìåíåíèå îïðàâäàíî â ñëó÷àÿõ, êî-

ãäà îäíîé èç çàäà÷ èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿåòñÿ èçó÷åíèå

ðàçëè÷èé â ñòðóêòóðå çàòðàò â ðàçíûõ îðãàíèçàöè-

ÿõ: íàïðèìåð, åñëè èçó÷àòü ðàñõîäû íà âåäåíèå

áîëüíûõ â îáùåòåðàïåâòè÷åñêîì è ñïåöèàëèçèðî-

âàííîì îòäåëåíèÿõ, â öåíòðàëüíîé ðàéîííîé èëè

îáëàñòíîé áîëüíèöå è ò.ï.

Êðîìå òîãî, íåëüçÿ íå îòìåòèòü, ÷òî ýòîò ìåòîä

òî÷åí òîëüêî äëÿ îðãàíèçàöèé, â êîòîðûõ ñîáèðàëè

èíôîðìàöèþ, à ýêñòðàïîëÿöèÿ ïîëó÷åííûõ ðåçóëü-

òàòîâ íà äðóãèå îðãàíèçàöèè è, òåì áîëåå, íà âñþ

ñòðàíó áóäåò, åñòåñòâåííî, òîëüêî äîïóùåíèåì —

òåì áîëüøèì, ÷åì áîëüøå âîçìîæíûå âàðèàöèè â

âåäåíèè áîëüíûõ è â ðàñöåíêàõ íà ìåäèöèíñêèå óñ-

ëóãè. Î÷åâèäíî, ÷òî â ÐÔ ôèçè÷åñêè íåâîçìîæíî â

ðàçóìíûõ ïðåäåëàõ âðåìåíè ïóòåì ìèêðîêàëüêóëÿ-

öèè îöåíèòü ðàñõîäû íà âåäåíèå áîëüíûõ äàæå ñ

îäíèì çàáîëåâàíèåì â ðåïðåçåíòàòèâíîé âûáîðêå

ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé. Ñîîòâåòñòâåííî, åäèí-

ñòâåííî ðåàëüíûì ïîäõîäîì äëÿ îöåíêè ñòîèìîñòè

áîëåçíè ñ ïîçèöèè îáùåñòâà ïîêà îñòàåòñÿ èñïîëü-

çîâàíèå óñòàíîâëåííûõ â ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ

íîðìàòèâîâ ôèíàíñèðîâàíèÿ. Îäíîâðåìåííî äëÿ

äàëüíåéøåãî ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ìåòîäèêè ïîëåç-
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Òàáëèöà 2 | Çàòðàòû íà âåäåíèå áîëüíîãî

Çàáîëåâàíèå
Çàòðàòû

ïî ÄÑÃ, åâðî

Çàòðàòû, ðàññ÷èòàííûå ìåòîäîì

ìèêðîêàëüêóëÿöèè, åâðî
Ðàçíèöà, %

×ðåñêîæíûå ðåâàñêóëÿðèçàöèîííûå âìåøàòåëüñòâà ïðè ÎÈÌ 3212 5316 66,0

Îñëîæíåííûé ÎÈÌ 3284 2962 –9,0

Íåîñëîæíåííûé ÎÈÌ 2488 2776 11,0

ÎÈÌ, ïðèâåäøèé ê ñìåðòè 2295 3049 33,0

Ñåðäå÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü 2224 2160 –3,0

ÂÈ×-èíôåêöèÿ + ñåðüåçíîå ñîïóòñòâóþùåå çàáîëåâàíèå 3936 4923 25,0

ÂÈ×-èíôåêöèÿ áåç ñåðüåçíîãî ñîïóòñòâóþùåãî çàáîëåâàíèÿ 2453 3676 50,0

Ïðèìå÷àíèå. ÎÈÌ — îñòðûé èíôàðêò ìèîêàðäà; ÄÑÃ — äèàãíîñòè÷åñêè ñâÿçàííûå ãðóïïû.



íî ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèé, â êîòîðûõ ìîæíî

áûëî áû îöåíèòü, íàñêîëüêî îòëè÷àþòñÿ ðåçóëüòà-

òû ðàñ÷åòà ïðÿìûõ ìåäèöèíñêèõ çàòðàò ïðè èñ-

ïîëüçîâàíèè ðàçíûõ ïîäõîäîâ.

Ó÷åò êîñâåííûõ çàòðàò ÿâëÿåòñÿ åùå áîëåå ïðî-

áëåìíûì ôðàãìåíòîì àíàëèçà ñòîèìîñòè áîëåçíè.

Â çàðóáåæíûõ ðàáîòàõ îáñóæäàþòñÿ äâà îñíîâíûõ

ìåòîäà îöåíêè êîñâåííûõ çàòðàò: ÷åëîâå÷åñêîãî êà-

ïèòàëà è ôðèêöèîííûõ çàòðàò, îáà íå ëèøåíû ñåðü-

åçíûõ íåäîñòàòêîâ [1, 7, 8].

Ïðè èñïîëüçîâàíèè ìåòîäà ÷åëîâå÷åñêîãî êàïè-

òàëà ðàññ÷èòûâàþòñÿ ïîòåðè çàðàáîòêà ÷åëîâåêîì

çà âðåìÿ, êîòîðîå îí íå ìîã ðàáîòàòü èç-çà áîëåçíè

(ñðåäíèé çàðàáîòîê â îïðåäåëåííîì âîçðàñòå óìíî-

æàåòñÿ íà âåðîÿòíîñòü äîæèòü äî äàííîãî âîçðàñ-

òà). Ïðè ýòîì ó÷èòûâàåòñÿ âåñü ïåðèîä íåòðóäîñïî-

ñîáíîñòè áîëüíîãî íà ïðîòÿæåíèè âñåé îæèäàåìîé

ïðîäîëæèòåëüíîñòè òðóäîñïîñîáíîé æèçíè è ïðåä-

ïîëàãàåòñÿ, ÷òî çàðàáîòíàÿ ïëàòà ïðåäñòàâëÿåò ñî-

áîé ðûíî÷íóþ ñòîèìîñòü òðóäà. Îäíà èç ìîäèôè-

êàöèé ýòîãî ìåòîäà ïîçâîëÿëà ó÷èòûâàòü è äîìàø-

íþþ ðàáîòó (â îñíîâíîì çàíÿòîñòü äîìîõîçÿåê),

âêëþ÷èâ â ðàñ÷åòû ñðåäíèé çàðàáîòîê íàåìíîãî

ïåðñîíàëà äëÿ ïîìîùè ïî äîìó (èñõîäÿ èç ïðåäïî-

ëîæåíèÿ, ÷òî öåííîñòü ðàáîòû äîìîõîçÿéêè ýêâè-

âàëåíòíà çàðïëàòå äîìðàáîòíèöû, õîòÿ äîìîõîçÿé-

êà è íå ïîëó÷àåò âîçíàãðàæäåíèÿ çà ñâîé òðóä).

Îñíîâíàÿ ïðåòåíçèÿ, êîòîðóþ ïðåäúÿâëÿþò ê

ýòîìó ïîäõîäó — ïåðåîöåíêà óùåðáà [14]. ×àñòü

ýêîíîìèñòîâ ñ÷èòàåò, ÷òî â óñëîâèÿõ, ãäå ïðîáëå-

ìîé ñêîðåå ÿâëÿåòñÿ áåçðàáîòèöà, ÷åì ôèçè÷åñêàÿ

íåõâàòêà ðàáî÷èõ ðóê, îáùåñòâî íåñåò ïîòåðè òîëü-

êî â ïåðèîä, ïîêà ðàáîòîäàòåëü íå ñìîæåò íàéòè

óøåäøåìó ðàáîòíèêó àäåêâàòíóþ çàìåíó. Ýòîò ïå-

ðèîä íàçûâàåòñÿ ôðèêöèîííûì, à ìåòîä, ó÷èòû-

âàþùèé ïîòåðè òîëüêî â òå÷åíèå ýòîãî ïåðèîäà, ïî-

ëó÷èë íàçâàíèå ìåòîäà ôðèêöèîííûõ çàòðàò. Ïðè

âðåìåííîé íåòðóäîñïîñîáíîñòè ó ðàáîòîäàòåëÿ

òåì áîëåå åñòü âîçìîæíîñòü ïåðåðàñïðåäåëèòü íà-

ãðóçêó ìåæäó ðàáîòàþùèìè, è ïðîèçâîäèòåëü-

íîñòü òðóäà ïðè ýòîì ìîæåò íå ñòðàäàòü âîîáùå

èëè ñòðàäàòü íåçíà÷èòåëüíî.

Òàêèì îáðàçîì, åñëè ïðèìåíÿåòñÿ ìåòîä ôðèêöè-

îííûõ çàòðàò, òî ïîòåðè ó÷èòûâàþòñÿ íå çà âñå âðå-

ìÿ íåòðóäîñïîñîáíîñòè, à òîëüêî äî òîãî ìîìåíòà,

ïîêà ðàáîòîäàòåëü íå íàéäåò çàìåíó óøåäøåìó ðà-

áîòíèêó è íå ïîëó÷èò îò íîâîãî ñîòðóäíèêà òîò æå

óðîâåíü ïðîèçâîäèòåëüíîñòè òðóäà, ÷òî ðàíåå áûë

ó ÷åëîâåêà, âûíóæäåííîãî óéòè ñ ðàáîòû. Ýòîò ìå-

òîä òàêæå íå ëèøåí íåäîñòàòêîâ. Ïðåæäå âñåãî äî-

âîëüíî ñëîæíî îöåíèòü äëèòåëüíîñòü ôðèêöèîííî-

ãî ïåðèîäà. Êðîìå òîãî, íåêîòîðûå ñïåöèàëèñòû

ñ÷èòàþò, ÷òî ñàìà èäåÿ î òîì, ÷òî ðàáîòàþùèé ÷å-

ëîâåê ìîæåò áûòü ëåãêî çàìåíåí äðóãèì, â ðåçóëü-

òàòå ÷åãî îáùåñòâî íå ïîñòðàäàåò, ïðîòèâîðå÷èò

ïðèíöèïàì îáùåñòâåííîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ, ñî-

ãëàñíî êîòîðûì ÷åëîâå÷åñêàÿ æèçíü ñàìà ïî ñåáå

ÿâëÿåòñÿ öåííîñòüþ [15].

Ðàçëè÷èÿ â ðåçóëüòàòàõ îöåíêè íåïðÿìûõ çàòðàò

ïðè èñïîëüçîâàíèè äâóõ ìåòîäîâ âåñüìà ñóùå-

ñòâåííû è îïÿòü-òàêè ëó÷øå âèäíû íà ïðèìåðàõ

ÊÝÈ. Òàê, W. B. van der Hout èçó÷àë îáùèå çàòðàòû

ïðè ÷åòûðåõ ñòðàòåãèÿõ ëå÷åíèÿ ðåâìàòîèäíîãî

àðòðèòà â Íèäåðëàíäàõ. Åñëè ó÷èòûâàòü íåïðÿìûå

çàòðàòû ìåòîäîì ÷åëîâå÷åñêîãî êàïèòàëà, òî êîì-

áèíèðîâàííîå ëå÷åíèå ñ èñïîëüçîâàíèåì èíôëèê-

ñèìàáà âûãëÿäåëî ýêîíîìè÷åñêè ïðèåìëåìûì,

åñëè æå èñïîëüçîâàòü ìåòîä ôðèêöèîííûõ çàòðàò,

ïðèìåíåíèå èíôëèêñèìàáà õàðàêòåðèçîâàëàñü

íåïðèåìëåìî âûñîêèì ñîîòíîøåíèåì çàòðàò íà ãîä

êà÷åñòâåííîé æèçíè (òàáë. 3) (W. B. van der Hout,

2010, Íèäåðëàíäû [16]).

Â ñîâåòñêîé ýêîíîìèêå çäðàâîîõðàíåíèÿ äëÿ

îöåíêè óùåðáà îáùåñòâó îò îòñóòñòâèÿ íà ðàáîòå

âìåñòî çàðàáîòíîé ïëàòû ó÷èòûâàëàñü äîëÿ âàëî-

âîãî âíóòðåííåãî ïðîäóêòà (ÂÂÏ), êîòîðóþ ïðîèç-

âîäèò îäèí òðóäîñïîñîáíûé ãðàæäàíèí â êàëåí-

äàðíûé ïåðèîä âðåìåíè [17]. Ôàêòè÷åñêè ýòî ìî-

äèôèöèðîâàííûé ìåòîä ÷åëîâå÷åñêîãî êàïèòàëà ñî

âñåìè ïðèñóùèìè åìó íåäîñòàòêàìè. Êðîìå òîãî,

ÂÂÏ — ýòî îáîáùàþùèé ýêîíîìè÷åñêèé ïîêàçà-

òåëü, êîòîðûé â ðûíî÷íûõ öåíàõ âûðàæàåò ñîâî-

êóïíóþ ñòîèìîñòü òîâàðîâ è óñëóã, ïðîèçâåäåííûõ

â ñòðàíå âî âñåõ îòðàñëÿõ ýêîíîìèêè, â òîì ÷èñëå â

çäðàâîîõðàíåíèè. Òàêèì îáðàçîì, ïðåäñòàâëÿåòñÿ,

÷òî ïîòåðè ÂÂÏ íå ýêâèâàëåíòíû ïîòåðÿì ïðîèçâî-

äèòåëüíîñòè òðóäà íà ðàáî÷åì ìåñòå: áîëüíîé ÷å-

ëîâåê ïðîäîëæàåò ó÷àñòâîâàòü â ïðîèçâîäñòâå

ÂÂÏ, íàïðèìåð, îïëà÷èâàÿ ìåäèöèíñêóþ ïîìîùü

èëè äðóãèå óñëóãè, à òàêæå ïðèîáðåòàÿ òîâàðû.

Îòíîñèòåëüíî íåäàâíî ïîÿâèëñÿ òàêæå íîâûé

ïîäõîä ê îöåíêå ïîòåðü ïðîèçâîäèòåëüíîñòè òðóäà:

â óñëîâèÿõ, êîãäà ðàáîòíèê ïðîïóñêàåò ðàáîòó áåç

îôèöèàëüíîãî ïîäòâåðæäåíèÿ íåòðóäîñïîñîá-

íîñòè èëè ïðèñóòñòâóåò íà ðàáîòå, áóäó÷è áîëü-

íûì, â ðåçóëüòàòå ÷åãî åãî ïðîèçâîäèòåëüíîñòü òðó-

äà ñíèæàåòñÿ. Ýòè ÿâëåíèÿ ïîëó÷èëè íàçâàíèå àá-
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Òàáëèöà 3 | Èíêðåìåíòàëüíîå ñîîòíîøåíèå «çà-
òðàòû�ýôôåêò» äëÿ êîìáèíèðîâàííîãî ëå÷åíèÿ ðåâ-
ìàòîèäíîãî àðòðèòà

Òî÷êà çðåíèÿ èññëåäîâàíèÿ

Èíêðåìåíòàëüíîå

ñîîòíîøåíèå

«çàòðàòû�ýôôåêò»,

åâðî�ãîä êà÷å-

ñòâåííîé æèçíè

Ñèñòåìà çäðàâîîõðàíåíèÿ 186 000

Îáùåñòâî (ó÷åò êîñâåííûõ çàòðàò ìåòîäîì

÷åëîâå÷åñêîãî êàïèòàëà)

22 000

Îáùåñòâî (ó÷åò êîñâåííûõ çàòðàò ìåòîäîì

ôðèêöèîííûõ èçäåðæåê)

131 000



ñåíòåèçì è ïðåçåíòåèçì, ñîîòâåòñòâåííî. ×àñòîòó

ïðîïóñêîâ ðàáîòû áåç ôîðìàëüíîãî ïîäòâåðæäåíèÿ

è ñòåïåíü ñíèæåíèÿ ðàáîòîñïîñîáíîñòè èç-çà áî-

ëåçíè îïðåäåëÿþò ïóòåì îïðîñà, ïîñëå ÷åãî ìîæíî

èñïîëüçîâàòü ìåòîäèêó ÷åëîâå÷åñêîãî êàïèòàëà

èëè ôðèêöèîííûõ çàòðàò äëÿ ðàñ÷åòà ýêîíîìè÷å-

ñêîãî óùåðáà. Ñîîòâåòñòâåííî, ïðîáëåìû âûáîðà

îäíîãî èç äâóõ ìåòîäîâ îöåíêè êîñâåííûõ çàòðàò

òàê æå àêòóàëüíû äëÿ ýòîãî ôðàãìåíòà àíàëèçà, êàê

è äëÿ òðàäèöèîííîãî ïîäõîäà, ïðè êîòîðîì ó÷èòû-

âàåòñÿ äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðæäåííîå îòñóòñòâèå

íà ðàáîòå.

Òàêèì îáðàçîì, ñ ìåòîäè÷åñêîé òî÷êè çðåíèÿ

àíàëèç ñòîèìîñòè áîëåçíè ïîêà íèêàê íåëüçÿ íà-

çâàòü ñîâåðøåííûì. È â çàðóáåæíûõ ñòðàíàõ, è â

ÐÔ ñïåöèàëèñòû ïðåäëàãàþò ðàçëè÷íûå ïîäõîäû ê

ó÷åòó ïðÿìûõ è êîñâåííûõ çàòðàò, èñïîëüçîâàíèå

êîòîðûõ äàåò íåñîïîñòàâèìûå ðåçóëüòàòû. Êàæäûé

èç ìåòîäîâ îáëàäàåò ñâîèìè äîñòîèíñòâàìè è íå-

äîñòàòêàìè (òàáë. 4). Â òî æå âðåìÿ èíôîðìàöèÿ î

ñòîèìîñòè áîëåçíåé óæå ñåãîäíÿ íóæíà îðãàíèçà-

òîðàì çäðàâîîõðàíåíèÿ äëÿ áîëåå îáúåêòèâíîãî

ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé î ðàñïðåäåëåíèè ðåñóðñîâ. Íå-

îáõîäèìà ðàçðàáîòêà óíèôèöèðîâàííîé ñîãëàñî-

âàííîé ìåòîäèêè ïðîâåäåíèÿ àíàëèçà ñòîèìî-

ñòè áîëåçíè â ÐÔ, êîòîðàÿ ïîçâîëèò â áëèæàéøåå

âðåìÿ ðàññ÷èòàòü ðàñõîäû îáùåñòâà íà îñíîâíûå

çàáîëåâàíèÿ.

Ëèòåðàòóðà

1. Health care cost, quality and outcomes. ISPOR book of terms. Ed. by

Berger ML, Bingefors K, Hedblom EC, Pashos CL, Torrance GW. ISPOR,

2003.
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Òàáëèöà 4 | Õàðàêòåðèñòèêà îñíîâíûõ ìåòîäîâ àíàëèçà ñòîèìîñòè áîëåçíè

Ìåòîä Äîñòîèíñòâà Íåäîñòàòêè

Îöåíêà ïðÿìûõ ìåäèöèíñêèõ çàòðàò

Íèñõîäÿùèé ïîäõîä Íàèáîëåå òî÷íî ïîçâîëÿåò ïðåäñòàâèòü ðàñïðå-

äåëåíèå ðàñõîäîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ ïî âñåì îñ-

íîâíûì ãðóïïàì çàáîëåâàíèé

Ìèíèìèçèðîâàí ðèñê òîãî, ÷òî ïðè ñëîæåíèè ðàñ-

õîäîâ íà îòäåëüíûå çàáîëåâàíèÿ ïîëó÷èòñÿ ñóì-

ìà, ïðåâûøàþùàÿ íàöèîíàëüíûé áþäæåò

çäðàâîîõðàíåíèÿ

Ìåòîä ïðèìåíèì òîëüêî â óñëîâèÿõ íàëè÷èÿ íàöèîíàëüíîé

ñòàòèñòèêè ðàñïðåäåëåíèÿ ðàñõîäîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ ïî

äèàãíîçàì

Åñëè êàêèå-ëèáî ðàñõîäû íå âêëþ÷åíû â ôîðìû ñòàòèñòè÷å-

ñêîãî íàáëþäåíèÿ, îíè èñêëþ÷àþòñÿ è èç àíàëèçà, ÷òî èñêà-

æàåò ðåçóëüòàòû

Ó÷èòûâàþòñÿ ðàñõîäû òîëüêî ïî îñíîâíîìó äèàãíîçó, â òî

âðåìÿ êàê áîëüøàÿ ÷àñòü áîëüíûõ èìååò ñîïóòñòâóþùóþ

ïàòîëîãèþ

Âîñõîäÿùèé ïîäõîä Áîëåå òî÷íûé ìåòîä, ÷åì íèñõîäÿùèé ïîäõîä

Ïîçâîëÿåò ó÷èòûâàòü âëèÿíèå ñîïóòñòâóþùåé ïà-

òîëîãèè íà ðàñõîäû, îöåíèâàòü ðàñõîäû íà áîëü-

íûõ ñ ðàçíûìè ñòàäèÿìè áîëåçíè è ò.ï.

Âûñîêèé ðèñê òîãî, ÷òî ïðè ñëîæåíèè ðàñõîäîâ íà îòäåëü-

íûå çàáîëåâàíèÿ, ïîëó÷èòñÿ ñóììà, ïðåâûøàþùàÿ íàöèî-

íàëüíûé áþäæåò çäðàâîîõðàíåíèÿ

Ìèêðîêàëüêóëÿöèÿ çàòðàò Íàèáîëåå òî÷íûé ìåòîä ó÷åòà ïðÿìûõ ìåäèöèí-

ñêèõ çàòðàò íà óðîâíå êîíêðåòíîé ìåäèöèíñêîé

îðãàíèçàöèè

Î÷åíü òðóäîåìêèé ìåòîä

Ðåçóëüòàòû õàðàêòåðèçóþòñÿ íèçêîé îáîáùàåìîñòüþ èç-çà

ñóùåñòâåííûõ âàðèàöèé â òàêòèêå âåäåíèÿ áîëüíûõ è ñòîè-

ìîñòè ìåäèöèíñêèõ óñëóã â ðàçëè÷íûõ îðãàíèçàöèÿõ

Ðàñ÷åò çàòðàò íà îñíîâå óñòàíîâ-

ëåííûõ íîðìàòèâîâ âîçìåùåíèÿ

ðàñõîäîâ

Â íàèáîëüøåé ìåðå ñîîòâåòñòâóåò âûïîëíåíèþ

èññëåäîâàíèÿ ñ ïîçèöèè ñèñòåìû çäðàâîîõðàíå-

íèÿ (äàåò ïðåäñòàâëåíèå î ðàñõîäàõ ñèñòåìû)

Óñòàíîâëåííûå íîðìàòèâû âîçìåùåíèÿ ðàñõîäîâ ÷àñòî

íå ñîîòâåòñòâóþò èñòèííûì ðàñõîäàì ìåäèöèíñêèõ îðãà-

íèçàöèé

Ðàñ÷åò çàòðàò íà îñíîâå öåí íà

ïëàòíûå ìåäèöèíñêèå óñëóãè â êîì-

ìåð÷åñêîì ñåêòîðå

Â óñëîâèÿõ äåôèöèòà ãîñóäàðñòâåííîãî ôèíàíñè-

ðîâàíèÿ öåíû íà ïëàòíûå óñëóãè ìîãóò áûòü áëè-

æå ê ðåàëüíîé ñòîèìîñòè

Íå ïîäõîäèò äëÿ ïðîâåäåíèÿ àíàëèçà ñ ïîçèöèè ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ è îáùåñòâà

Â îòñóòñòâèå ÿñíûõ ìåõàíèçìîâ öåíîîáðàçîâàíèÿ òðóäíî

îöåíèòü, íàñêîëüêî öåíû íà ïëàòíûå óñëóãè îòðàæàþò èõ

ñòîèìîñòü

Îöåíêà êîñâåííûõ çàòðàò

Ìåòîä ÷åëîâå÷åñêîãî êàïèòàëà ñ

îöåíêîé óùåðáà äëÿ îáùåñòâà íà

îñíîâå íåäîïîëó÷åííîãî èíäèâè-

äóóìàìè äîõîäà

Ñîîòâåòñòâóåò ïðèíöèïàì îáùåñòâåííîãî çäðà-

âîîõðàíåíèÿ: ÷åëîâå÷åñêàÿ æèçíü ðàññìàòðèâà-

åòñÿ êàê öåííîñòü äëÿ îáùåñòâà

Ïåðåîöåíèâàåò óùåðá îò çàáîëåâàíèÿ â óñëîâèÿõ áåç-

ðàáîòèöû

Ìåòîä ÷åëîâå÷åñêîãî êàïèòàëà ñ

îöåíêîé óùåðáà äëÿ îáùåñòâà íà

îñíîâå íåäîïðîèçâåäåííîãî ÂÂÏ

Ñîîòâåòñòâóåò ïðèíöèïàì îáùåñòâåííîãî çäðà-

âîîõðàíåíèÿ: ÷åëîâå÷åñêàÿ æèçíü ðàññìàòðèâà-

åòñÿ êàê öåííîñòü äëÿ îáùåñòâà

Ïåðåîöåíèâàåò óùåðá îò çàáîëåâàíèÿ â óñëîâèÿõ áåçðàáî-

òèöû

Íåòðóäîñïîñîáíîñòü â ñâÿçè ñ çàáîëåâàíèåì íå â ïîëíîé

ìåðå èñêëþ÷àåò ÷åëîâåêà èç ïðîöåññà ïðîèçâîäñòâà ÂÂÏ,

òàê êàê îí ïðîäîëæàåò ïðèîáðåòàòü òîâàðû è óñëóãè

Ìåòîä ôðèêöèîííûõ çàòðàò Ïî ìíåíèþ íåêîòîðûõ ñïåöèàëèñòîâ, áîëüøå ñî-

îòâåòñòâóåò ðåàëüíîé ïðàêòèêå, â êîòîðîé â óñëî-

âèÿõ íàëè÷èÿ áåçðàáîòèöû óøåäøèé ðàáîòíèê

áûñòðî çàìåíÿåòñÿ äðóãèì

Îòñóòñòâèå äàííûõ î äëèòåëüíîñòè ôðèêöèîííîãî ïåðèîäà

Íå â ïîëíîé ìåðå ñîîòâåòñòâóåò ïðèíöèïàì îáùåñòâåííîãî

çäðàâîîõðàíåíèÿ: ÷åëîâå÷åñêàÿ æèçíü ðàññìàòðèâàåòñÿ êàê

öåííîñòü äëÿ îáùåñòâà
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RESEARCH. ANALYSIS. EXAMINATION

Methodology

Methodological issues of cost of illness analysis

V. V. Omelyanovsky, M. V. Avxentyeva, E. V. Derkach, N. D. Sveshnikova

Cost of illness analysis represents methodology of evaluating total costs of a disease which provides a picture of existing real world

practice irrespective of the applied diagnostics, treatment and prevention methods. There are different approaches to evaluating di-

rect and indirect costs of diseases, each having certain advantages and disadvantages. The article discusses pros and cons of micro-

calculation of direct costs versus use of charges. Results of calculations made by different methods are not comparable and therefo-

re have a low practical value. It is nessesary to develop a standardized methodology for cost of illness analysis so that the results of

these studies could be used in health care management.

KEYWORDS: cost of illness analysis; clinical and economic analysis; direct costs; indirect costs; microcalculation of costs; hu-

man capital method; friction costs method; absenteeism; presenteeism.
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Ìîäåðíèçàöèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ

Âíåäðåíèå äèàãíîñòè÷åñêè ñâÿçàííûõ ãðóïï

â Ðîññèè ñ ó÷åòîì ìåæäóíàðîäíîãî îïûòà

êàê îñíîâà ïîâûøåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè

áîëüíè÷íûõ ó÷ðåæäåíèé

Â. Å. Âÿçíèêîâ

Ôèëèàë ÎÎÎ «ÑÊ «Èíãîññòðàõ-Ì», Èðêóòñê, Ðîññèÿ

Â ñòàòüå ðàññìàòðèâàþòñÿ ôàêòîðû, ïðåïÿòñòâóþùèå ðàöèîíàëüíîìó èñïîëüçîâàíèþ ôèíàíñîâûõ ñðåäñòâ, ïîñòóïàþùèõ

íà íóæäû çäðàâîîõðàíåíèÿ, ñðåäè êîòîðûõ îòñóòñòâèå äèôôåðåíöèàöèè áîëüíè÷íûõ ó÷ðåæäåíèé ïî èíòåíñèâíîñòè è

ñëîæíîñòè, à ñëåäîâàòåëüíî è ñòîèìîñòè òðåáóåìîãî ëå÷åíèÿ, à òàêæå åäèíîé è îáîñíîâàííîé ìåòîäèêå ðàñ÷åòà ñòîèìîñòè

ëå÷åíèÿ áîëüíûõ. Äàåòñÿ îöåíêà âíåäðåíèÿ â ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó ñèñòåìû êëàññèôèêàöèè áîëüíûõ ïî äèàãíîñòè÷å-

ñêè ñâÿçàííûì ãðóïïàì (ÄÑÃ).

Íà ïðèìåðå Èðêóòñêîé îáëàñòè ïîêàçàíà àïðîáàöèÿ ñèñòåìû ÄÑÃ äëÿ ðàñ÷åòà ñòîèìîñòè ìåäèöèíñêîé ïîìîùè. Ðàññìîò-

ðåí âîïðîñ ïî èñïîëüçîâàíèþ ñèñòåìû ÄÑÃ â êà÷åñòâå ìåòîäîëîãè÷åñêîãî ïîñîáèÿ â öåëÿõ èçó÷åíèÿ ïîòðåáíîñòåé íàñå-

ëåíèÿ â âèäå ñòàöèîíàðíîãî ëå÷åíèÿ è äëÿ ïðîâåäåíèÿ ðåñòðóêòóðèçàöèè áîëüíè÷íûõ ó÷ðåæäåíèé.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: äèàãíîñòè÷åñêè ñâÿçàííûå ãðóïïû (ÄÑÃ); ðåñòðóêòóðèçàöèÿ, ñèñòåìà êëàññèôèêàöèè áîëüíûõ ïî ÄÑÃ;

ôèíàíñèðîâàíèå áîëüíè÷íûõ ó÷ðåæäåíèé.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ, ãîâîðÿ î ìîäåðíèçàöèè ñèñòå-

ìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â Ðîññèè, â ïåðâóþ î÷åðåäü

ïîäðàçóìåâàþò ïîä ýòèì óâåëè÷åíèå ôèíàíñèðîâà-

íèÿ îòðàñëè, âíåäðåíèå íîâîãî îáîðóäîâàíèÿ è ìå-

òîäîâ ëå÷åíèÿ, íî ïî÷åìó-òî çàáûâàþò îá ýôôåê-

òèâíîñòè èñïîëüçîâàíèÿ êîå÷íîãî ôîíäà è îáîñíî-

âàííîé ìåòîäèêå ðàñ÷åòà ëå÷åíèÿ áîëüíûõ äëÿ

âîçìåùåíèÿ çàòðàò ìåäèöèíñêèì ó÷ðåæäåíèÿì.

Âàæíåéøåé ïðîáëåìîé îòå÷åñòâåííîãî çäðàâî-

îõðàíåíèÿ ÿâëÿåòñÿ íèçêàÿ ìåäèöèíñêàÿ è ýêîíî-

ìè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ ïîëó÷àå-

ìûõ ôèíàíñîâûõ ðåñóðñîâ. Òàê, â 2000 ã. â Ðîññèè

íà 10 òûñ. ãðàæäàí ïðèõîäèëîñü 47 âðà÷åé è 115

áîëüíè÷íûõ êîåê, à â ñòðàíàõ Çàïàäíîé Åâðîïû —

39 âðà÷åé è 42 áîëüíè÷íûå êîéêè. Ïðè ýòîì, íàõî-

äÿñü ïî îáúåìó ãîñïèòàëèçàöèè ïðèìåðíî íà îäíîì

óðîâíå ñ èíäóñòðèàëüíî ðàçâèòûìè ñòðàíàìè —

220 ïðîòèâ 190 íà 1 òûñ. íàñåëåíèÿ, ñðåäíÿÿ ïðî-

äîëæèòåëüíîñòü ïðåáûâàíèÿ áîëüíûõ â ñòàöèîíàðå

â Ðîññèè ïî÷òè â äâà ðàçà áîëüøå — 15,5 ïðîòèâ 8,2

äíåé â ñòðàíàõ Çàïàäíîé Åâðîïû [1]. Ïðè÷åì âñå

îñíîâíûå ïîêàçàòåëè çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ â ýòèõ

ñòðàíàõ ëó÷øå, ÷åì â Ðîññèè.

Âàæíåéøèì ôàêòîðîì, ïðåïÿòñòâóþùèì ðàöèî-

íàëüíîìó èñïîëüçîâàíèþ êîå÷íîãî ôîíäà, ÿâëÿåò-

ñÿ îòñóòñòâèå äèôôåðåíöèàöèè áîëüíè÷íûõ ó÷ðå-

æäåíèé ïî èíòåíñèâíîñòè, ñëîæíîñòè, à ñëåäîâà-

òåëüíî, è ñòîèìîñòè òðåáóåìîãî ëå÷åíèÿ, à òàêæå

åäèíîé è îáîñíîâàííîé ìåòîäèêè ðàñ÷åòà ñòîèìî-

ñòè ëå÷åíèÿ áîëüíûõ äëÿ âîçìåùåíèÿ çàòðàò áîëü-

íè÷íûõ ó÷ðåæäåíèé. Óêàçàííûå ïðîáëåìû íàõî-

äÿòñÿ â öåíòðå âíèìàíèÿ ó÷åíûõ áîëüøèíñòâà èí-

äóñòðèàëüíî ðàçâèòûõ ñòðàí è â çíà÷èòåëüíîé ìåðå

óæå ðåøåíû. Òàê, óæå ïîñëå Âòîðîé ìèðîâîé âîé-

íû â áîëüøèíñòâå ñòðàí Åâðîïû è Ñåâåðíîé Àìå-

ðèêè ïðèøëè ê ìíåíèþ, ÷òî â çàâèñèìîñòè îò çàáî-

ëåâàíèé è òðåáóåìîé èíòåíñèâíîñòè ëå÷åáíî-äèàã-

íîñòè÷åñêîãî ïðîöåññà íåîáõîäèìî ñîçäàâàòü ñòàöè-

îíàðû äëÿ áîëüíûõ ñ îñòðûìè, õðîíè÷åñêèìè çàáî-

ëåâàíèÿìè è ñòàöèîíàðû äîëãîñðî÷íîãî ëå÷åíèÿ ñ

ñîîòâåòñòâóþùèì äèôôåðåíöèðîâàííûì ôèíàíñî-

âûì, êàäðîâûì è ìàòåðèàëüíûì îáåñïå÷åíèåì.

Ñëåäóþùèì âàæíûì øàãîì ñòàëî âíåäðåíèå â

1980-õ ãîäàõ â øèðîêóþ ìåäèöèíñêóþ ïðàêòèêó

ñèñòåìû êëàññèôèêàöèè áîëüíûõ ïî òàê íàçûâàå-

ìûì äèàãíîñòè÷åñêè ñâÿçàííûì ãðóïïàì. Äàííàÿ

êëàññèôèêàöèÿ ñòàëà âàæíûì ìåõàíèçìîì äëÿ

îöåíêè è ñòèìóëèðîâàíèÿ äåÿòåëüíîñòè áîëüíè÷-

íûõ ó÷ðåæäåíèé, à òàêæå äëÿ ðàñ÷åòà ïî åäèíîé

ìåòîäèêå ñòîèìîñòè ëå÷åíèÿ êàæäîãî áîëüíîãî.

Îñòàíîâèìñÿ íà èçëîæåííîì áîëåå ïîäðîáíî. Â

ñòàòüÿõ çàòðàò íà íóæäû çäðàâîîõðàíåíèÿ ãëàâ-

íîå — ôèíàíñèðîâàíèå áîëüíè÷íûõ ó÷ðåæäåíèé.

Òàê, â ÑØÀ ñòàöèîíàðíîå ëå÷åíèå îñòàåòñÿ íàèáî-

ëåå äîðîãîñòîÿùèì âèäîì ìåäèöèíñêèõ óñëóã [2].

Â ñòðàíàõ ÅÑ äî 75 % âûäåëåííîãî íà çäðàâîîõðà-
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íåíèå áþäæåòà ðàñõîäóåòñÿ íà ñòàöèîíàðíóþ ïî-

ìîùü [3]. Óâåëè÷åíèå ðàñõîäîâ áîëüíè÷íûõ ó÷ðåæ-

äåíèé îáúÿñíÿåòñÿ öåëûì ðÿäîì ôàêòîðîâ, ñðåäè

êîòîðûõ ìîæíî îñîáî âûäåëèòü âíåäðåíèå â ïðàê-

òèêó íîâûõ äîðîãîñòîÿùèõ äèàãíîñòè÷åñêèõ è ëå-

÷åáíûõ òåõíîëîãèé, ðàñøèðåíèå îáúåìà è ñëîæíî-

ñòè ëå÷åáíûõ âîçäåéñòâèé, èçìåíåíèå ýïèäåìèîëî-

ãè÷åñêèõ è äåìîãðàôè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé, â òîì

÷èñëå ñòàðåíèå íàñåëåíèÿ, ìèãðàöèîííûå ïðîöåñ-

ñû è ò.ä. [4]. Â ñâÿçè ñ ýòèì, â áîëüøèíñòâå çàïàä-

íûõ ñòðàí íà÷èíàÿ ñ 40-õ ãîäîâ XX âåêà ïðèñòóïè-

ëè ê ðåñòðóêòóðèçàöèè áîëüíè÷íûõ ó÷ðåæäåíèé.

Åå öåëüþ áûëî ñîêðàùåíèå çàòðàò íà ñòàöèîíàðíîå

ëå÷åíèå. Âñå áîëüíèöû áûëè ðàçäåëåíû íà òðè îñ-

íîâíûå êàòåãîðèè: ñòàöèîíàðû äëÿ áîëüíûõ îñòðû-

ìè çàáîëåâàíèÿìè (èëè êðàòêîñðî÷íîãî ïðåáûâà-

íèÿ), öåíòðû ðåàáèëèòàöèè è õðîíè÷åñêîãî ëå÷å-

íèÿ (ñðåäíåñðî÷íîãî ïðåáûâàíèÿ) è ñòàöèîíàðû

äîëãîñðî÷íîãî ïðåáûâàíèÿ. Ïîäîáíàÿ äèôôåðåí-

öèàöèÿ ïîçâîëèëà ñóùåñòâåííûì îáðàçîì ñíèçèòü

îáùèå ðàñõîäû íà ñòàöèîíàðíóþ ïîìîùü.

Áîëüíèöû îñòðîãî ëå÷åíèÿ — ýòî ìíîãî-

ïðîôèëüíûå, âûñîêîñïåöèàëèçèðîâàííûå è äîðî-

ãîñòîÿùèå ìåäèöèíñêèå ó÷ðåæäåíèÿ, îñíîâíàÿ çà-

äà÷à êîòîðûõ — óñòðàíèòü îñòðóþ ïàòîëîãèþ è

âåðíóòü ïàöèåíòà ê åãî ïðåäøåñòâóþùåìó ôóíê-

öèîíàëüíîìó ñîñòîÿíèþ. Â íèõ ñîñðåäîòî÷åíû âñå

ñîâðåìåííûå è íàèáîëåå äîðîãîñòîÿùèå äèàã-

íîñòè÷åñêèå è ëå÷åáíûå òåõíîëîãèè è âûñîêîêâà-

ëèôèöèðîâàííûå êàäðû. Ñðåäíèé ñðîê ïðåáûâàíèÿ

áîëüíîãî â òàêîì ñòàöèîíàðå íå ïðåâûøàåò 6 – 8

äíåé. Áîëüíèöû (èëè îòäåëåíèÿ) äîëå÷èâàíèÿ

ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ ïðîäîëæåíèÿ ëå÷åíèÿ áîëüíûõ,

ïåðåâåäåííûõ èç ñòàöèîíàðîâ êðàòêîñðî÷íîãî ïðå-

áûâàíèÿ ïîñëå çàâåðøåíèÿ îñòðîé ñòàäèè èëè ïðî-

âåäåííîé îïåðàöèè. Â ñòàöèîíàðû äëÿ ëå÷åíèÿ

õðîíè÷åñêèõ áîëüíûõ ïîñòóïàþò áîëüíûå ñ õðîíè-

÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè, íóæäàþùèåñÿ â ïîñòîÿí-

íîì ìåäèöèíñêîì íàáëþäåíèè è â ïðîâåäåíèè îò-

íîñèòåëüíî íåñëîæíûõ ìåäèöèíñêèõ ïðîöåäóð èëè

íå èìåþùèå âîçìîæíîñòè ëå÷èòüñÿ àìáóëàòîðíî.

Ê ñòàöèîíàðàì äîëãîñðî÷íîãî ïðåáûâàíèÿ îòíî-

ñÿòñÿ òóáåðêóëåçíûå ñàíàòîðèè, ïñèõèàòðè÷åñêèå

áîëüíèöû, õîñïèñû è äîìà èíâàëèäîâ. Â íèõ îáåñ-

ïå÷èâàåòñÿ ïðîäîëæèòåëüíîå ëå÷åíèå õðîíè÷åñêèõ

áîëüíûõ, îñóùåñòâëÿåòñÿ óõîä çà ëþäüìè, ïîòåðÿâ-

øèìè ñïîñîáíîñòü ê ñàìîñòîÿòåëüíîé æèçíè ïî

ôèçè÷åñêèì èëè óìñòâåííûì ïðè÷èíàì, òðåáó-

þùèì ïîñòîÿííîãî óõîäà. Â ýòè ó÷ðåæäåíèÿ êðîìå

òîãî ìîãóò ïîñòóïàòü ëþäè â òåðìèíàëüíîé ñòàäèè

áîëåçíè [5].

Âîïðîñ ðåñòðóêòóðèçàöèè áîëüíè÷íûõ ó÷ðåæäå-

íèé âêëþ÷àëñÿ â ñòðàòåãèþ ðåôîðìèðîâàíèÿ çäðà-

âîîõðàíåíèÿ ñòðàíû, ðàññìàòðèâàëñÿ â äîêëàäàõ

ìèíèñòðà çäðàâîîõðàíåíèÿ ÐÔ íà çàñåäàíèè êîëëå-

ãèè Ìèíçäðàâà â ìàðòå 2000 ã. è îêòÿáðå 2001 ã.

Óêàçûâàëîñü, ÷òî äî 2005 ã. â Ðîññèè íåîáõîäèìî

çàâåðøèòü ñòðóêòóðíóþ ïåðåñòðîéêó ñòàöèîíàð-

íîé ïîìîùè, ðàçäåëÿÿ ñòàöèîíàðíûå ìåäèöèíñêèå

ó÷ðåæäåíèÿ íà áîëüíèöû èíòåíñèâíîãî íàáëþäå-

íèÿ, âîññòàíîâèòåëüíîãî ëå÷åíèÿ, ñòàöèîíàðû äëÿ

áîëüíûõ ñ õðîíè÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè è ãîñ-

ïèòàëè ìåäèêî-ñîöèàëüíîé ïîìîùè. Îäíàêî âñå

ñêàçàííîå îñòàëîñü òîëüêî áëàãèìè ïîæåëàíèÿìè,

èçëîæåííûìè íà áóìàãå.

Â áîëüøèíñòâå ñòðàí ìèðà äî 1980 ã. ôèíàíñèðî-

âàíèå ãîñóäàðñòâåííûõ áîëüíèö îñóùåñòâëÿëîñü

íà îñíîâàíèè ÷èñëà äíåé, ïðîâåäåííûõ ïàöèåíòîì

íà êîéêå (êîéêî-äíåé). Áþäæåò áîëüíèöû óâåëè-

÷èâàëñÿ ïî ìåðå óâåëè÷åíèÿ ÷èñëà êîéêî-äíåé, ÷òî

ïðèâîäèëî ê íåîïðàâäàííîìó óâåëè÷åíèþ ñðîêîâ

ïðåáûâàíèÿ áîëüíûõ â ñòàöèîíàðå è íèêàê íå ñïî-

ñîáñòâîâàëî óëó÷øåíèþ âíóòðåííåãî óïðàâëåíèÿ

áîëüíèöàìè [6].

Ñ öåëüþ ïåðåõîäà îò ëîãèêè ïðîèçâîäñòâà ê ëî-

ãèêå ïðîèçâîäèòåëüíîñòè, â ïîñëåäóþùèå ãîäû âî

ìíîãèõ çàïàäíûõ ñòðàíàõ, çà èñêëþ÷åíèåì ÑØÀ,

ïåðåøëè ê ñèñòåìå ôèíàíñèðîâàíèÿ áîëüíèö ïî

òàê íàçûâàåìîìó ãëîáàëüíîìó áþäæåòó, èëè ãëî-

áàëüíîìó îò÷èñëåíèþ (î÷åíü íàïîìèíàåò äåé-

ñòâóþùèé â íàøåé ñòðàíå òàê íàçûâàåìûé ìóíè-

öèïàëüíûé çàêàç). Ó÷èòûâàÿ, ÷òî ïåðâîíà÷àëüíûé

ãëîáàëüíûé áþäæåò óñòàíàâëèâàëñÿ ïî èñòîðè÷å-

ñêîìó ïîäõîäó, ò.å. ñ ó÷åòîì äîñòèãíóòîãî óðîâíÿ

ðåàëüíûõ çàòðàò ïðîøëîãî ãîäà (äî óñòàíîâëåíèÿ

áþäæåòà), â áîëåå áëàãîïðèÿòíûõ óñëîâèÿõ îêàçû-

âàëèñü òå áîëüíèöû, êîòîðûå èìåëè äî ýòîãî íàè-

áîëüøèé, íî íå âñåãäà îïðàâäàííûé óðîâåíü çàòðàò.

Âíåäðåíèå ãëîáàëüíîãî áþäæåòà äåéñòâèòåëüíî

ïðèâåëî ê ëó÷øåìó óïðàâëåíèþ ðåñóðñàìè â ñèëó

èõ îãðàíè÷åííîñòè, íî âìåñòå ñ òåì ÿâèëîñü ïðå-

ïÿòñòâèåì íà ïóòè âíåäðåíèÿ íîâûõ ìåòîäèê äèàã-

íîñòèêè è ëå÷åíèÿ â òåõ áîëüíèöàõ, êîòîðûì áûë

óñòàíîâëåí íèçêèé áþäæåò [7]. Ïîäîáíàÿ ñèòóàöèÿ

ïðèâåëà ê ïðîöâåòàíèþ ÷àñòíîãî áîëüíè÷íîãî ñåê-

òîðà, íå ñâÿçàííîãî ñ ãëîáàëüíûì áþäæåòîì, ïðè

êîòîðîì ñòàëè âíåäðÿòü ýòè íîâûå ìåòîäèêè, è

ïîñòåïåííîìó âûòåñíåíèþ ãîñóäàðñòâåííîãî ñåê-

òîðà çäðàâîîõðàíåíèÿ. Èçâåñòíî, ÷òî äàííàÿ ñèñòå-

ìà ôèíàíñèðîâàíèÿ ïðèâåëà ê ðåçêîìó óâåëè÷åíèþ

ñðîêîâ îæèäàíèÿ áîëüíûìè íåîáõîäèìîãî ëå÷åíèÿ,

è ðÿä ñòðàí, â ÷àñòíîñòè Øâåéöàðèÿ â 1999 ã., îòêà-

çàëèñü îò åå èñïîëüçîâàíèÿ.

Òàêèì îáðàçîì, âîçíèêëà íåîáõîäèìîñòü ðàçðà-

áîòêè è èñïîëüçîâàíèÿ ìåòîäîâ ôèíàíñèðîâàíèÿ

áîëüíè÷íûõ ó÷ðåæäåíèé, îñíîâàííûõ íà ðåàëüíîì

îáúåìå èõ äåÿòåëüíîñòè, îïðåäåëåíèè çàòðàò äëÿ

êàæäîãî ãîñïèòàëèçèðîâàííîãî áîëüíîãî, ò.å. ïî

òàê íàçûâàåìîìó çàêîí÷åííîìó ñëó÷àþ ãîñïèòàëè-

çàöèè. Äëÿ ðåàëèçàöèè óêàçàííîãî ïîäõîäà áûëè

ñîçäàíû ðàçëè÷íûå ñèñòåìû êëàññèôèêàöèè áîëü-

íûõ íà ãðóïïû, îäíîðîäíûå ïî òðåáîâàíèþ áîëü-

íè÷íûõ çàòðàò äëÿ èõ ëå÷åíèÿ. Ïîäîáíûå ñèñòåìû
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ïîëó÷èëè íàçâàíèå Case Mix, èëè ñèñòåìû òèïîëî-

ãèè áîëüíûõ. Íàèáîëåå èçâåñòíîé è èñïîëüçóåìîé

ñåãîäíÿ ñèñòåìîé òèïîëîãèè áîëüíûõ äëÿ îïðåäå-

ëåíèÿ òðåáóåìûõ ðåñóðñîâ ïî êàæäîìó çàêîí÷åííî-

ìó ñëó÷àþ ÿâëÿåòñÿ êëàññèôèêàöèÿ ïî äèàãíîñòè-

÷åñêè ñâÿçàííûì ãðóïïàì — ÄÑÃ (Diagnosis

Related Groups — DRG). Îíà áûëà ñîçäàíà â êîíöå

1970-õ ãîäîâ ïîä ðóêîâîäñòâîì ïðîôåññîðà Ðîáåð-

òà Ôèòòåðà â Éåëüñêîì óíèâåðñèòåòå (ÑØÀ) [8].

Âñêîðå ñèñòåìà ÄÑÃ ñòàëà áûñòðî ðàñïðîñòðà-

íÿòüñÿ è â äðóãèå ñòðàíû ìèðà. Òàê, â 1983 ã. ñèñòå-

ìó íà÷àëè àäàïòèðîâàòü ê óñëîâèÿì ôðàíöóçñêîãî

çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ïîñëå àïðîáàöèè ÄÑÃ, ïîëó÷èâ-

øèõ íàçâàíèå «ãîìîãåííûå ãðóïïû áîëüíûõ», â

ñòàöèîíàðàõ ïðîâèíöèè Ëàíãåäîê, ñèñòåìà áûëà

âíåäðåíà â 1995 ã. âî âñå îáùåñòâåííûå áîëüíèöû

îñòðîãî ëå÷åíèÿ Ôðàíöèè, à ñ 1997 ã. — è âî âñå

áîëüíèöû ÷àñòíîãî ñåêòîðà.

Ïåðâàÿ âåíãåðñêàÿ âåðñèÿ ÄÑÃ áûëà îïóáëèêîâà-

íà â 1988 ã. Ñ 1993 ã. îíà èñïîëüçóåòñÿ äëÿ ðàñ÷åòà

ñòîèìîñòè ëå÷åíèÿ ãîñïèòàëèçèðîâàííûõ áîëüíûõ

âî âñåõ áîëüíèöàõ ñòðàíû. Â Âåëèêîáðèòàíèè íà

áàçå ÄÑÃ ðàçðàáîòàíà è èñïîëüçóåòñÿ ñèñòåìà ìå-

äèöèíñêèõ ðåñóðñíûõ ãðóïï (Healthcare Resource

Groups — HRS), èñêëþ÷åíèå ñîñòàâëÿåò Óýëüñ, ãäå

ïðèìåíÿþò àìåðèêàíñêóþ ñèñòåìó ÄÑÃ.

Â Êàíàäå ñèñòåìà ÄÑÃ èñïîëüçóåòñÿ ñ 1991 ã. ïîä

íàçâàíèåì «ãðóïïû òèïîëîãèè áîëüíûõ» (Case Mix

Groups — CMG). Ïðè ýòîì êàæäàÿ ãðóïïà ïîäðàç-

äåëÿåòñÿ íà ÷åòûðå ïîäãðóïïû ïî ñòåïåíè òÿæåñòè

çàáîëåâàíèÿ, õàðàêòåðèçóþùèå ðàçëè÷íóþ ñëîæ-

íîñòü è ñòîèìîñòü ëå÷åíèÿ áîëüíûõ âíóòðè äàííîé

ãðóïïû.

Â Ñêàíäèíàâñêèõ ñòðàíàõ â ñåðåäèíå 1990-õ ãî-

äîâ áûëà ðàçðàáîòàíà è âíåäðåíà â ïðàêòèêó òàê

íàçûâàåìàÿ ñèñòåìà ñåâåðíûõ ÄÑÃ (NordDRG).

Ïîçæå íà ýòîé îñíîâå ïîÿâèëàñü äàòñêàÿ ñèñòåìà

ÄÑÃ (DkDRG).

Â Àâñòðàëèè â 1992 ã. íà áàçå àìåðèêàíñêèõ ÄÑÃ

áûëà ðàçðàáîòàíà àâñòðàëèéñêàÿ íàöèîíàëüíàÿ

ñèñòåìà ÄÑÃ (Australian National [AN] DRGs), êî-

òîðàÿ âíà÷àëå ñòàëà ôóíêöèîíèðîâàòü â áîëüíèöàõ

øòàòà Âèêòîðèÿ, à çàòåì è â äðóãèõ øòàòàõ.

Â 2000 ã. ïðàâèòåëüñòâî Ãåðìàíèè ïðèíÿëî ðåøå-

íèå î âíåäðåíèè àäàïòèðîâàííîé àâñòðàëèéñêîé

ñèñòåìû ÄÑÃ âî âñå áîëüíèöû ñòðàíû â êà÷åñòâå

åäèíîãî ìåòîäà îïëàòû ñòàöèîíàðíîãî ëå÷åíèÿ.

Â Øâåéöàðèè ñèñòåìó ÄÑÃ íà÷àëè âíåäðÿòü â

èþëå 2001 ã. ïîñëå ÷åòûðåõëåòíåé ïîäãîòîâèòåëü-

íîé ðàáîòû. Ïåðâûìè ðåçóëüòàòàìè èñïîëüçîâàíèÿ

ÄÑÃ ñòàëè ñîêðàùåíèå ñðåäíåãî êîéêî-äíÿ ñ 8,3 äî

7,0 è ïîâûøåíèå êîýôôèöèåíòà òèïîëîãèè ãîñïè-

òàëèçèðîâàííûõ áîëüíûõ.

Ïîëîæèòåëüíûé îïûò èñïîëüçîâàíèÿ ÄÑÃ ïðè

ðàñ÷åòå ñòîèìîñòè ëå÷åíèÿ áîëüíûõ â óñëîâèÿõ

áîëüíèö îñòðîãî ëå÷åíèÿ ïîñëóæèë ñòèìóëîì ðàç-

ðàáîòêè àíàëîãè÷íûõ êëàññèôèêàöèîííûõ ñèñòåì

äëÿ àìáóëàòîðíîé ñëóæáû è áîëüíèö äëÿ áîëüíûõ ñ

õðîíè÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè. Òàê, â ÑØÀ áûëè

ðàçðàáîòàíû ñèñòåìà ãðóïïèðîâêè àìáóëàòîðíûõ

áîëüíûõ (APG — Ambulatory Patient Groups) è ñèñ-

òåìà àìáóëàòîðíîé îïëàòû (Ambulatory Payment

Classification System) [9]. Ñèñòåìà ÄÑÃ èñïîëüçóåò-

ñÿ â öåëÿõ ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ óïðàâëåíèÿ áîëü-

íè÷íûìè ó÷ðåæäåíèÿìè. Îíà îòëè÷àåòñÿ îò òðàäè-

öèîííûõ ïîäõîäîâ òåì, ÷òî ôîêóñèðóåòñÿ íà êîíå÷-

íîì «ïðîäóêòå» áîëüíè÷íîé äåÿòåëüíîñòè, ò.å. íà

êîìïëåêñå «òîâàðîâ è óñëóã», ïðåäîñòàâëÿåìûõ îò-

äåëüíîìó áîëüíîìó ñ îïðåäåëåííûì çàáîëåâàíèåì,

à íå íà îòäåëüíûõ óñëóãàõ, êîãäà ïðèíèìàåòñÿ âî

âíèìàíèå êàê ìåäèöèíñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü âûïîë-

íåííûõ óñëóã (êîððåêòíîå èõ èñïîëíåíèå), òàê è

ýêîíîìè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü è, ñëåäîâàòåëüíî,

íåîáõîäèìîñòü èñïîëüçîâàíèÿ ýòèõ óñëóã.

Îñíîâíàÿ çàäà÷à ïðè óïðàâëåíèè áîëüíèöåé çà-

êëþ÷àåòñÿ â ÷åòêîì îòäåëåíèè ýêîíîìè÷åñêîé

ýôôåêòèâíîñòè ïðîèçâîäñòâà ïðîìåæóòî÷íûõ ïðî-

äóêòîâ îò ìåäèöèíñêîé ýôôåêòèâíîñòè èñïîëüçî-

âàíèÿ ýòèõ ïðîäóêòîâ. Íàïðèìåð, î÷åíü âàæíî ïðî-

èçâåñòè êàæäîå ëàáîðàòîðíîå èññëåäîâàíèå ýôôåê-

òèâíî, â ïëàíå èñïîëüçîâàíèÿ ñòàíäàðòíîãî íàáîðà

ñîñòàâíûõ ýëåìåíòîâ — ðåàêòèâîâ, îáîðóäîâàíèÿ,

çàòðàò òðóäà, à òàêæå â ïëàíå òî÷íîñòè ïîëó÷åííûõ

ðåçóëüòàòîâ. Âìåñòå ñ òåì, åñëè äàííîå èññëåäîâà-

íèå íå òðåáîâàëîñü ïðîâîäèòü, èñõîäÿ èç äèàãíîçà

áîëüíîãî, òî îíî îòíîñèòñÿ ê ðåñóðñíûì ïîòåðÿì

íåçàâèñèìî îò òîãî, íàñêîëüêî ïðàâèëüíî è ýôôåê-

òèâíî âûïîëíåíî ýòî èññëåäîâàíèå.

Íà îñíîâå èçëîæåííîãî ïîäõîäà áûëà ñîçäàíà

ñèñòåìà ÄÑÃ, êîòîðàÿ ðàñïðåäåëÿåò âñåõ ñòàöèî-

íàðíûõ áîëüíûõ íà 477 ãðóïï, ïðèìåðíî îäíîðîä-

íûõ ïî êëèíè÷åñêîé êàðòèíå è ïî ñòåïåíè ðåñóðñî-

ïîòðåáëåíèÿ (â ðàçëè÷íûõ âåðñèÿõ, îáíîâëÿåìûõ

åæåãîäíî, ÷èñëî ãðóïï âàðüèðóþò îò 460 äî 639).

Â ðåçóëüòàòå ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà áàçû äàí-

íûõ, ñîäåðæàùåé ïîäðîáíûå ìåäèöèíñêèå è çà-

òðàòíûå ñâåäåíèÿ î âûáûâøèõ èç ñòàöèîíàðîâ

ÑØÀ áîëüíûõ, êàæäîé ÄÑÃ áûë ïðèñâîåí ñòîèìî-

ñòíûé êîýôôèöèåíò (cost weight — CW), êîòîðûé

îòðàæàë ñòåïåíü ñëîæíîñòè ëå÷åáíî-äèàãíîñòè-

÷åñêîãî ïðîöåññà è, ñëåäîâàòåëüíî, óðîâåíü ïî-

òðåáëÿåìûõ ðåñóðñîâ äëÿ äàííîé ãðóïïû áîëüíûõ

ïî îòíîøåíèþ ê ñðåäíåìó óðîâíþ ñëîæíîñòè âåäå-

íèÿ ñòàöèîíàðíûõ áîëüíûõ â óñëîâèÿõ áîëüíèö

ÑØÀ. Ïðè çíà÷åíèè 1,0 äëÿ ñðåäíåãî ïî îòíîøå-

íèþ êî âñåì ãîñïèòàëèçèðîâàííûì ïàöèåíòàì

óðîâíÿ ñëîæíîñòè è, ñîîòâåòñòâåííî, ñòîèìîñòè

ëå÷åíèÿ, äëÿ ðàçëè÷íûõ ÄÑÃ âåëè÷èíà CW êîëåá-

ëåòñÿ îò 0,12 (ÄÑÃ 382 — ëîæíûå ñõâàòêè ïðè áå-

ðåìåííîñòè) äî 13,4 (ÄÑÃ 103 — ïåðåñàäêà ñåðä-

öà). Â ïîñëåäíèõ âåðñèÿõ CW äîñòèãàåò âåëè÷èíû

28,0 äëÿ ïåðåñàäêè ïå÷åíè.

Ñèñòåìà ÄÑÃ èñïîëüçóåòñÿ â êà÷åñòâå ìåòîäà

îïëàòû áîëüíè÷íûõ óñëóã ïî êàæäîìó çàêîí÷åííî-
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ìó ñëó÷àþ è ïî çàðàíåå ôèêñèðîâàííîìó òàðèôó,

îñíîâàííîìó íà îïðåäåëåííûõ õàðàêòåðèñòèêàõ

ãîñïèòàëèçèðîâàííûõ ïàöèåíòîâ. Ïðè ýòîì íå ïðè-

íèìàåòñÿ âî âíèìàíèå íè îáúåì îêàçàííûõ óñëóã,

íè, êàê ïðàâèëî, ÷èñëî êîéêî-äíåé, ïðîâåäåííûõ

êîíêðåòíûì áîëüíûì â áîëüíèöå, òàê êàê ýòè ïàðà-

ìåòðû íåÿâíî ó÷èòûâàþòñÿ â ñòîèìîñòíîì êîýô-

ôèöèåíòå ÄÑÃ. Êàæäîìó áîëüíîìó ïðè âûïèñêå èç

ñòàöèîíàðà â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèàëüíîé êîìïü-

þòåðíîé ïðîãðàììîé ïðèïèñûâàåòñÿ îïðåäåëåííàÿ

ãðóïïà, èìåþùàÿ çàðàíåå èçâåñòíûé ñòîèìîñòíûé

êîýôôèöèåíò è, ñëåäîâàòåëüíî, òàðèô. Òàêèì îáðà-

çîì, äàííûé ìåòîä îïëàòû çà çàêîí÷åííûé ñëó÷àé

ãîñïèòàëèçàöèè ïîçâîëÿåò çàðàíåå îöåíèòü ñòîè-

ìîñòü ëå÷åíèÿ êàæäîãî ãîñïèòàëèçèðîâàííîãî

ïàöèåíòà.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ òîëüêî êëàññèôèêàöèÿ ïî

ÄÑÃ îáåñïå÷èâàåò ôîðìàëüíîå èçìåðåíèå òèïîëî-

ãèè ãîñïèòàëèçèðîâàííûõ áîëüíûõ è êàæäîãî îò-

äåëüíîãî ïàöèåíòà è ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàíà â

êà÷åñòâå åäèíîãî ìåòîäà îïëàòû çà êàæäîãî âûáûâ-

øåãî èç ñòàöèîíàðà áîëüíîãî [10 – 12].

Â Ðîññèè ñèñòåìà ÄÑÃ áûëà âïåðâûå àïðîáèðî-

âàíà â 1995 ã. â Èðêóòñêîé îáëàñòè äëÿ ðàñ÷åòà

ñòîèìîñòè ìåäèöèíñêîé ïîìîùè â áîëüíè÷íûõ ó÷-

ðåæäåíèÿõ ã. Óñîëüå-Ñèáèðñêîå è Óñîëüñêîãî ðàé-

îíà. Ñ 1997 ã. ñèñòåìà ñòàëà èñïîëüçîâàòüñÿ âî âñåõ

áîëüíèöàõ Óñòü-Îðäûíñêîãî Áóðÿòñêîãî àâòîíîì-

íîãî îêðóãà (íà òîò ïåðèîä ñàìîñòîÿòåëüíîãî ñóáú-

åêòà ÐÔ). Â ðåçóëüòàòå ÷åòûðåõëåòíåãî ïðèìåíåíèÿ

ñèñòåìû ÄÑÃ â áîëüíèöàõ ã. Óñîëüå-Ñèáèðñêîå è

Óñîëüñêîãî ðàéîíà ÷èñëî áîëüíè÷íûõ êîåê ñîêðà-

òèëîñü íà 330 åäèíèö, à â äíåâíîì ñòàöèîíàðå —

óâåëè÷èëîñü ñ 15 äî 220. Èíèöèàòèâà ýòîé ïåðå-

ñòðîéêè êîå÷íîãî ôîíäà èñõîäèëà îò ðóêîâîäñòâà

ëå÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèé. Îòñóòñòâèå ïðÿìûõ ïîêàçà-

íèé äëÿ ãîñïèòàëèçàöèè áîëüíûõ, íå íóæäàþùèõ-

ñÿ â èíòåíñèâíîì ëå÷åíèè, ïîâëåêëî çà ñîáîé äîñ-

òàòî÷íî áûñòðîå ñîêðàùåíèå ÷èñëà êîåê è óâåëè÷å-

íèå ñòàöèîíàðîâ äíåâíîãî ïðåáûâàíèÿ.

Âíåäðåíèå ñèñòåìû ÄÑÃ ïðèâåëî ê áîëåå òùà-

òåëüíîìó îòáîðó áîëüíûõ, ñòðîãîìó ó÷åòó ïîêàçà-

íèé äëÿ ãîñïèòàëèçàöèè. Ñëåäñòâèåì ýòîãî ÿâè-

ëîñü ñîêðàùåíèå ñðåäíåãî ñðîêà ïðåáûâàíèÿ áîëü-

íîãî â ñòàöèîíàðå ñ 15,6 äî 14,6 äíåé â 1999 ã. è

óìåíüøåíèå ÷èñëà ïðîëå÷åííûõ áîëüíûõ â ñòàöèî-

íàðàõ ã. Óñîëüå-Ñèáèðñêîå è Óñîëüñêîãî ðàéîíà ñ

37 106 â 1994 ã. äî 28 507 â 1998 ã. Â Óñîëüñêîé ÖÐÁ

èíäåêñ òèïîëîãèè áîëüíûõ óâåëè÷èëñÿ â ýòè ñðîêè

ñ 0,87 äî 0,97, ò.å. âìåñòå ñ ñîêðàùåíèåì êîå÷íîãî

ôîíäà, ïîñòóïëåíèé è ñðîêîâ ïðåáûâàíèÿ â ñòàöèî-

íàðå èíäåêñ, îòðàæàþùèé ñëîæíîñòü è ðåñóðñîåì-

êîñòü ëå÷åáíîãî ïðîöåññà, âûðîñ íà 0,1, äîñòèãíóâ

ôàêòè÷åñêè åâðîïåéñêîãî óðîâíÿ. Ïîäîáíàÿ òåí-

äåíöèÿ îòìå÷àëàñü è â îêðóæíîé Óñòü-Îðäûíñêîé

áîëüíèöå.

Òàêèì îáðàçîì, ñèñòåìà ÄÑÃ ñòèìóëèðóåò èí-

òåíñèôèêàöèþ òðóäà â ëå÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèÿõ. Ïî

ðåçóëüòàòàì åå èñïîëüçîâàíèÿ, ðóêîâîäèòåëè çäðà-

âîîõðàíåíèÿ Óñòü-Îðäûíñêîãî îêðóãà, ã. Óñîëüå-

Ñèáèðñêîå è Óñîëüñêîãî ðàéîíà ïðèøëè ê âûâîäó

î íåîáõîäèìîñòè ðåñòðóêòóðèçàöèè ñòàöèîíàðíîé

ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, ïðåâðàùåíèÿ îêðóæíîé

áîëüíèöû è Óñîëüñêîé ÖÐÁ â áîëüíèöû êðàòêî-

ñðî÷íîãî ïðåáûâàíèÿ ñ âûñîêèì îáîðîòîì êîéêè.

Âîçíèêëà íåîáõîäèìîñòü ïåðåñìîòðà êîëè÷åñòâåí-

íîãî è êà÷åñòâåííîãî ñîñòàâà êîå÷íîãî ôîíäà ëå-

÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèé íà îñíîâå ðåàëüíûõ ïîòðåá-

íîñòåé â ñòàöèîíàðíîé ïîìîùè è ó÷åòà ýêîíîìè÷å-

ñêèõ ñòèìóëîâ, ïåðåðàñïðåäåëåíèÿ êàäðîâûõ è

ìàòåðèàëüíûõ ðåñóðñîâ íà áàçå óâåëè÷åíèÿ áîëåå

ñëîæíûõ è ýôôåêòèâíûõ âèäîâ ïîìîùè.

Íåäîñòàòîê îïûòíîé ýêñïëóàòàöèè ñèñòåìû ÄÑÃ

çàêëþ÷àëñÿ â åå èñïîëüçîâàíèè äëÿ îïëàòû ñòàöèî-

íàðíîé ïîìîùè âî âñåõ ëå÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèÿõ

íåçàâèñèìî îò èõ ñòàòóñà — îêðóæíîé áîëüíèöå,

ÖÐÁ, âåäîìñòâåííîì ñòàöèîíàðå èëè íåáîëüøîé

ó÷àñòêîâîé áîëüíèöå. Íåñìîòðÿ íà òî ÷òî ôîðìàëü-

íî, â ñâåòå ïîêà äåéñòâóþùåé êîíöåïöèè ðîññèé-

ñêîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ, âåñü êîå÷íûé ôîíä â ëå÷åá-

íûõ ó÷ðåæäåíèÿõ ñ÷èòàåòñÿ ïðåäíàçíà÷åííûì äëÿ

êðàòêîñðî÷íîãî ïðåáûâàíèÿ, ðåàëüíî çíà÷èòåëüíàÿ

åãî ÷àñòü, îñîáåííî â ó÷àñòêîâûõ è âåäîìñòâåííûõ

áîëüíèöàõ, çàíÿòà áîëüíûìè ñ õðîíè÷åñêèìè çà-

áîëåâàíèÿìè, çà÷àñòóþ íå íóæäàþùèìèñÿ â ñòà-

öèîíàðíîì ëå÷åíèè è, ñëåäîâàòåëüíî, èìåþùèìè

íèçêèé êîýôôèöèåíò ñëîæíîñòè (ñòîèìîñòè) ñòà-

öèîíàðíîãî ëå÷åíèÿ. Â èòîãå ÷àñòü ëå÷åáíûõ ó÷ðå-

æäåíèé ïðè ïåðåâîäå èõ ñ ôèíàíñèðîâàíèÿ ïî

êîéêî-äíþ íà ôèíàíñèðîâàíèå ïî çàêîí÷åííîìó

ñëó÷àþ ïî ñèñòåìå ÄÑÃ íåäîïîëó÷èëè ñðåäñòâà íà

ñâîþ äåÿòåëüíîñòü.

Ñ ó÷åòîì òîãî, ÷òî â ñòðàíàõ, èñïîëüçóþùèõ ñèñ-

òåìó ÄÑÃ, ïîñëåäíÿÿ äåéñòâîâàëà òîëüêî â áîëüíè-

öàõ îñòðîãî ëå÷åíèÿ, ïðè ïåðåõîäå íà îïëàòó ïî çà-

êîí÷åííîìó ñëó÷àþ (ïî ÄÑÃ) íåîáõîäèìà ðåñòðóê-

òóðèçàöèÿ ñòàöèîíàðíîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè,

êîòîðàÿ, íàðÿäó ñ ÿâíûì ïðåèìóùåñòâîì äëÿ ýêî-

íîìèêè ñòðàíû è äëÿ ýôôåêòèâíîãî èñïîëüçîâàíèÿ

ðåñóðñîâ, ñòàíåò îñíîâíûì óñëîâèåì ïåðåõîäà ê

ôèíàíñèðîâàíèþ ñòàöèîíàðíîé ìåäèöèíñêîé ïî-

ìîùè ïî ÄÑÃ.

Ðåñòðóêòóðèçàöèÿ áîëüíè÷íûõ ó÷ðåæäåíèé —

ñëîæíûé ïðîöåññ, òðåáóþùèé äëèòåëüíîãî èçó÷å-

íèÿ íóæä íàñåëåíèÿ êàæäîãî ðåãèîíà â òîì èëè

èíîì âèäå ñòàöèîíàðíîãî ëå÷åíèÿ, êîòîðûå çàâèñÿò

îò öåëîãî ðÿäà ôàêòîðîâ, â òîì ÷èñëå îò äåìîãðà-

ôè÷åñêîé ñèòóàöèè, êëèìàòè÷åñêèõ è ýêîëîãè÷å-

ñêèõ óñëîâèé äàííîé òåððèòîðèè, ðàññòîÿíèé, êà-

÷åñòâà äîðîã è ò.ä. Â êà÷åñòâå ìåòîäîëîãè÷åñêîãî

ïîñîáèÿ äëÿ àíàëèçà ãðóïï ãîñïèòàëèçèðîâàííûõ

áîëüíûõ â öåëÿõ äåòàëüíîãî èçó÷åíèÿ óêàçàííûõ

ïîòðåáíîñòåé íàñåëåíèÿ âûáðàííûõ ðàéîíîâ Èð-
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êóòñêîé îáëàñòè, íàìè áûëà èñïîëüçîâàíà ñèñòåìà

äèàãíîñòè÷åñêè ñâÿçàííûõ ãðóïï (ÄÑÃ).

Áûëè ïðîâåäåíû èññëåäîâàíèÿ â äâóõ ãîðîäñêèõ

áîëüíèöàõ è òðåõ ÖÐÁ íåáîëüøèõ ãîðîäîâ è ðàéîí-

íûõ öåíòðîâ Èðêóòñêîé îáëàñòè, à òàêæå â Óñòü-

Îðäûíñêîé îêðóæíîé áîëüíèöå (â íàñòîÿùåå âðå-

ìÿ Îáëàñòíàÿ áîëüíèöà ¹ 2). Â áîëüíèöàõ áûëà

óñòàíîâëåíà ïðîãðàììà îïðåäåëåíèÿ ÄÑÃ («Ãðóï-

ïåð») äëÿ ðåãèñòðàöèè îñíîâíûõ êëèíè÷åñêèõ äàí-

íûõ êàæäîãî âûáûâøåãî èç ñòàöèîíàðà áîëüíîãî è

îïðåäåëåíèÿ åãî ÄÑÃ. Áûëà ñîçäàíà áàçà äàííûõ ñî

âñåìè îñíîâíûìè õàðàêòåðèñòèêàìè âûïèñàííûõ

èç ñòàöèîíàðîâ áîëüíûõ è îïðåäåëåíà ÄÑÃ êàæäî-

ãî áîëüíîãî ñ óêàçàíèåì âèðòóàëüíîé ñòîèìîñòè

åãî ëå÷åíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ýòîé ñèñòåìîé. Â èñ-

ñëåäîâàíèå âîøëè ñâåäåíèÿ î 32 òûñ. áîëüíûõ, âû-

ïèñàííûõ èç øåñòè áîëüíèö.

Àíàëèç ãîñïèòàëèçèðîâàííûõ ãðóïï áîëüíûõ

ïîêàçàë, ÷òî äëÿ ëå÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèé õàðàêòåðåí

î÷åíü íèçêèé èíäåêñ òèïîëîãèè, íèçêàÿ õèðóðãè÷å-

ñêàÿ àêòèâíîñòü, âûñîêàÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòü ãîñ-

ïèòàëèçàöèè. Òàê, äëÿ îäíîé èç ãîðîäñêèõ áîëüíèö,

ÿâëÿþùåéñÿ òàêæå ìåæðàéîííûì ìåäèöèíñêèì

öåíòðîì, èíäåêñ òèïîëîãèè ñîñòàâèë 0,65, õèðóð-

ãè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü — 19,4 %, ïðîäîëæèòåëü-

íîñòü ãîñïèòàëèçàöèè — 13,1 äíÿ. Îòñþäà âûòåêà-

åò è íèçêàÿ «äîõîäíîñòü» ðàáîòû áîëüíèöû: â óñëî-

âèÿõ îïëàòû ïî ÄÑÃ áîëüíèöà ïîëó÷èëà áû â

ñðåäíåì çà îäíîãî âûïèñàííîãî ïàöèåíòà 1734 ðóá.

ïðè óñëîâèè áàçîâîé ñòîèìîñòè 2650 ðóá. (áàçîâàÿ

ñòîèìîñòü ñîîòâåòñòâóåò èíäåêñó òèïîëîãèè, ðàâ-

íîìó 1,0). Îòìåòèì, ÷òî â ñðåäíåì èíäåêñ òèïîëî-

ãèè â áîëüíèöàõ ñòðàí Çàïàäíîé Åâðîïû ïðèáëè-

æàåòñÿ ê åäèíèöå.

Àíàëèç è ýêñïåðòíàÿ îöåíêà ñîçäàííîé äëÿ êàæ-

äîé áîëüíèöû áàçû äàííûõ îïðåäåëèëè ÷èñëî ëèö,

ðåàëüíî íóæäàþùèõñÿ â ñòàöèîíàðíîì ëå÷åíèè ïî

îäíîìó èç òðåõ îñíîâíûõ ìåäèöèíñêèõ ïðîôèëåé

îñòðîé ïàòîëîãèè (òåðàïåâòè÷åñêîìó, õèðóðãè-

÷åñêîìó, àêóøåðñêî-ãèíåêîëîãè÷åñêîìó), à òàêæå

ëèö ñ õðîíè÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè è àìáóëà-

òîðíûõ áîëüíûõ, òðåáóþùèõ ëå÷åíèÿ â óñëîâèÿõ

ñòàöèîíàðà.

Êàê óæå îòìå÷àëîñü, ïðîöåññ ðåîðãàíèçàöèè

áîëüíè÷íûõ ó÷ðåæäåíèé òðåáóåò â ïåðâóþ î÷åðåäü

èçó÷åíèÿ èñòèííûõ ïîòðåáíîñòåé íàñåëåíèÿ îá-

ñëóæèâàåìîé òåððèòîðèè â ðàçëè÷íûõ âèäàõ ìåäè-

öèíñêîé ïîìîùè. Âìåñòå ñ òåì íå èñêëþ÷åíî, ÷òî

äëÿ îïðåäåëåííîãî ðåãèîíà ýòè ïîòðåáíîñòè ìîãóò

îêàçàòüñÿ îäèíàêîâûìè, ÷òî ïîçâîëèò âûðàáîòàòü

åäèíûå ïðàâèëà äëÿ öåëîãî ðåãèîíà èëè åãî ÷àñòè.

Íà îñíîâàíèè ïðîâåäåííîãî íàìè àíàëèçà ïîëó÷åí-

íûõ áàç äàííûõ ïî øåñòè ðàçëè÷íûì áîëüíèöàì

ìîæíî ñäåëàòü âûâîä î äîñòàòî÷íî ñõîæåé êàðòèíå

ðàñïðåäåëåíèÿ êîå÷íîãî ôîíäà ïðè ïðîåêòèðîâà-

íèè íîâîé ñòðóêòóðû ñòàöèîíàðîâ ðàéîííîãî ìàñ-

øòàáà. Ïðè ýòîì â ïåðâóþ î÷åðåäü îáðàùàåò íà

ñåáÿ âíèìàíèå ôàêò çíà÷èòåëüíîãî ñîêðàùåíèÿ îá-

ùåãî ÷èñëà ñóùåñòâóþùèõ òàê íàçûâàåìûõ «îñò-

ðûõ» êîåê ïðè ïåðåõîäå íà íîâóþ ñèñòåìó

îðãàíèçàöèè áîëüíè÷íîé ïîìîùè. Ýòî ñîêðàùåíèå

êîëåáëåòñÿ îò 31 äî 58 % äëÿ ðàçëè÷íûõ áîëüíèö.

Çà ñ÷åò ýòîãî ñîçäàþòñÿ îòäåëåíèÿ è ñòàöèîíàðû

äîëå÷èâàíèÿ è ëå÷åíèÿ ëèö ñ õðîíè÷åñêèìè çàáî-

ëåâàíèÿìè ñ ñîîòâåòñòâóþùèì ïåðåðàñïðåäåëåíè-

åì èìåþùåãîñÿ êàäðîâîãî, ìàòåðèàëüíîãî è ôè-

íàíñîâîãî ïîòåíöèàëà.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî íåñìîòðÿ íà ñóùåñòâåí-

íûå ðàçëè÷èÿ â ôóíêöèîíàëüíîì íàçíà÷åíèè âêëþ-

÷åííûõ â èññëåäîâàíèå áîëüíèö, ðàñïðåäåëåíèå

êîåê ïî ïðîôèëÿì îêàçàëîñü ïðèìåðíî îäèíàêî-

âûì. Òàê, ïî÷òè âî âñåõ ñëó÷àÿõ ïðåîáëàäàëè êîéêè

òåðàïåâòè÷åñêîãî ïðîôèëÿ (50 – 60 %), êîéêè àêó-

øåðñêî-ãèíåêîëîãè÷åñêîãî è õèðóðãè÷åñêîãî ïðî-

ôèëÿ ñîñòàâëÿëè 18 – 27 è 15 – 23 % ñîîòâåòñòâåí-

íî. Ïîëó÷åííûå ñîîòíîøåíèÿ â çíà÷èòåëüíîé ìåðå

îòëè÷àþòñÿ îò ïðèâåäåííûõ â ëèòåðàòóðå ñâåäåíèé

ïî ãîðîäñêèì ñòàöèîíàðàì. Òàê, ïî äàííûì àãåíò-

ñòâà ãîñïèòàëèçàöèè êðóïíîãî ôðàíöóçñêîãî ðå-

ãèîíà, â áîëüíèöàõ îñòðîãî ëå÷åíèÿ òåðàïåâòè-

÷åñêèå êîéêè ñîñòàâëÿþò 44 – 53 % âñåãî êîå÷íîãî

ôîíäà, õèðóðãè÷åñêèå — 34 – 46 %, àêóøåðñêî-ãè-

íåêîëîãè÷åñêèå — 10 – 13 % [13]. Â áîëüíèöàõ

êàíòîíà Ôðèáóðã â Øâåéöàðèè ýòè äîëè áûëè ðàâ-

íû ñîîòâåòñòâåííî 40,46 è 14 % [14]. Ïîäîáíûå

ðàçëè÷èÿ ëåãêî îáúÿñíÿþòñÿ áîëüøèì ðàçíîîá-

ðàçèåì ñïåêòðà ïðèíèìàåìûõ áîëüíûõ â óñëîâèÿõ

ãîðîäñêèõ áîëüíèö è âûñîêîé õèðóðãè÷åñêîé àê-

òèâíîñòüþ â ýòèõ ñòðàíàõ.

Êðîìå òîãî îêàçàëîñü, ÷òî ñóùåñòâóåò îïðåäå-

ëåííàÿ çàâèñèìîñòü ìåæäó ÷èñëîì êîåê îñòðîãî ëå-

÷åíèÿ è äîëå÷èâàíèÿ, è ñîîòíîøåíèå ìåæäó íèìè

êîëåáëåòñÿ â ïðåäåëàõ 35 – 40 êîåê äîëå÷èâàíèÿ íà

100 êîåê êðàòêîñðî÷íîãî ïðåáûâàíèÿ.

Âû÷èñëåííûå â ðåçóëüòàòå ýêñïåðòíîãî àíàëèçà

îáúåìû êîå÷íîãî ôîíäà íîñÿò â çíà÷èòåëüíîé ñòå-

ïåíè îðèåíòèðîâî÷íûé õàðàêòåð è ìîãóò ïîäâåð-

ãàòüñÿ ñóùåñòâåííûì èçìåíåíèÿì â ïðîöåññå

ôóíêöèîíèðîâàíèÿ áîëüíèö ïîñëå èõ ðåñòðóêòóðè-

çàöèè. Òàê, íå èñêëþ÷åíî, ÷òî ïî òåì èëè èíûì

ïðè÷èíàì âîçíèêíåò íåîáõîäèìîñòü ïðèåìà áîëü-

øîãî ÷èñëà «îñòðûõ» áîëüíûõ (àâàðèè, íåñ÷àñòíûå

ñëó÷àè íà ïðîèçâîäñòâå è ò.ï.). Êðîìå òîãî íå

èñêëþ÷åíî, ÷òî ÷àñòü áîëüíûõ, ïðè÷èñëåííûõ ê ëè-

öàì ñ õðîíè÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè, áóäóò íóæ-

äàòüñÿ â ãîñïèòàëèçàöèè â îòäåëåíèÿ îñòðîãî ëå-

÷åíèÿ. Ýòî îòíîñèòñÿ, â ÷àñòíîñòè, ê ñëó÷àÿì îáî-

ñòðåíèÿ ëàðèíãîòðàõåèòà (ÄÑÃ 71), ãàñòðîýíòåðèòà

(ÄÑÃ 183 è 184) è ò.ä.

Âíåäðåíèå ñèñòåìû ÄÑÃ â óñëîâèÿõ çäðàâîîõðà-

íåíèÿ Ðîññèè ìîæåò èãðàòü ñóùåñòâåííóþ ðîëü

äëÿ ñòàíäàðòèçàöèè ñïîñîáà ïîêðûòèÿ ðàñõîäîâ ëå-

÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèé ïî òàê íàçûâàåìîìó çàêîí÷åí-

íîìó ñëó÷àþ, ò.å. ïî êàæäîìó ïàöèåíòó, çàâåðøèâ-

øåìó ëå÷åíèå. Êðîìå òîãî, ýòà ñèñòåìà îêàçàëàñü
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âåñüìà ïîëåçíîé äëÿ ìåíåäæìåíòà áîëüíè÷íûõ ó÷-

ðåæäåíèé, à èìåííî:

� äëÿ ïðàâèëüíîãî îòáîðà áîëüíûõ ïî òèïàì ñòà-

öèîíàðíîãî ëå÷åíèÿ;

� äëÿ èíòåíñèôèêàöèè ðàáîòû ñòàöèîíàðà è ñî-

êðàùåíèÿ ñðîêà ïðåáûâàíèÿ áîëüíûõ â íåì;

� äëÿ ðàñøèðåíèÿ ñïåêòðà îêàçàíèÿ ñïåöèàëèçè-

ðîâàííîé ïîìîùè è, ñëåäîâàòåëüíî, óâåëè÷åíèÿ

äîõîäîâ áîëüíèö;

� äëÿ ñòèìóëèðîâàíèÿ òðóäà ìåäèöèíñêèõ ðàáîò-

íèêîâ è èõ ìàòåðèàëüíîãî ïîîùðåíèÿ ïî ðåçóëüòà-

òàì âûïîëíåííîé ðàáîòû.

Â óñëîâèÿõ äåôèöèòà ôèíàíñîâûõ ïîñòóïëåíèé

ïîëîæåíèå îñëîæíÿåòñÿ òåì, ÷òî â áîëüíèöàõ çà-

÷àñòóþ íàõîäÿòñÿ ïàöèåíòû, êîòîðûì íå òðåáóåòñÿ

ëå÷åíèå â ñòàöèîíàðå.

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî ñòîèìîñòü îäíîãî

ïðîëå÷åííîãî áîëüíîãî â îòäåëåíèè îñòðîãî (èí-

òåíñèâíîãî) ëå÷åíèÿ â 2,5 – 4 ðàçà âûøå, ÷åì â îò-

äåëåíèè äîëå÷èâàíèÿ, è â 9 – 10 ðàç âûøå, ÷åì â

áîëüíèöå äîëãîñðî÷íîãî ïðåáûâàíèÿ [15]. Îñíîâ-

íàÿ ÷àñòü ñýêîíîìëåííûõ ïðè ñîêðàùåíèè êîå÷íî-

ãî ôîíäà äåíåæíûõ ñðåäñòâ áóäåò íàïðàâëÿòüñÿ â

îòäåëåíèÿ (áîëüíèöû) îñòðîãî (èíòåíñèâíîãî)

ëå÷åíèÿ, êîòîðûå ïîëó÷àò âîçìîæíîñòü ïðèîáðå-

òàòü íîâåéøåå ëå÷åáíî-äèàãíîñòè÷åñêîå îáîðóäî-

âàíèå, íåîáõîäèìûå ìåäèêàìåíòû è ïð. Â íèõ áó-

äåò ñêîíöåíòðèðîâàí ëó÷øèé âðà÷åáíî-ìåäèöèí-

ñêèé ïåðñîíàë, ÷òî ïîëîæèòåëüíî îòðàçèòñÿ íà

êà÷åñòâå ëå÷åíèÿ.

Òàêèì îáðàçîì, ðåñòðóêòóðèçàöèÿ áîëüíè÷íûõ

ó÷ðåæäåíèé ÿâëÿåòñÿ îñíîâíûì óñëîâèåì äëÿ ïå-

ðåõîäà áîëüíèö îñòðîãî ëå÷åíèÿ íà ôèíàíñèðîâà-

íèå ïî äèàãíîñòè÷åñêè ñâÿçàííûì ãðóïïàì (ÄÑÃ).

Êîìïëåêñ ýòèõ ìåð ñóùåñòâåííî âëèÿåò íà ïîâû-

øåíèå êà÷åñòâà ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, ïîçâîëÿåò

ýôôåêòèâíî èñïîëüçîâàòü âûäåëÿåìûå çäðàâîîõðà-

íåíèþ ðåñóðñû.
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Ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå

Èííîâàöèîííûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà

è èõ ìåñòî â ñèñòåìå

ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ

À. Ñ. Êîëáèí1, À. Á. Èâàíþê2

1 Ðåãèîíàëüíûé öåíòð ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â
Ñåâåðî-Çàïàäíîì Ôåäåðàëüíîì îêðóãå ÐÔ è Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå, Ñàíêò-Ïåòåðáóðã, Ðîññèÿ
2 Îòäåëåíèå êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè è òîêñèêîëîãèè,
Centre Hospitalier Universitaire Vaudois, Øâåéöàðèÿ

Â ñòàòüå îáñóæäàþòñÿ ïîíÿòèÿ èííîâàöèîííîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà (ËÑ) è äîáàâëåííîãî òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà.

Äàþòñÿ ñîîòâåòñòâóþùèå îïðåäåëåíèÿ, ïðèíÿòûå â Ðîññèè, Åâðîñîþçå è ÑØÀ. Îòðàæåíû îñíîâíûå ñîâðåìåííûå òåõíî-

ëîãèè ñîçäàíèÿ èííîâàöèîííîãî ïðîäóêòà è åãî ïîñëåäóþùåãî îäîáðåíèÿ íà ðàçëè÷íûõ óðîâíÿõ. Ðàññìàòðèâàþòñÿ ìåòî-

äû îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè íîâîãî ËÑ. Îáñóæäàþòñÿ âîçìîæíîñòè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé âëèÿòü íà ïðèíÿòèå ðåøå-

íèé, êàêîé è êîãäà ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò ñ÷èòàòü èííîâàöèîííûì. Îñîáî âûäåëåíû ðåêîìåíäàöèè äëÿ ýêñïåðòîâ, íà îñ-

íîâàíèè êîòîðûõ îíè ìîãóò äåëàòü âûâîäû îá èííîâàöèîííîñòè ËÑ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: èííîâàöèîííûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.

Ìèðîâàÿ ôàðìàêîëîãèÿ ïðåäëàãàåò âñå íîâûå ëå-

êàðñòâåííûå ñðåäñòâà (ËÑ) äëÿ ëå÷åíèÿ è ïðîôè-

ëàêòèêè çàáîëåâàíèé. Èõ ðàçðàáîòêà òðåáóåò áîëü-

øèõ ðåñóðñîâ, à öåíû íà íîâûå ïðåïàðàòû áüþò âñå

íîâûå ðåêîðäû. Â òî æå âðåìÿ çà÷àñòóþ ïðåâîñõîä-

ñòâî ñîâðåìåííûõ ËÑ íàä óæå ñóùåñòâóþùèìè âî-

âñå íå î÷åâèäíî, ðàâíî êàê è ñàìà îïðàâäàííîñòü

èõ ïðèìåíåíèÿ ñ ó÷åòîì îæèäàåìîé ïîëüçû è ðèñêà

íåæåëàòåëüíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé (ÍÏÐ). Ñîãëàñ-

íî âûâîäàì International Society of Drug Bulletins

(ISDB), îêîëî 80 % åæåãîäíî ïîëó÷àþùèõ îäîáðå-

íèå íîâûõ ËÑ èëè ëå÷åáíûõ ìåòîäîâ íå îáëàäàþò

ïðåèìóùåñòâîì íàä ñóùåñòâóþùèìè [1]. ×òî æå

òàêîå «èííîâàöèÿ», ïîíÿòèå, ïðî÷íî âîøåäøåå â

ñîâðåìåííóþ ìåäèöèíó, è âñå ëè ó÷àñòíèêè è ïî-

òðåáèòåëè ìåäèöèíñêèõ óñëóã ÷åòêî ïîíèìàþò, ÷òî

ñòîèò çà ýòèì ïîíÿòèåì?

ÎÏÐÅÄÅËÅÍÈÅ ÈÍÍÎÂÀÖÈÈ

×òî æå êðîåòñÿ ïîä ñëîâîì «èííîâàöèÿ»? Èííî-

âàöèÿ ìîæåò áûòü îïðåäåëåíà êàê òåõíîëîãè÷åñêèé

ïðîãðåññ, ïðèâîäÿùèé ê ñîçäàíèþ íîâîãî ïðîäóêòà

èëè ñíèæåíèþ çàòðàò íà ñîçäàíèå èëè ïîâûøà-

þùèé öåííîñòè óæå èìåþùåãîñÿ ïðîäóêòà. Ñóùå-

ñòâóåò íåñêîëüêî àëüòåðíàòèâíûõ îöåíîê èííîâà-

öèîííîñòè, êîòîðûå ìîãóò îòðàæàòü ðàçíûå òî÷êè

çðåíèÿ. Ïîíÿòèå èííîâàöèè âêëþ÷àåò òðè êîí-

öåïöèè. Êîììåð÷åñêàÿ êîíöåïöèÿ ïîäðàçóìåâàåò

ëþáîå íîâîå ËÑ, íîâîå ïîêàçàíèå ê åãî ïðèìåíå-

íèþ, íîâóþ ôîðìó âûïóñêà, íîâûé ìåòîä ëå÷åíèÿ.

Òåõíîëîãè÷åñêàÿ êîíöåïöèÿ ïîäðàçóìåâàåò ëþáóþ

ïðîèçâîäñòâåííóþ èííîâàöèþ: èñïîëüçîâàíèå

áèîòåõíîëîãèè, íîâóþ ñèñòåìó äîñòàâêè ïðåïàðàòà

(ñïðåé, íàêîæíûé ïàò÷ è ò.ä.) ëèáî îòáîð èçîìåðà

èëè ìåòàáîëèòà ïðåïàðàòà. Îäíàêî åäèíñòâåííàÿ

êîíöåïöèÿ, çàòðàãèâàþùàÿ íåïîñðåäñòâåííî âðà÷à,

— òåðàïåâòè÷åñêàÿ èííîâàöèÿ, òî åñòü íîâûé ìå-

òîä ëå÷åíèÿ, îáåñïå÷èâàþùèé ïðåèìóùåñòâî äëÿ

ïàöèåíòà ïî ñðàâíåíèþ ñ ñóùåñòâóþùèìè ñïîñî-

áàìè: áîëåå ýôôåêòèâíûé, áîëåå áåçîïàñíûé èëè

áîëåå óäîáíûé. Íà ïðàêòèêå ÷àñòî ñëîæíî îòäåëèòü

èííîâàöèîííîñòü ïðîäóêòà (â íàøåì ñëó÷àå ËÑ) è

ïðîöåññà åãî ñîçäàíèÿ.

ÎÏÐÅÄÅËÅÍÈÅ

ÈÍÍÎÂÀÖÈÎÍÍÎÃÎ ËÑ

Âñå ËÑ, òî åñòü õèìè÷åñêèå èëè áèîëîãè÷åñêèå

ñóáñòàíöèè, ïðèìåíÿåìûå äëÿ ëå÷åíèÿ, äèàãíîñòè-

êè è ïðîôèëàêòèêè çàáîëåâàíèé, ïîäðàçäåëÿþòñÿ

íà íåñêîëüêî ãðóïï. Ñîãëàñíî îïðåäåëåíèþ, ïðèíÿ-

òîìó Åâðîïåéñêèì àãåíòñòâîì ïî ìåäèöèíñêèì èç-

äåëèÿì (EMEA), èííîâàöèîííûé ïðåïàðàò — ýòî

ËÑ, ïðåäñòàâëÿþùåå ñîáîé íîâóþ àêòèâíóþ ñóá-

ñòàíöèþ èëè óæå èçâåñòíóþ ñóáñòàíöèþ, ïðèìå-

íÿåìóþ ïî íîâûì ïîêàçàíèÿì, â ïðîòèâîïîëîæ-

íîñòü ãåíåðèêàì [2]. Â ÑØÀ òðàêòîâêà èííîâàöè-

îííîãî ñðåäñòâà íåñêîëüêî îòëè÷àåòñÿ — íîâîå

àêòèâíîå âåùåñòâî (õèìè÷åñêàÿ ñóáñòàíöèÿ), ðàíåå

íå èñïîëüçóåìîå, èëè èçâåñòíîå àêòèâíîå âåùåñò-

âî, êîòîðîå ïðèìåíÿþò â äðóãîé äîçå, ëèáî èìååò
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èíîé ïóòü ââåäåíèÿ [3]. Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

îïðåäåëåíèÿ èííîâàöèîííîãî ñðåäñòâà íåò, õîòÿ

åñòü îïðåäåëåíèå îðèãèíàëüíîãî ËÑ. Ñîãëàñíî íî-

âîé ðåäàêöèè Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà «Îá îáðàùåíèè

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» (2010 ã.), îðèãèíàëüíûé

ïðåïàðàò — ýòî ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò, êîòîðûé

îòëè÷àåòñÿ îò âñåõ, ðàíåå çàðåãèñòðèðîâàííûõ,

äåéñòâóþùèì âåùåñòâîì èëè êîìáèíàöèåé äåéñò-

âóþùèõ âåùåñòâ, ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü

êîòîðîãî ïîäòâåðæäåíû ðåçóëüòàòàìè äîêëèíè÷å-

ñêèõ è êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé [4]. Òàêèì îáðà-

çîì, ïîíÿòèå èííîâàöèîííîãî ïðåïàðàòà áëèçêî ïî-

íÿòèþ îðèãèíàëüíîãî ïðåïàðàòà, õîòÿ è íå ñîâïàäà-

åò ñ íèì.

ÑÎÂÐÅÌÅÍÍÛÅ ÒÅÕÍÎËÎÃÈÈ

ÑÎÇÄÀÍÈß ÈÍÍÎÂÀÖÈÎÍÍÎÃÎ

ÏÐÎÄÓÊÒÀ

Ïðè ñîçäàíèè èííîâàöèîííîãî ïðîäóêòà ïðåñëå-

äóþò ñëåäóþùèå öåëè. Ýòî ëèáî ñîçäàíèå íîâîãî

õèìè÷åñêîãî�áèîëîãè÷åñêîãî ñðåäñòâà ñ óíèêàëü-

íûì äåéñòâèåì íà «áîëåçíü», ëèáî ïîëó÷åíèå íî-

âûõ õèìè÷åñêèõ âåùåñòâ, ëèáî ñèíòåç ôàðìàêîëî-

ãè÷åñêè àêòèâíûõ ìåòàáîëèòîâ èëè èõ èçîìåðîâ,

ëèáî ñîçäàíèå íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì ñ óëó÷-

øåííûìè ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèìè ñâîéñòâàìè,

ëèáî ðàçðàáîòêà íîâûõ ñðåäñòâ äîñòàâêè ëåêàðñòâ

ê êëåòêàì-ìèøåíÿì, ëèáî ñîçäàíèå ñðåäñòâ, ïîëó-

÷àåìûõ áèîòåõíîëîãè÷åñêèì è áèîèíæåíåðíûì

ïóòåì. Îñíîâíûì èíñòðóìåíòîì ðåàëèçàöèè ïî-

ñòàâëåííûõ öåëåé ÿâëÿåòñÿ Research & Develop-

ment (R&D). Â ðîññèéñêîé ïðàêòèêå ýòî ñëîâîñî÷å-

òàíèå ïåðåâîäÿò êàê íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèå è

îïûòíî-êîíñòðóêòîðñêèå ðàáîòû, è ïîäðàçóìåâàåò

ïîä ñîáîé êîìïëåêñ ìåðîïðèÿòèé, âêëþ÷àþùèõ

êàê íàó÷íûå èññëåäîâàíèÿ, òàê è ïðîèçâîäñòâî

îïûòíûõ è ìåëêîñåðèéíûõ îáðàçöîâ ïðîäóêöèè,

ïðåäøåñòâóþùèõ çàïóñêó íîâîãî ëåêàðñòâà â ïðî-

ìûøëåííîå ïðîèçâîäñòâî. Îñîáåííî âàæåí, íî â òî

æå âðåìÿ íåïðåäñêàçóåì äëÿ êîìïàíèè — îðãàíèçà-

òîðà èññëåäîâàíèé, èìåííî I ýòàï, öåëü êîòîðîãî —

íàéòè íîâûå ñóáñòàíöèè èëè âåùåñòâà, ñïîñîáíûå

èçëå÷èòü, îáëåã÷èòü èëè ïðåäîòâðàòèòü áîëåçíü.

Ýòîò ýòàï ñîñòîèò èç ðÿäà ïîñëåäîâàòåëüíûõ äåéñò-

âèé: ïîíèìàíèå ìåõàíèçìîâ ðàçâèòèÿ çàáîëåâàíèÿ;

èäåíòèôèêàöèÿ òåðàïåâòè÷åñêîé öåëè (ãåíîìè-

êà�ïðîòåîìèêà�áèîèíôîðìàòèêà); ðàçðàáîòêà ìî-

äåëè áîëåçíè in vitro (in silico); õèìè÷åñêèé ñèíòåç

ñóáñòàíöèé èëè ïðèðîäíûõ ìîëåêóë; èõ õèìè÷å-

ñêîå òåñòèðîâàíèå in vitro (âûñîêîñêîðîñòíîé ñêðè-

íèíã). Ýòàï çàíèìàåò îò äâóõ äî ÷åòûðåõ ëåò, â ïðî-

öåññå êîòîðûõ àíàëèçèðóþòñÿ äî 500 òûñ. ñóáñòàí-

öèé. Ïðè ýòîì äî II ýòàïà — äîêëèíè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèé è äî III ýòàïà — êëèíè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèé äîõîäèò îò 30 äî 10 âåùåñòâ-êàíäèäàòîâ, à

îáùèå çàòðàòû äîñòèãàþò 1 ìëðä äîëë. Âåñü ïðî-

öåññ ïðîäîëæàåòñÿ îêîëî 10 ëåò.

Êàê ïîêàçûâàåò îïûò, â èíòåðåñàõ ôàðìàöåâòè÷å-

ñêèõ êîìïàíèé ðàçìûòü ãðàíèöó ìåæäó íàñòîÿùåé

òåðàïåâòè÷åñêîé èííîâàöèåé è ïðîñòî íîâûì ËÑ.

Îäíàêî ÷òîáû ïîíÿòü, â ñàìîì ëè äåëå ñîâðåìåí-

íûé ïðåïàðàò ïðåäëàãàåò ïðåèìóùåñòâî ïî ñðàâíå-

íèþ ñ ñóùåñòâóþùèìè, íåîáõîäèìà îáúåêòèâíàÿ

îöåíêà åãî ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñíîñòè è óäîáñò-

âà ïðèìåíåíèÿ. Êðîìå òîãî òðåáóåòñÿ ïîâòîðíàÿ

îöåíêà âñåõ ýòèõ ïîêàçàòåëåé ïî ìåðå ïîñòóïëåíèÿ

íîâûõ äàííûõ î ïðåïàðàòå, êàê è ïåðåîöåíêà ñóùå-

ñòâóþùèõ ìåòîäîâ ëå÷åíèÿ.

Òåðàïåâòè÷åñêèå ïðåèìóùåñòâà ìåäèöèíñêèõ

òåõíîëîãèé îïðåäåëÿþòñÿ èõ èííîâàöèîííîñòüþ

äëÿ ïàöèåíòà. Â òî æå âðåìÿ íåñìîòðÿ íà ðàçíûå

òî÷êè çðåíèÿ ñ÷èòàåòñÿ ïðèçíàííûì îöåíèâàòü èí-

íîâàöèîííîñòü, èñõîäÿ èç äîáàâëåííîãî òåðàïåâ-

òè÷åñêîãî ýôôåêòà íîâîãî ïðîäóêòà ïî ñðàâíå-

íèþ ñ ñóùåñòâóþùèìè. Òåì íå ìåíåå, åñòü îïðåäå-

ëåííûå ñëîæíîñòè ñ ôîðìóëèðîâàíèåì êîíöåïöèè

òåðàïåâòè÷åñêîãî ïðåèìóùåñòâà: äîáàâëåííàÿ òå-

ðàïåâòè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü ïðîäóêòà ìîæåò çà-

âèñåòü îò îñîáåííîñòåé ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêè è

êëèíè÷åñêîé êóëüòóðû. Îöåíêà äîáàâëåííîé òåðà-

ïåâòè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ìîæåò ñðàâíèâàòü ñó-

ùåñòâåííîñòü óëó÷øåíèÿ ñîñòîÿíèÿ áîëüíîãî ñ

òî÷êè çðåíèÿ àíàëèçà äîáàâëåííûõ ëåò æèçíè èëè ñ

ïîçèöèè ïîâûøåíèÿ áåçîïàñíîñòè è óìåíüøåíèÿ

÷èñëà ÍÏÐ, âûçûâàåìûõ ëåêàðñòâåííûì ïðåïàðà-

òîì. Äëÿ îïðåäåëåíèÿ òåðàïåâòè÷åñêîé öåííîñòè

ïðîäóêòà è åãî èííîâàöèîííîñòè ñëåäóåò òàêæå

îöåíèòü:

— ñòåïåíü íîâèçíû ïðåïàðàòà — íàëè÷èå âîç-

ìîæíîñòåé ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèÿ äî ïîÿâëåíèÿ íî-

âîãî ïðîäóêòà;

— âûðàæåííîñòü âëèÿíèÿ íà ïðîäîëæèòåëü-

íîñòü æèçíè ïàöèåíòîâ;

— âëèÿíèå íà âåðîÿòíîñòü èíâàëèäíîñòè;

— óëó÷øåíèÿ ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè;

— îáëåã÷åíèå ëîãèñòèêè íàçíà÷åíèÿ ïðåïàðàòà

è óäîáñòâà ïðèåìà.

Íåñìîòðÿ íà î÷åâèäíûå òðóäíîñòè ñ êëàññèôè-

êàöèåé òåðàïåâòè÷åñêîé öåííîñòè ïðîäóêòà, òàêèå

ïîäõîäû åñòü, õîòÿ îíè è íîñÿò â îñíîâíîì íà-

öèîíàëüíûé õàðàêòåð: ïîäõîäû, èñïîëüçóåìûå Íà-

öèîíàëüíûì öåíòðîì ìåäèöèíñêîé èíôîðìàöèè

Èðëàíäèè, Èíôîðìàöèîííûì àãåíñòâîì î ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâàõ Øâåöèè, Òðàíñïàðåíòíîé êî-

ìèññèåé Ôðàíöèè.

Îñíîâíûì ìåòîäîì îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè íîâî-

ãî ËÑ ÿâëÿþòñÿ êîíòðîëèðóåìûå èññëåäîâàíèÿ

(III ýòàï R&D). Ìàñøòàáíûå êëèíè÷åñêèå èññëåäî-

âàíèÿ ïðîâîäÿò ñ ïðåïàðàòàìè, ïîêàçàâøèìè óäîâ-

ëåòâîðèòåëüíóþ ïåðåíîñèìîñòü ó çäîðîâûõ äîáðî-

âîëüöåâ. Ê ñîæàëåíèþ, äèçàéí è ìàñøòàá êîíòðî-

ëèðóåìûõ èññëåäîâàíèé ïî-ïðåæíåìó ÷àñòî íå

ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíèÿì íàäëåæàùåé êëèíè-

÷åñêîé ïðàêòèêè, ëèáî îíè çàâåäîìî îðèåíòèðîâà-

íû íà ïîëó÷åíèå ïîëîæèòåëüíîãî ðåçóëüòàòà, ÷òî
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ïðèâîäèò ê íåíàäåæíûì èëè îøèáî÷íûì âûâîäàì.

Ãðóïïà êîíòðîëÿ ïîðîé ïîëó÷àåò íåàäåêâàòíîå ëå-

÷åíèå, â ðåçóëüòàòå ÷åãî ðàçíèöà ìåæäó íåé è èñ-

ñëåäóåìîé ãðóïïîé îêàçûâàåòñÿ ïðåóâåëè÷åííîé.

Íåëüçÿ çàáûâàòü, ÷òî ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìûå èñ-

ñëåäîâàíèÿ ýòè÷åñêè íåïðèåìëåìû â ñèòóàöèÿõ,

êîãäà óæå ñóùåñòâóþò ìåòîäû ëå÷åíèÿ ñ ïîëîæè-

òåëüíûì ñîîòíîøåíèåì ýôôåêòèâíîñòü�ðèñê. ×òî-

áû äîñòè÷ü ñòàòèñòè÷åñêîé çíà÷èìîñòè îòëè÷èé,

èññëåäîâàòåëè èíîãäà ïðèáåãàþò ê ñðàâíåíèþ âòî-

ðîñòåïåííûõ ïîêàçàòåëåé, íå âëèÿþùèõ ïðÿìî íà

ïðîãíîç, ëèáî æå ïîäâåðæåííûõ çíà÷èòåëüíûì êî-

ëåáàíèÿì. Òîëüêî âíèìàòåëüíûé è îáó÷åííûé îñ-

íîâàì äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû âðà÷ ïîðîé ñïîñî-

áåí îáíàðóæèòü òùàòåëüíî çàìàñêèðîâàííûå èçúÿ-

íû â ñòðóêòóðå èññëåäîâàíèÿ è ïîäâåðãíóòü åãî

ðåçóëüòàòû îáúåêòèâíîé êðèòè÷åñêîé îöåíêå.

Îáû÷íî îäîáðåíèå íîâûõ ËÑ ïðîèñõîäèò íà îñ-

íîâå äîêàçàòåëüñòâ èõ ýôôåêòèâíîñòè, òîãäà êàê

áåçîïàñíîñòü ñ÷èòàþò âòîðîñòåïåííûì êà÷åñòâîì.

Îäíàêî ÍÏÐ ïðåïàðàòîâ ìîãóò áûòü êàê ÷àñòûìè,

îáíàðóæèâàåìûìè åùå â õîäå ïåðâûõ êëèíè÷åñêèõ

èñïûòàíèé, òàê è ðåäêèìè è òÿæåëûìè, êîòîðûå áó-

äóò âûÿâëåíû ëèøü ïîñëå ââåäåíèÿ ïðåïàðàòà â

êëèíè÷åñêóþ ïðàêòèêó. Èìåííî ïîýòîìó ñëåäóåò

îòíîñèòüñÿ ñêåïòè÷åñêè ê ñâåäåíèÿì î áåçîïàñíî-

ñòè ëþáîãî íîâîãî ËÑ. Åäèíè÷íûå îñëîæíåíèÿ,

êàê ïðàâèëî, îáíàðóæèâàþò ëèøü ïîñëå íà÷àëà

ìàññîâîãî èñïîëüçîâàíèÿ ïðåïàðàòà, è ïîäîáíàÿ

èíôîðìàöèÿ ðåäêî ïóáëèêóåòñÿ â îòêðûòîì äîñòó-

ïå äëÿ âðà÷åé è îáùåñòâåííîñòè.

Óäîáñòâî ïðèìåíåíèÿ ËÑ — òàêæå âàæíûé ôàê-

òîð. Áîëåå ïðîñòîé â ïðèåìå ïðåïàðàò èëè ñïîñîá

ââåäåíèÿ ñàì ïî ñåáå ìîæåò çíà÷èòåëüíî ïîâûñèòü

ïðèâåðæåííîñòü ïàöèåíòà òåðàïèè è òåì ñàìûì

ïðåäîñòàâèòü ïðåèìóùåñòâî â ëå÷åíèè. Ïðèâåð-

æåííîñòü òàêæå çàâèñèò îò äëèòåëüíîñòè êóðñà,

ñòîèìîñòè ïðåïàðàòà, óñëîâèé õðàíåíèÿ è ñëîæíî-

ñòè ìîíèòîðèíãà ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè.

Îäíàêî óäîáñòâî ïðèìåíåíèÿ ìîæåò îêàçàòüñÿ è

íåãàòèâíûì êà÷åñòâîì, åñëè îíî âåäåò ê èçëèø-

íåìó ïðèìåíåíèþ ïðåïàðàòà èëè ïîâûøàåò ðèñê

îñëîæíåíèé.

Ýôôåêòèâíîñòü íîâîãî ËÑ äîëæíà îöåíèâàòüñÿ ñ

òî÷êè çðåíèÿ âëèÿíèÿ íà ñìåðòíîñòü, çàáîëåâàå-

ìîñòü è êà÷åñòâî æèçíè ïàöèåíòà. Ëå÷åíèå õðîíè-

÷åñêèõ çàáîëåâàíèé òðåáóåò äîëãîâðåìåííûõ èñ-

ñëåäîâàíèé, è ïðåèìóùåñòâî ïðåïàðàòà ïî âòîðè÷-

íûì ïîêàçàòåëÿì íå äîëæíî çàòìåâàòü îòñóòñòâèå

ïðåèìóùåñòâ â ãëàâíûõ êîíå÷íûõ ïîêàçàòåëÿõ —

ñìåðòíîñòè, ïðîäîëæèòåëüíîñòè æèçíè è ò.ä. Èç-

âåñòíû ñëó÷àè, êîãäà èññëåäîâàòåëè íàõîäèëè

ïðåäëîã äîñðî÷íî ïðåêðàòèòü èññëåäîâàíèå, ÷òîáû

çàôèêñèðîâàòü áëàãîïðèÿòíûé äëÿ íîâîãî ïðåïàðà-

òà ðåçóëüòàò. Ïðè íàëè÷èè äîëæíûì îáðàçîì èññëå-

äîâàííîãî ñïîñîáà ëå÷åíèÿ äàííîãî çàáîëåâàíèÿ

íåîáõîäèìî èññëåäîâàíèå, äîêàçûâàþùåå ïðåâîñ-

õîäñòâî íîâîãî ìåòîäà. Ýòî òðåáîâàíèå ïðîèñòåêà-

åò èç ïîñëåäíåé âåðñèè Õåëüñèíêñêîé äåêëàðàöèè,

â êîòîðîé çàÿâëåíî, ÷òî «ïîëüçà, ðèñêè, íàãðóçêà è

ýôôåêòèâíîñòü íîâîãî ìåòîäà äîëæíû áûòü ñðàâ-

íåíû ñ ñîîòâåòñòâóþùèìè õàðàêòåðèñòèêàìè ëó÷-

øèõ ñóùåñòâóþùèõ ìåòîäîâ ïðîôèëàêòèêè, äèàã-

íîñòèêè è ëå÷åíèÿ» [5].

Ïðåïàðàò, ïðîäåìîíñòðèðîâàâøèé áîëüøóþ

áåçîïàñíîñòü ïî ñðàâíåíèþ ñ ñóùåñòâóþùèìè ìå-

òîäàìè, ìîæåò ñ÷èòàòüñÿ ïðåâîñõîäÿùèì èõ ïðè

óñëîâèè, ÷òî â ðàñ÷åò âçÿòû íàáëþäåíèÿ êàê ñèþ-

ìèíóòíûõ, òàê è îòäàëåííûõ îñëîæíåíèé. Ê ñîæà-

ëåíèþ, äàâëåíèå ñî ñòîðîíû ôàðìàöåâòè÷åñêîãî

áèçíåñà ðàçìûâàåò êðèòåðèè èííîâàöèîííîãî ïðå-

ïàðàòà. Ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè ñòðåìÿòñÿ êà-

æäîå ðàçðàáîòàííîå èìè íîâîå ËÑ ïðåäñòàâèòü êàê

òåðàïåâòè÷åñêè èííîâàöèîííîå äëÿ áëàãîïîëó÷íî-

ãî ïðîäâèæåíèÿ íà ðûíîê. Íàöèîíàëüíûå ðåãóëè-

ðóþùèå îðãàíû ðàññìàòðèâàþò çàÿâêó è âûíîñÿò

âåðäèêò, îäîáðÿÿ ËÑ èëè îòêàçûâàÿ åìó â ðåãèñòðà-

öèè ïî äàííîìó ïîêàçàíèþ. Â ñëó÷àå ïîëîæèòåëü-

íîãî âåðäèêòà ïðåïàðàò ïîñòóïàåò íà íàöèîíàëü-

íûé ðûíîê è ñòàíîâèòñÿ äîñòóïíûì äëÿ íàçíà÷å-

íèÿ â ñòàöèîíàðíûõ è àìáóëàòîðíûõ óñëîâèÿõ.

Ñëåäóþùèé ýòàï åùå áîëåå äåëèêàòåí — ËÑ

ïîñòóïàåò â àðñåíàë âðà÷åé. Åñëè îí îáåñïå÷èâàåò

çíà÷èìîå ïðåèìóùåñòâî íàä ñóùåñòâóþùèìè

ìåòîäàìè — ðàíî èëè ïîçäíî îí çàéìåò ñâîþ íèøó,

îäíàêî íà äàííûé ïðîöåññ âëèÿåò ìàðêåòèíãîâàÿ

ïîëèòèêà, êàê ïðîèçâîäèòåëÿ, òàê è êîíêóðåíòîâ.

Áåçóñëîâíî, íåìàëàÿ ÷àñòü ïðîôåññèîíàëîâ ñïî-

ñîáíà îáúåêòèâíî îöåíèòü ñóùåñòâóþùèå äîêà-

çàòåëüñòâà è àäåêâàòíî î÷åðòèòü êðóã ïîêàçàíèé è

ñèòóàöèé, ïðè êîòîðûõ ïðèìåíåíèå äàííîãî ËÑ áó-

äåò îïðàâäàííûì. Ê ñîæàëåíèþ, åùå áîëüøå âðà-

÷åé ïîäâåðæåíî âëèÿíèþ ìàðêåòèíãîâîé ïîëèòèêè

ôèðì, ìíåíèÿì òàê íàçûâàåìûõ «îïèíèîí-ëèäå-

ðîâ» (opinion-leader), ëè÷íûì ïðåäïî÷òåíèÿì. È, ê

ñîæàëåíèþ, ïî-ïðåæíåìó ðàñïðîñòðàíåíà ïðàêòè-

êà ìàòåðèàëüíîãî ñòèìóëèðîâàíèÿ ñïåöèàëèñòîâ

ïðè íàçíà÷åíèè òîãî èëè èíîãî ïðåïàðàòà.

Âñÿ ñëîæíîñòü çàäà÷è êëàññèôèêàöèè èííîâàöè-

îííûõ ñðåäñòâ î÷åâèäíà, ïðåæäå âñåãî, ïî ïðè÷èíå

òðóäíîñòåé â îöåíêå ïîëüçû, êîòîðóþ ìîæåò ïðè-

íåñòè ïðåïàðàò, äî åãî ïîñòóïëåíèÿ íà ðûíîê. Íåò

åäèíîãî åâðîïåéñêîãî ïîäõîäà ê ýòîé ïðîáëåìå,

õîòÿ âî ìíîãèõ ñòðàíàõ ñóùåñòâóþò ñâîè ðåãóëè-

ðóþùèå è êîíòðîëèðóþùèå îðãàíèçàöèè. Â ðåçóëü-

òàòå íåðåäêî ËÑ, íå ïîëó÷èâøèé îäîáðåíèÿ â îä-

íèõ ñòðàíàõ, ïðîõîäèò ðåãèñòðàöèþ â äðóãèõ ñòðà-

íàõ, ëèáî åãî ðàçðåøàþò äëÿ ïðèìåíåíèÿ ïî èíîìó

ïîêàçàíèþ.

Ñàìûì áóðíî ðàçâèâàþùèìñÿ êëàññîì èííîâà-

öèîííûõ ïðåïàðàòîâ ÿâëÿþòñÿ ÷åëîâå÷åñêèå ìîíî-

êëîíàëüíûå àíòèòåëà (ÀÒ). Çà ïðîøåäøèå 25 ëåò â

êëèíè÷åñêóþ ïðàêòèêó áûëî ââåäåíî áîëåå 30 èì-

ìóíîãëîáóëèíîâ è èõ ïðîèçâîäíûõ, ïðåäñòàâëÿþ-

ùèõ ñîáîé ÀÒ ïðîòèâ ðåöåïòîðà, èãðàþùåãî âàæ-

íóþ ðîëü â ïàòîãåíåçå òîãî èëè èíîãî çàáîëåâàíèÿ
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[6]. Åñëè â íà÷àëå ìèøåíüþ ñëóæèëè ðàñïðî-

ñòðàíåííûå çàáîëåâàíèÿ (ðàê, ñèñòåìíûå âîñïàëè-

òåëüíûå çàáîëåâàíèÿ), íåìàëàÿ ÷àñòü ïðîõîäÿùèõ

ñåé÷àñ èñïûòàíèÿ III ýòàïà ïðåïàðàòîâ ïðåäíàçíà-

÷åíà äëÿ ëå÷åíèÿ áîëåçíåé-«ñèðîò». Â íàñòîÿùåå

âðåìÿ â ãðóïïå èììóíîãëîáóëèíîâ ìîæíî âûäå-

ëèòü ðÿä «áëîêáàñòåðîâ», íàâñåãäà èçìåíèâøèõ ëå-

÷åíèå ðÿäà çàáîëåâàíèé, — ðèòóêñèìàá (ÀÒ ïðîòèâ

CD20), èíôëèêñèìàá (ÀÒ ïðîòèâ TNF), òðàñòóçó-

ìàá (ÀÒ ïðîòèâ HER2), öåòóêñèìàá (ÀÒ ïðîòèâ

EGFR). Îíè çíà÷èòåëüíî óâåëè÷èëè ñðîêè ðåìèñ-

ñèè ïðè òàêèõ çàáîëåâàíèÿõ, êàê õðîíè÷åñêèé ëèì-

ôîëåéêîç, ðåâìàòîèäíûé àðòðèò, ðàê ìîëî÷íîé

æåëåçû, áîëåçíü Êðîíà. Ïðàâäà, ðÿä ËÑ íå ñìîã äî-

êàçàòü ñâîþ òåðàïåâòè÷åñêóþ èííîâàöèîííîñòü.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ïðåïàðàòû äàííîé ãðóïïû

äîðîãè â ïðîèçâîäñòâå è õàðàêòåðèçóþòñÿ âåñüìà

âûñîêîé öåíîé. Â ïîñëåäíåå âðåìÿ èç-çà èñòå÷åíèÿ

ñðîêîâ ïàòåíòíîé çàùèòû íà÷èíàþò ïîÿâëÿòüñÿ êî-

ïèè ïðåïàðàòîâ ýòîé ãðóïïû. Ïðè÷åì èõ îòíîñÿò íå

ê ãåíåðèêàì, à ê òàê íàçûâàåìûì áèîïîäîáíûì ËÑ

(biosimilar drugs), ïîñêîëüêó õàðàêòåðèñòèêè âûñî-

êîìîëåêóëÿðíûõ ïðåïàðàòîâ â çíà÷èòåëüíîé ñòåïå-

íè çàâèñÿò îò óñëîâèé ïðîèçâîäñòâà è ïî÷òè íå âîñ-

ïðîèçâîäèìû, à èññëåäîâàíèÿ áèîýêâèâàëåíòíîñòè

ïîäîáíûõ ïðåïàðàòîâ â ñðàâíåíèè ñ îðèãèíàëüíû-

ìè íå äàþò ïðåäñòàâëåíèÿ îá èõ òåðàïåâòè÷åñêîé

ýêâèâàëåíòíîñòè. Åñëè àìåðèêàíñêèé ðûíîê äëÿ

òàêèõ ïðåïàðàòîâ â íàñòîÿùåå âðåìÿ çàêðûò, EMEA

ñôîðìèðîâàëî ñïåöèàëüíóþ ñòðàòåãèþ ïî èõ äî-

ïóñêó íà åâðîïåéñêèé ðûíîê, ñîäåðæàùóþ òðåáî-

âàíèÿ äîêàçàòåëüñòâ èõ òåðàïåâòè÷åñêîãî ïðåâîñ-

õîäñòâà íàä îáû÷íûìè ìåòîäàìè, áåçîïàñíîñòè è

òåðàïåâòè÷åñêîé ýêâèâàëåíòíîñòè îðèãèíàëüíûì

ïðåïàðàòàì [7, 8].

Ïîÿâèâøååñÿ â ïîñëåäíåå âðåìÿ áîëüøîå ÷èñëî

ïðåïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ ðàêà, â ÷àñòíîñòè, èíãèáè-

òîðîâ òèðîçèíêèíàçû (èìàòèíèá è ïð.), çàñòàâèëî

ïåðåñìîòðåòü ïîäõîä ê ëå÷åíèþ ìíîãèõ îíêîëîãè-

÷åñêèõ çàáîëåâàíèé. Îäíàêî òàê ëè îäíîçíà÷íà

ïîëüçà îò íîâûõ ïðåïàðàòîâ? Îòâåò íà ýòîò âîïðîñ

íå âñåãäà î÷åâèäåí, åñëè èííîâàöèîííûé ïðåïàðàò

óâåëè÷èâàåò ïðîäîëæèòåëüíîñòü æèçíè áîëüíûõ â

ñðåäíåì íà íåñêîëüêî ìåñÿöåâ öåíîé îãðîìíûõ

ìàòåðèàëüíûõ çàòðàò è ñåðüåçíûõ ÍÏÐ [9, 10]. Ê

ñîæàëåíèþ, â îíêîëîãèè, êàê íèãäå, òðóäíî ïðåä-

ñêàçàòü, ïðîäëèò ëè ëå÷åíèå æèçíü áîëüíîìó èëè,

íàîáîðîò, ñäåëàåò åãî ïîñëåäíèå äíè áîëåå ìó÷è-

òåëüíûìè. Åñòü íåìàëî âðà÷åé, èñêðåííå çàáëóæ-

äàþùèõñÿ îòíîñèòåëüíî îáúåêòèâíûõ ñâîéñòâ ïðå-

ïàðàòà, îñëåïëåííûõ âûñòóïëåíèÿìè ìåäèöèíñêèõ

ïðåäñòàâèòåëåé è ðåçóëüòàòàìè àíãàæèðîâàííûõ

èññëåäîâàíèé. Ïîðîé, óâû, ôèðìà-ïðîèçâîäèòåëü

îáåñïå÷èâàåò ìàòåðèàëüíóþ çàèíòåðåñîâàííîñòü

âðà÷åé â íàçíà÷åíèè òîãî èëè èíîãî ïðåïàðàòà. Â òî

æå âðåìÿ ñóùåñòâóþò äîñòàòî÷íî îáúåêòèâíûå ìå-

òîäû, íàïðàâëåííûå íà ïîâûøåíèå ýôôåêòèâíîñòè

è áåçîïàñíîñòè ëå÷åíèÿ, íàïðèìåð, èñïîëüçîâàíèå

áèîìàðêåðîâ â êà÷åñòâå ïðåäèêòîðîâ ïîëîæèòåëü-

íîãî ýôôåêòà è ïðîâåäåíèå òåðàïåâòè÷åñêîãî ëå-

êàðñòâåííîãî ìîíèòîðèíãà èíãèáèòîðîâ

òèðîçèíêèíàçû â öåëÿõ èíäèâèäóàëèçàöèè ëå÷å-

íèÿ.

Èííîâàöèîííûå ïðåïàðàòû äëÿ ëå÷åíèÿ áîëåç-

íåé-«ñèðîò» ïîçâîëèëè äàòü âîçìîæíîñòü ïîë-

íîöåííî æèòü ìíîãèì ëþäÿì, ñòðàäàþùèì íàñëåä-

ñòâåííûìè çàáîëåâàíèÿìè. Îäíàêî èç-çà óçîñòè

ðûíêà öåíà ýòèõ ïðåïàðàòîâ îãðîìíà è ðåäêî ñîîò-

âåòñòâóåò ñåáåñòîèìîñòè ïðîèçâîäñòâà. Òàê, ñòîè-

ìîñòü ëå÷åíèÿ ïðåïàðàòîì Öåðåçèì® (èìèãëþöå-

ðàçà) ïðè áîëåçíè Ãîøå ñîñòàâëÿåò îêîëî 200 òûñ

äîëëàðîâ â ãîä. Ïîäîáíûå îñîáåííîñòè ñòàâÿò

íîâûå çàäà÷è ïåðåä íàöèîíàëüíûìè îðãàíàìè

óïðàâëåíèÿ çäðàâîîõðàíåíèåì è ñòðàõîâûìè

êîìïàíèÿìè.

Â öåëîì íåîáõîäèìî ïðèçíàòü, ÷òî áóðíîå ðàçâè-

òèå èííîâàöèîííûõ ËÑ îáåñïå÷èëî ñïàñåíèå æèç-

íè è ïðîäëåíèå òðóäîñïîñîáíîñòè ìíîãèì áîëü-

íûì îíêîëîãè÷åñêèìè è àóòîèììóííûìè çàáîëå-

âàíèÿìè, è â òî æå âðåìÿ çíà÷èòåëüíî óâåëè÷èëî

ôèíàíñîâóþ íàãðóçêó íà êîìïàíèè ìåäèöèíñêîãî

ñòðàõîâàíèÿ è ïàöèåíòîâ. Ãîäîâàÿ ñòîèìîñòü ëå-

÷åíèÿ áèîôàðìàöåâòè÷åñêèìè ïðåïàðàòàìè (íà-

ïðèìåð, ìîíîêëîíàëüíûìè ÀÒ) èëè èíãèáèòîðàìè

òèðîçèíêèíàçû ïðèáëèæàåòñÿ è äàæå ïðåâûøàåò

ñðåäíèé ãîäîâîé äîõîä æèòåëåé ñàìûõ áëàãîïîëó÷-

íûõ è îáåñïå÷åííûõ ñòðàí, òàêèõ, êàê Øâåéöàðèÿ.

Ìåñÿö ëå÷åíèÿ ïðåïàðàòîì Ãëèâåêîì® (èìàòèíèá)

îáõîäèòñÿ ïðèáëèçèòåëüíî â 2500 åâðî, è â ñòðàíàõ,

ãäå ýòîò ïðåïàðàò íå îáåñïå÷åí â ðàìêàõ îáÿçà-

òåëüíîãî ñòðàõîâàíèÿ, ïîäàâëÿþùåå áîëüøèíñòâî

áîëüíûõ ëèøåíî äîñòóïà ê ýòîìó ýôôåêòèâíîìó

ËÑ. Ïðè ðåøåíèè âîïðîñà î âêëþ÷åíèè ïðåïàðàòà

â ïðîãðàììó ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ ñîîòâåò-

ñòâóþùèå îðãàíû ðóêîâîäñòâóþòñÿ çà÷àñòóþ òà-

êèì ïîêàçàòåëåì, êàê ñòîèìîñòü ïðîäëåíèÿ æèçíè

íà îäèí ãîä. Êàê ïðàâèëî, ïðèåìëåìûì ñ÷èòàþò

ïðåïàðàò, ïîçâîëÿþùèé ïðîäëèòü æèçíü íà îäèí

ãîä â ñðåäíåì íå áîëåå ÷åì çà 300 òûñ. – 1 ìëí

äîëë. Êàêîé áû öèíè÷íîé íè êàçàëàñü íåïîñâÿùåí-

íîìó ÷èòàòåëþ ïîäîáíàÿ ïîïûòêà îöåíèòü æèçíü â

äåíåæíîì ýêâèâàëåíòå, äàííàÿ ìåðà ïðåäñòàâëÿåò-

ñÿ íåîáõîäèìîé äëÿ ïîääåðæàíèÿ äîñòóïíîñòè ìå-

äèöèíñêîé ïîìîùè äëÿ âñåõ îñòàëüíûõ ïàöèåíòîâ.

Â 2007 ã. â ñòðóêòóðå EMEA áûëà ñîçäàíà Êîìèñ-

ñèÿ ïî ïåðåäîâûì ìåòîäàì ëå÷åíèÿ (Committee for

Advanced Therapies), â îáÿçàííîñòè êîòîðîé áûëà

âìåíåíà ñåðòèôèêàöèÿ è äîïóñê â êëèíè÷åñêóþ

ïðàêòèêó íîâûõ ìåäèöèíñêèõ ïðåïàðàòîâ, îñíî-

âàííûõ íà ãåíàõ (ãåííàÿ òåðàïèÿ), êëåòêàõ (êëåòî÷-

íàÿ òåðàïèÿ) è òêàíÿõ (òêàíåâàÿ òåðàïèÿ), è â êîòî-

ðóþ âîøëè âåäóùèå ýêñïåðòû â îáëàñòè èçó÷åíèÿ

òàêèõ ïðåïàðàòîâ. Äàííûå ìåòîäû îáåùàþò ïðî-

ðûâ â ëå÷åíèè ðÿäà çàáîëåâàíèé è òðàâì: îæîãîâ,

áîëåçíè Àëüöãåéìåðà, ðàêà, ìûøå÷íîé äèñòðîôèè.

Ãåííûå ïðåïàðàòû èñïîëüçóþò äëÿ ëå÷åíèÿ ãåíåòè-
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÷åñêèõ çàáîëåâàíèé è, êàê ïðàâèëî, îíè äåéñòâóþò

áëàãîäàðÿ âñòðàèâàíèþ ãåíåòè÷åñêîãî êîäà (ÄÍÊ)

â êëåòêè. Êëåòî÷íàÿ òåðàïèÿ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé

èñïîëüçîâàíèå êëåòîê ñ èçìåíåííûìè õàðàêòå-

ðèñòèêàìè äëÿ ëå÷åíèÿ, äèàãíîñòèêè èëè ïðîôè-

ëàêòèêè çàáîëåâàíèé. Åå èñïîëüçóþò, â ÷àñòíîñòè,

ïðè ëå÷åíèè ðàêà. Ïðèìåðîì òêàíåâîé òåðàïèè

ìîæåò ñëóæèòü ïðèìåíåíèå èñêóññòâåííîé êîæè

ïðè îæîãàõ.

Ðàçðàáîòêîé ïåðåäîâûõ ìåòîäîâ òåðàïèè çà÷àñ-

òóþ çàíèìàþòñÿ íåáîëüøèå êîìïàíèè èëè èññëåäî-

âàòåëüñêèå îòäåëåíèÿ êðóïíûõ áîëüíèö, è ïðèíÿ-

òîå íûíå çàêîíîäàòåëüñòâî ïîîùðÿåò èññëåäîâàíèÿ

â ýòîé îáëàñòè è îêàçûâàåò ôèíàíñîâóþ, íàó÷íóþ è

þðèäè÷åñêóþ ïîääåðæêó èññëåäîâàòåëÿì. Â òî æå

âðåìÿ EMEA îçàáî÷åíî ñóùåñòâîâàíèåì íå ïðî-

øåäøèõ ïðîöåäóðó ðåãèñòðàöèè ïðåïàðàòîâ «ñòâî-

ëîâûõ êëåòîê», êîòîðûå ïðåäëàãàþò áîëüíûì ñà-

ìûìè ðàçíûìè òÿæåëûìè è æèçíåóãðîæàþùèìè

çàáîëåâàíèÿìè. Ñòâîëîâûå êëåòêè — ýòî êëåòêè,

ñïîñîáíûå ðàçìíîæàòüñÿ è äèôôåðåíöèðîâàòüñÿ â

ðàçëè÷íûå òèïû êëåòîê, ê ïðèìåðó, íåéðîíû èëè

èíñóëèí-ïðîäóöèðóþùèå êëåòêè ïîäæåëóäî÷íîé

æåëåçû. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íå ñóùåñòâóåò êîìïà-

íèé, ïîëó÷èâøèõ ðàçðåøåíèå íà ðàñïðîñòðàíåíèå

ïðåïàðàòîâ ñòâîëîâûõ êëåòîê â Åâðîïåéñêîì ñî-

þçå, è äîñòóï ê íèì âîçìîæåí òîëüêî â îñîáûõ

êîíòðîëèðóåìûõ ñèòóàöèÿõ, íàïðèìåð â ðàìêàõ

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

Ïîÿâëåíèå íîâûõ ïðåïàðàòîâ ïðåäúÿâëÿåò íîâûå

æåñòêèå òðåáîâàíèÿ ê âðà÷àì è ôàðìàöåâòàì. Ïðî-

ôåññèîíàë â ìåäèöèíñêîé ñôåðå â íàñòîÿùåå âðåìÿ

îáÿçàí óìåòü ñðàâíèâàòü íîâûå ìåòîäû ëå÷åíèÿ ñ

óæå ñóùåñòâóþùèìè è òðåçâî îöåíèâàòü ïðå-

èìóùåñòâà îäíèõ íàä äðóãèìè. Âðà÷ äîëæåí áûòü

îáó÷åí èñïîëüçîâàíèþ ïðèíöèïîâ äîêàçàòåëüíîé

ìåäèöèíû è îöåíêå ñîîòíîøåíèÿ âûãîäà�âðåä

è ñòîèìîñòü�ýôôåêòèâíîñòü. Âðà÷àì äîëæíà áûòü

ïðåäîñòàâëåíà âñÿ èíôîðìàöèÿ î ïðåèìóùåñòâàõ è

íåäîñòàòêàõ íîâûõ ìåòîäîâ ïî ñðàâíåíèþ ñ ñóùå-

ñòâóþùèìè, ÷òîáû ïàöèåíò ìîã ñäåëàòü èíôîðìè-

ðîâàííûé âûáîð è áûòü óâåðåííûì, ÷òî ëþáîå íå-

îæèäàííîå èëè íåæåëàòåëüíîå ÿâëåíèå áóäåò çàðå-

ãèñòðèðîâàíî äîëæíûì îáðàçîì.

Íàêîíåö, âðà÷è äîëæíû êðèòè÷åñêè îòíîñèòüñÿ ê

èíôîðìàöèè î ïðåïàðàòå, ïðåäîñòàâëÿåìîé ïðåä-

ñòàâèòåëÿìè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ôèðì, â êîòîðîé

ïîðîé îòñóòñòâóåò ñðàâíåíèå ñ äðóãèìè ìåòîäàìè

ëå÷åíèÿ, à äîñòîèíñòâà ïðåïàðàòà ÷àñòî ïðåóâåëè-

÷åíû, è ïîìíèòü î òîì, ÷òî èññëåäîâàíèå, ïîêà-

çûâàþùåå ïðåèìóùåñòâî íîâîãî ïðåïàðàòà, èìååò

ãîðàçäî áîëüøå øàíñîâ ïîëó÷èòü îäîáðåíèå ïðî-

èçâîäèòåëÿ íà ïóáëèêàöèþ, ÷åì èññëåäîâàíèå, íå

ïîçâîëÿþùåå ïðîäåìîíñòðèðîâàòü åãî ïðåâîñõîä-

ñòâî. Âàæíî, ÷òîáû äèïëîìíîå è ïîñëåäèïëîìíîå

îáðàçîâàíèå áûëè ïîëíîñòüþ íåçàâèñèìû îò ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîé èíäóñòðèè.

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ È ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ

Èííîâàöèîííûå ïðåïàðàòû ìîãóò îêàçàòüñÿ êàê

òåðàïåâòè÷åñêèìè èííîâàöèÿìè, ïðåäîñòàâëÿÿ íî-

âîå ìîùíîå îðóæèå äëÿ áîðüáû ñ çàáîëåâàíèÿìè,

òàê è íå áîëåå ÷åì òåõíîëîãè÷åñêèìè èííîâàöèÿ-

ìè, ÷üè äîñòîèíñòâà îãðàíè÷èâàþòñÿ ïîâòîðåíèåì

ñâîéñòâ ñóùåñòâóþùèõ ïðåïàðàòîâ ïðè áîëåå âû-

ñîêîé öåíå è áîëåå àãðåññèâíîì ìàðêåòèíãå. Çàäà÷à

ýêñïåðòà, êëèíè÷åñêîãî ôàðìàêîëîãà â ýòèõ óñëî-

âèÿõ — óìåòü âûäåëèòü òå íåìíîãèå èííîâàöèè,

êîòîðûå â äåéñòâèòåëüíîñòè ïîçâîëÿò ïîâûñèòü

ýôôåêòèâíîñòü ëå÷åíèÿ, åãî áåçîïàñíîñòü è óäîá-

ñòâî, è âíåäðèòü èõ â ñâîþ ïðàêòèêó, íå çàáûâàÿ

ó÷èòûâàòü ñòîèìîñòü íîâîãî ìåòîäà ïî ñðàâíåíèþ

ñ ñóùåñòâóþùèìè.
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POLITICS AND GOVERNANCE IN HEALTHCARE

Drug Provision

Innovative pharmaceuticals and their place in drug supply system

A. S. Kolbin, A. B. Ivanuk

The article reviews the concept of innovative drug and added therapeutic effect. It provides relevant definitions for the above terms

which are accepted in Russian Federation, European Union and USA. It also covers key modern technologies of innovative product

development and its further approval process at different levels of authority. New drug efficacy assessment methods are discussed.

Attention is devoted to the ability of pharmaceutical companies to influence decision-making regarding which drug and when

should be considered innovative. The article provides recommendations for experts on criteria for innovative drug.

KEYWORDS: innovative medicines.
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Ðåãèîíû Ðîññèè

Ñîâåðøåíñòâîâàíèå îðãàíèçàöèè ëüãîòíîãî

ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ â Ñàìàðñêîé

îáëàñòè ñ èñïîëüçîâàíèåì ÀÈÑ

Å. À. Îñüêèíà, Å. È. Ïîëóáåíöåâà, Ñ. È. Êóçíåöîâ, È. È. Ñèðîòêî

Ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ Ñàìàðñêîé îáëàñòè,
Ñàìàðà, Ðîññèÿ

Ñòàòüÿ ïîñâÿùåíà ïðîáëåìàì ïðîãðàììû äîïîëíèòåëüíîãî ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ�îáåñïå÷åíèÿ íåîáõîäèìûìè ëå-

êàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè (ÄËÎ�ÎÍËÑ), ïðåäñòàâëåí îïûò îðãàíèçàöèè ëüãîòíîãî ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ ñ èñïîëü-

çîâàíèåì àâòîìàòèçèðîâàííûõ èíôîðìàöèîííûõ ñèñòåì (ÀÈÑ). Óêàçàíû îñíîâíûå íàïðàâëåíèÿ îðãàíèçàöèè ðàáîòû.

Ïîäðîáíî îïèñàí ïîðÿäîê ôîðìèðîâàíèÿ ïåðñîíèôèöèðîâàííîé çàÿâêè â ñèñòåìå ÄËÎ�ÎÍËÑ. Óêàçàíû âîçìîæíûå âàðè-

àíòû îïòèìèçàöèè ðàöèîíàëüíîãî íàçíà÷åíèÿ ëüãîòíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñ èñïîëüçîâàíèåì ÀÈÑ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà (ËÑ); ïðîãðàììà äîïîëíèòåëüíîãî ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ�îáåñïå÷åíèÿ

íåîáõîäèìûìè ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè (ÄËÎ�ÎÍËÑ); àâòîìàòèçèðîâàííûå èíôîðìàöèîííûå ñèñòåìû (ÀÈÑ).

Íà ãîñóäàðñòâå ëåæèò áðåìÿ îòâåòñòâåííîñòè çà

ñïðàâåäëèâîå ðàñïðåäåëåíèå áþäæåòíûõ ðåñóðñîâ

íà îêàçàíèå ëåêàðñòâåííîé ïîìîùè íàñåëåíèþ.

Îñíîâíûì èíñòðóìåíòîì ðåøåíèÿ ýòîé ïðîáëåìû

áûëà âûáðàíà ïðîãðàììà äîïîëíèòåëüíîãî ëåêàð-

ñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ (ÄËÎ) ãðàæäàí, èìåþùèõ

ëüãîòû ïðè ïðèîáðåòåíèè ëåêàðñòâ.

Ïðîãðàììà ÄËÎ, âñòóïèâøàÿ â ñèëó ñ 2005 ã., ÿâ-

ëÿåòñÿ âàæíåéøèì ñîöèàëüíî çíà÷èìûì ãîñóäàð-

ñòâåííûì ïðîåêòîì, îñíîâíàÿ öåëü êîòîðîãî —

ñíèæåíèå çàáîëåâàåìîñòè è ñìåðòíîñòè, ïîâûøå-

íèå êà÷åñòâà æèçíè ëþäåé è óëó÷øåíèå ñîöèàëüíî-

ãî êëèìàòà â îáùåñòâå, ðåøåíèå âîïðîñîâ äîñòóï-

íîñòè è êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííîé ïîìîùè íàñåëå-

íèþ, à èìåííî, ñîöèàëüíî óÿçâèìûõ êàòåãîðèé

ãðàæäàí. Äàííàÿ ïðîãðàììà çàòðàãèâàåò èíòåðåñû

îêîëî 12 % íàñåëåíèÿ ÐÔ.

Áåñïåðåáîéíîå ôóíêöèîíèðîâàíèå ïðîãðàììû

êðèòè÷åñêè âàæíî, ïîñêîëüêó áëàãîäàðÿ åé ìèë-

ëèîíû ðîññèéñêèõ ãðàæäàí ïîëó÷àþò äîñòóï ê ëå-

êàðñòâàì äëÿ ëå÷åíèÿ õðîíè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé,

òðåáóþùèõ íåïðåðûâíîé ôàðìàêîòåðàïèè.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â ñðåäñòâàõ ìàññîâîé èíôîð-

ìàöèè ñîäåðæèòñÿ ìíîãî êðèòè÷åñêèõ ïóáëèêàöèé

è íåãàòèâíûõ îòêëèêîâ î ïðîãðàììå ÄËÎ êàê ñî

ñòîðîíû ïàöèåíòîâ, òàê è ñòîðîíû ìåäèöèíñêèõ

ðàáîòíèêîâ. Ðàçäðàæåíèå è íåäîâîëüñòâî ãðàæäàí

ïðîâîöèðóåòñÿ ýïèçîäè÷åñêèìè íåãàòèâíûìè ñþ-

æåòàìè â ñðåäñòâàõ ìàññîâîé èíôîðìàöèè. Íàäî

ïðèçíàòü, ÷òî ÷àñòü êðèòè÷åñêèõ çàìå÷àíèé âïîëíå

îïðàâäàíà.

Îäíàêî â ðåàëèçàöèè ïðîãðàììû ÄËÎ äîñòèãíó-

òû è îïðåäåëåííûå óñïåõè:

� îòðàáîòàí àëãîðèòì äâèæåíèÿ ôèíàíñîâûõ,

èíôîðìàöèîííûõ è òîâàðíûõ ïîòîêîâ;

� ïðîèçîøëà îïðåäåëåííàÿ ñòàáèëèçàöèÿ öåí íà

ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà (ËÑ) â ðàìêàõ ÄËÎ ïî

ñðàâíåíèþ ñî çíà÷èòåëüíûìè êîëåáàíèÿìè öåí íà

êîììåð÷åñêîì ðûíêå;

� ïîâûñèëàñü ýôôåêòèâíîñòü ðàñõîäîâ áþäæåò-

íûõ ñðåäñòâ;

� ïðîäåëàíà çíà÷èòåëüíàÿ ðàáîòà ïî îñíàùåíèþ

ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèé è àïòåê

âû÷èñëèòåëüíîé òåõíèêîé è ïðîãðàììíûì îáåñ-

ïå÷åíèåì.

Òåì íå ìåíåå ïðîáëåìû îñòàþòñÿ. Êàê ïðàâèëüíî

ðàñïðåäåëèòü ôèíàíñèðîâàíèå? Êàê äîáèòüñÿ ìàê-

ñèìàëüíîãî îõâàòà âñåõ íóæäàþùèõñÿ ïàöèåíòîâ

è îáåñïå÷èòü èõ íåîáõîäèìûìè ëåêàðñòâåííûìè

ñðåäñòâàìè â ñîîòâåòñòâèè ñ êëèíè÷åñêèìè ïîêà-

çàíèÿìè?

Ïåðåä ïðîãðàììîé ÄËÎ ñòîèò ÷ðåçâû÷àéíî

ñëîæíàÿ çàäà÷à. Äëÿ îïòèìèçàöèè ôèíàíñîâûõ çà-

òðàò íà ðåàëèçàöèþ ïðîãðàììû ÄËÎ íåîáõîäèìî

äîáèòüñÿ, ÷òîáû ËÑ âûïèñûâàëèñü âðà÷àìè ñòðîãî

ïî ïîêàçàíèÿì â ñîîòâåòñòâèè ñ ñîâðåìåííûìè

ïðåäñòàâëåíèÿìè î êà÷åñòâå ìåäèöèíñêîé ïîìîùè,

à òàêæå ñ ó÷åòîì ñòàíäàðòîâ âåäåíèÿ áîëüíûõ è

êëèíè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íà ïðîãðàììó ÄËÎ ãîñóäàð-

ñòâîì âûäåëÿþòñÿ äîñòàòî÷íî ñåðü¸çíûå äåíåæíûå
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ñðåäñòâà. Òàê, â 2009 ã. ïî ïðîãðàììå ÄËÎ Ñàìàð-

ñêàÿ îáëàñòü çàêóïèëà ËÑ áîëåå ÷åì íà 1 ìëðä ðóá.

Ðàñïðåäåëåíèå çàòðàò íà ËÑ â ñîîòâåòñòâèè ñ àíà-

òîìî-òåðàïåâòè÷åñêî-õèìè÷åñêîé (ÀÒÕ) êëàññèôè-

êàöèåé ïî ïðîãðàììå ÄËÎ â 2009 ã. íà òåððèòîðèè

Ñàìàðñêîé îáëàñòè ïîêàçàëî, ÷òî îñíîâíûå çàòðà-

òû äåíåæíûõ ñðåäñòâ ïðèõîäÿòñÿ íà ÷åòûðå ãðóï-

ïû: ËÑ, âëèÿþùèå íà ïèùåâàðèòåëüíûé òðàêò è

îáìåí âåùåñòâ — 30 % âñåõ çàòðàò; ïðîòèâîîïóõî-

ëåâûå ïðåïàðàòû è èììóíîìîäóëÿòîðû — 16 %:

ËÑ äëÿ ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé íåðâíîé ñèñòåìû —

12 % è ïðåïàðàòû, ïðèìåíÿåìûå äëÿ òåðàïèè ñåð-

äå÷íî-ñîñóäèñòûõ çàáîëåâàíèé, — 11 % (ðèñ. 1).

Òàêèì îáðàçîì, îñíîâíûå ôèíàíñîâûå çàòðàòû

ïðèõîäÿòñÿ íà íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííûå è ñî-

öèàëüíî çíà÷èìûå çàáîëåâàíèÿ. Îäíàêî ñëåäóåò

ïðèçíàòü, ÷òî ñòðóêòóðà íàçíà÷àåìûõ ïðåïàðàòîâ

âíóòðè ãðóïï ÀÒÕ íå âñåãäà ðàöèîíàëüíî îáåñ-

ïå÷èâàåò âûáîð áàçîâîé òåðàïèè â ñîîòâåòñòâèè ñ

êëèíè÷åñêèìè ðåêîìåíäàöèÿìè è óòâåðæäåííûìè

ñòàíäàðòàìè âåäåíèÿ áîëüíûõ.

Ðàöèîíàëüíîå èñïîëüçîâàíèå ËÑ — îäíà èç íàè-

áîëåå àêòóàëüíûõ çàäà÷ â çäðàâîîõðàíåíèè, îñî-

áåííî â óñëîâèÿõ îãðàíè÷åííîãî ôèíàíñèðîâàíèÿ.

Ðåàëèçàöèÿ ïðîãðàììû ÄËÎ ïîäðàçóìåâàåò äâà

àñïåêòà — ðàâåíñòâî çàòðàò è îòâåòñòâåííîñòü. Îä-

íèì âûäåëåíèåì äîïîëíèòåëüíûõ ôèíàíñîâûõ

ñðåäñòâ ïðîáëåìû ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ íå

ðåøèòü. Íåîáõîäèìà îòâåòñòâåííîñòü íà âñåõ óðîâ-

íÿõ: îò âðà÷à, âûïèñûâàþùåãî ËÑ, äî îðãàíîâ

óïðàâëåíèÿ çäðàâîîõðàíåíèåì, ôîðìèðóþùèõ ïî-

òðåáíîñòü ôàðìàöåâòè÷åñêèõ îðãàíèçàöèé, îñóùå-

ñòâëÿþùèõ ïîñòàâêè ËÑ, è àïòåê.

Îäíèì èç ìåõàíèçìîâ ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ îðãà-

íèçàöèè ëüãîòíîãî ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ ÿâ-

ëÿåòñÿ ïðîçðà÷íî ñôîðìèðîâàííàÿ è óáåäèòåëüíî

îáîñíîâàííàÿ çàÿâêà íà ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû.

Â Ñàìàðñêîé îáëàñòè ðàçðàáîòàí íîâûé ïîðÿäîê

ôîðìèðîâàíèÿ çàÿâêè, êîòîðûé âíåäðåí ñ IV êâàð-

òàëà 2010 ã. íà ËÑ ïî ïðîãðàììàì ëüãîòíîãî ëåêàð-

ñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì ÀÈÑ.

Ïðèíöèïèàëüíî âàæíûìè â íîâîì ïîðÿäêå ÿâëÿ-

þòñÿ ñëåäóþùèå ïðèíöèïû: çàÿâêà íà ëüãîòíûå

ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû ôîðìèðóåòñÿ ïåðñîíè-

ôèöèðîâàíî íà êàæäîãî êîíêðåòíîãî ïàöèåíòà íå-

ïîñðåäñòâåííî ëå÷àùèì âðà÷îì.

Ïîðÿäîê ôîðìèðîâàíèÿ ïåðñîíèôèöèðîâàííîé

çàÿâêè íà ëüãîòíûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû

ïðåäñòàâëåí íà ðèñ. 2. Çàÿâêà ôîðìèðóåòñÿ â àâòî-

ìàòèçèðîâàííîé ñèñòåìå â ëå÷åáíîì ó÷ðåæäåíèè,

çàòåì íàïðàâëÿåòñÿ â ÃÓÇ «Ìåäèöèíñêèé èíôîðìà-

öèîííî-àíàëèòè÷åñêèé öåíòð» (ÌÈÀÖ). Ïîñëå

ïðîõîæäåíèÿ íåîáõîäèìîãî êîíòðîëÿ, â òîì ÷èñëå

òåõíè÷åñêîãî, ñâîäíûå çàÿâêè íàïðàâëÿþòñÿ â Ìè-

íèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâè-

òèÿ Ñàìàðñêîé îáëàñòè (äàëåå – ìèíèñòåðñòâî).

Íà óðîâíå ìèíèñòåðñòâà ïðîèñõîäèò îöåíêà

ïðåäñòàâëåííîé çàÿâêè, â òîì ÷èñëå ñ ó÷åòîì öåëå-

ñîîáðàçíîñòè íàçíà÷åíèÿ ïðåïàðàòîâ â ñîîòâåòñò-

âèè ñ êëèíè÷åñêèìè ðåêîìåíäàöèÿìè è ñòàíäàðòà-

ìè âåäåíèÿ áîëüíûõ. Â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè çàÿâ-

êà âîçâðàùàåòñÿ íà äîðàáîòêó â ó÷ðåæäåíèå

çäðàâîîõðàíåíèÿ, ïðè÷åì êîððåêòèðîâêó ïåðñîíè-

ôèöèðîâàííîé çàÿâêè îñóùåñòâëÿåò òîëüêî ëå÷à-

ùèé âðà÷, êîòîðûé íåïîñðåäñòâåííî íàáëþäàåò

áîëüíîãî.

Èòîãîâûå ñâîäíûå çàÿâêè ïîñòóïàþò â àâòîìàòè-

çèðîâàííîé ïðîãðàììå â ìèíèñòåðñòâî è ïåðåäà-

þòñÿ â îòäåë ãîñóäàðñòâåííûõ çàêóïîê.
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164 074 320,15

Ïðîòèâîîïóõîëåâûå ËÑ è èììóíîìîäóëÿòîðû

298 650 500,85

ËÑ, âëèÿþùèå íà

ïèùåâàðèòåëüíûé òðàêò

è îáìåí âåùåñòâ

23 724 984,66

ËÑ äëÿ ïèòàíèÿ (êåòîñòåðèë)

20 389 165,20

Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ

123 526 483,05

ËÑ äëÿ ëå÷åíèÿ

çàáîëåâàíèé

íåðâíîé ñèñòåìû

97 014 091,47

ËÑ äëÿ ëå÷åíèÿ

çàáîëåâàíèé

ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé

ñèñòåìû

80 412 995,67

ËÑ äëÿ ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé

ðåñïèðàòîðíîé ñèñòåìû

63 653 173,71

ËÑ, âëèÿþùèå

íà êðîâåòâîðåíèå è êðîâü

49 201 528,81

Ãîðìîíàëüíûå ËÑ

äëÿ ñèñòåìíîãî

èñïîëüçîâàíèÿ

33 531 936,52

ËÑ äëÿ ëå÷åíèÿ

çàáîëåâàíèé

êîñòíî-ìûøå÷íîé

ñèñòåìû

Ðèñ. 1 | Ñòðóêòóðà çàòðàò íà îñíîâíûå ãðóïïû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ïî ÀÒÕ êëàññèôèêàöèè) â 2009 ã.
íà òåððèòîðèè Ñàìàðñêîé îáëàñòè



ÎÑÎÁÅÍÍÎÑÒÈ ÑÎÑÒÀÂËÅÍÈß

ÇÀßÂÊÈ Â ÀÈÑ

� Çàÿâêà ôîðìèðóåòñÿ ëå÷àùèì âðà÷îì, èìåþ-

ùèì ïðàâî íà âûïèñêó ëüãîòíûõ ìåäèêàìåíòîâ.

Ïëþñû: ñ ïîìîùüþ àâòîìàòèçèðîâàííîé ïðî-

ãðàììû ìîæíî âûáðàòü âñå íàçíà÷åíèÿ îïðåäåëåí-

íîãî âðà÷à, ðàíæèðîâàòü èõ ïî íîçîëîãèÿì, ïàöèåí-

òàì, ïðîâåñòè àíàëèç äàííûõ íàçíà÷åíèé ñ ó÷åòîì

êëèíè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé, àíàëîãîâûõ çàìåí ìå-

äèêàìåíòîâ, âûáðàííîãî ðåæèìà äîçèðîâàíèÿ,

âûÿâèòü ïîëèïðàãìàçèþ. Ñ ïðàêòè÷åñêîé òî÷êè

çðåíèÿ âàæíî îïðåäåëèòü «ïðîáëåìíûå» âðà÷åá-

íûå íàçíà÷åíèÿ (ïî ìåäèêàìåíòàì èëè íîçîëîãè÷å-

ñêèì ôîðìàì) è ïðåäëîæèòü âàðèàíòû ðåøåíèÿ

â êàæäîì êîíêðåòíîì ñëó÷àå. Íàïðèìåð, îáó÷å-

íèå, íàïðàâëåíèå íà êîíñóëüòàöèþ ê ãëàâíîìó

ñïåöèàëèñòó ìèíèñòåðñòâà, ìåòîäè÷åñêàÿ ïîìîùü,

èíôîðìèðîâàíèå î ñòàíäàðòàõ è êëèíè÷åñêèõ

ðåêîìåíäàöèÿõ.

� Ââîä ËÑ äëÿ ïàöèåíòà îñóùåñòâëÿåòñÿ èç

«Áëàíêà çàÿâêè», êîòîðûé ñîäåðæèò äîñòóïíûå

ïðåïàðàòû íà âûáðàííûé ïåðèîä.

Ïëþñû: â áëàíêå çàÿâêè ïðèñóòñòâóþò ïðåïàðàòû

èç óòâåðæäåííîãî ïåðå÷íÿ ËÑ, âîçìîæíîñòü âûáî-

ðà ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ïî ìåæäóíàðîäíîìó

íåïàòåíòîâàííîìó íàèìåíîâàíèþ, ïîäáîð àíàëîãî-

âûõ çàìåí.

� Ââåäåíî îêíî ïëàíà ëå÷åíèÿ, ãäå îòîáðàæàþò-

ñÿ äàííûå ïàöèåíòà, ëüãîòíàÿ ïðîãðàììà, âûáðàí-

íûé ïðåïàðàò (ðèñ. 3).

Ïëþñû: óêàçàíèå êîäà çàáîëåâàíèÿ ïî ÌÊÁ 10

ïðè âûïèñêå ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà, ÷òî ïîçâî-

ëÿåò îöåíèòü íàçíà÷åíèÿ ïðè êîíêðåòíûõ íîçîëî-

ãèÿõ íà ðàçíûõ óðîâíÿõ – îò ëå÷àùåãî âðà÷à, ëå÷åá-

íîãî ó÷ðåæäåíèÿ, ðàéîíà (ñîîòâåòñòâèÿ íàçíà÷å-

íèé ñòàíäàðòàì, êëèíè÷åñêèì ðåêîìåíäàöèÿì,

çàðåãèñòðèðîâàííûì ïîêàçàíèÿì).

� Ââåäåíî îêíî íàçíà÷åíèÿ, íåîáõîäèìîå äëÿ

ââîäà è ïðîñìîòðà ïëàíà ëå÷åíèÿ âûáðàííûì ïðå-

ïàðàòîì.

Ïëþñû: óêàçûâàþòñÿ ðàçîâûå è êóðñîâûå äîçû,

÷àñòîòà è äëèòåëüíîñòü ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà

(äàííûé ðàçäåë ïîçâîëÿåò îöåíèòü è ïðîâåñòè êîð-

ðåêöèþ íàçíà÷åíèé ñ òî÷êè çðåíèÿ äîñòèæåíèÿ
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Ìåäèöèíñêèé

èíôîðìàöèîííî-

àíàëèòè÷åñêèé

öåíòð (ÌÈÀÖ)

ÌÈÀÖ

Îòïðàâêà ÏÇ âËÏÓ

Ôîðìèðîâàíèå

Çàÿâêè â ËÏÓ

Àâòîìàòèçèðîâàííûå

ñèñòåìû

Ôîðìèðîâàíèå

ïðîòîêîëà ïðèåìà

î ïðîõîæäåíèè

òåõíè÷åñêîãî

êîíòðîëÿ

íåò

äà

Îòïðàâêà

ïî ýë. ïî÷òå â ËÏÓ

ïðîòîêîëà ïðèåìà

Êîððåêòèðîâêà

Çàÿâêè â ËÏÓ

Îòïðàâêà ïî ýë.ïî÷òå â ËÏÓ

ïðîòîêîëà ïðèåìà è çàÿâêè

Òåõíè÷åñêèé

êîíòðîëü

ïðîéäåí

Ðàñïå÷àòêà

ïðèíÿòîé

çàÿâêè

ÌÈÍÈÑÒÅÐÑÒÂÎ

ÇÄÐÀÂÎÎÕÐÀÍÅÍÈß È ÑÎÖÈÀËÜÍÎÃÎ ÐÀÇÂÈÒÈß

ÑÀÌÀÐÑÊÎÉ ÎÁËÀÑÒÈ

Ôîðìèðîâàíèå ñâîäíîé

çàÿâêè ËÏÓ îáëàñòè

äà

Êîíòðîëü íà íåîáõîäèìîñòü êîððåêòèðîâêè

Àíàëèç çàÿâêè

ñôîðìèðîâàííîé

ïðè ïðèåìå

â ÌÈÀÖ

Àíàëèç êîíòðîëüíûõ ïîêàçàòåëåé

Çàÿâêà

ïðèíÿòà

äà

íåò

Îêîí÷àòåëüíàÿ

ñâîäíàÿ çàÿâêà

Çàÿâêà

ïðèíÿòà

íåò

äà

Èíôîðìèðîâàíèå ËÏÓ î ïðèíÿòèè

èëè îòêëîíåíèè çàÿâêè

Çàÿâêà

ïðèíÿòà

Ðèñ. 2 | Ñõåìà ïîäà÷è ïåðñîíèôèöèðîâàííîé çàÿâêè (ÏÇ)

Ðèñ. 3 | Ïëàí ëå÷åíèÿ áîëüíîãî



àäåêâàòíîé ñóòî÷íîé äîçû, ïðîâåäåíèÿ äîëæíîãî

êóðñà òåðàïèè è ò.ä.) (ðèñ. 4).

� Êîððåêòèðîâêà íàçíà÷åíèé âîçìîæíà òîëüêî

ëå÷àùèì âðà÷îì, ÷òî ïîçâîëÿåò èçáåæàòü íåêîíòðî-

ëèðóåìûõ èçìåíåíèé ñõåìû ëå÷åíèÿ ó êîíêðåòíîãî

áîëüíîãî.

Ïîäâîäÿ ïðîìåæóòî÷íûå èòîãè ðàáîòû ïî ôîð-

ìèðîâàíèþ ïåðñîíèôèöèðîâàííîé ïîòðåáíîñòè â

ËÑ â IV êâàðòàëå 2010 ã., I êâàðòàëå 2011 ã., ìîæíî

êîíñòàòèðîâàòü, ÷òî íà 9,8 % ñíèçèëîñü ÷èñëî «äî-

ïîëíèòåëüíûõ» íåó÷òåííûõ çàÿâîê îò ëå÷åáíûõ ó÷-

ðåæäåíèé, íà 5,6 % ñíèçèëîñü ÷èñëî îáðàùåíèé

ãðàæäàí ïî âîïðîñàì íàçíà÷åíèé ËÑ. Îòìå÷àåòñÿ

òàêæå ñóùåñòâåííàÿ òåíäåíöèÿ â èçìåíåíèè ñòðóê-

òóðû íàçíà÷àåìûõ ïðåïàðàòîâ: íà 25,3 % óâåëè÷è-

ëàñü äîëÿ áàçèñíûõ ïðåïàðàòîâ (áðîíõèàëüíàÿ àñò-

ìà, ñàõàðíûé äèàáåò, ãèïåðòîíè÷åñêàÿ áîëåçíü) è

íà 19,8 % ñíèçèëàñü ÷àñòîòà íàçíà÷åíèé ñèìïòîìà-

òè÷åñêèõ è âòîðîñòåïåííûõ ìåäèêàìåíòîâ äëÿ ëå-

÷åíèÿ óêàçàííûõ âûøå çàáîëåâàíèé.
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POLITICS AND GOVERNANCE IN HEALTHCARE

Regions of Russia

Improvement of Drug Supply for privileged groups of population

in Samara region with use of automated information systems

E. A. Oskina, E. I. Polubentseva, S. I. Kuznetsov, I. I. Sirotko

The article deals with issues of the additional drug supply program (rus. DLO�ONLS) for certain categories of population, experi-

ence of organizing reimbursed drug supply using automated information systems (AIS). The article covers key components of the

work process. It describes in detail the procedure of developing a personalized application form within the framework of

DLO�ONLS. It also reviews possible ways of optimizing rational prescription methodology for reimbursed drugs using automated

information systems.

KEYWORDS: drugs; additional drugs provision program (rus. DLO�ONLS); automated information systems.
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Íîðìàòèâíîå ðåãóëèðîâàíèå

Ñîâåðøåíñòâîâàíèå íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé

áàçû â óñëîâèÿõ ìîäåðíèçàöèè ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ

È. Ã. Ñîëäàòîâà1, Ã. Þ. Ìîéñÿê2

1 ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ
èì. Í. È. Ïèðîãîâà (ÍÈÈ ÊÝÝÔ ÐÃÌÓ), Ìîñêâà, Ðîññèÿ
2 Êîìèòåò Ñîâåòà Ôåäåðàöèè ïî ñîöèàëüíîé ïîëèòèêå è çäðàâîîõðàíåíèþ,
Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Ñòàòüÿ ïîñâÿùåíà îñíîâíûì íîâîââåäåíèÿì è ïðîåêòàì â îáëàñòè ïðàâîâîãî ðåãóëèðîâàíèÿ îòíîøåíèé â ñôåðå çäðàâî-

îõðàíåíèÿ, à èìåííî — îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â òîì ÷èñëå ðåãèñòðàöèè, êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, îêàçà-

íèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, âêëþ÷àÿ ïðåäïîëàãàåìûå èçìåíåíèÿ â îáëàñòè ëèöåíçèðîâàíèÿ, ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ,

âêëþ÷àÿ âîïðîñû ôèíàíñèðîâàíèÿ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ. Â ñòàòüå ðàññìîòðåíû îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ ñèñòåìîîáðà-

çóþùèõ íîðìàòèâíûõ ïðàâîâûõ àêòîâ, ïðèíÿòûõ è ðàçðàáàòûâàåìûõ â ðåãóëèðóåìîé ñôåðå. Â ñòàòüå ïðåäñòàâëåí àíàëèç

íåêîòîðûõ ïîëîæåíèé óêàçàííûõ àêòîâ â ÷àñòè ñðàâíåíèÿ èõ ñ äåéñòâîâàâøèìè ðàíåå íîðìàìè, à òàêæå ñóùåñòâîâàâøåé

ðàíåå ïðàâîïðèìåíèòåëüíîé ïðàêòèêîé. Êðîìå òîãî, ðàññìîòðåí âîïðîñ î ïåðåðàñïðåäåëåíèè ðåãóëÿòîðíûõ è êîíòðîëü-

íî-íàäçîðíûõ ôóíêöèé â äàííîé ñôåðå.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: çàêîíîäàòåëüñòâî â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ; ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà; ìåäèöèíñêàÿ ïîìîùü; îáÿçàòåëüíîå

ìåäèöèíñêîå ñòðàõîâàíèå; ëèöåíçèðîâàíèå; ðåãèñòðàöèÿ.

Ñ ìîìåíòà ïðèíÿòèÿ â 1993 ã. Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà

«Îñíîâû çàêîíîäàòåëüñòâà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

îá îõðàíå çäîðîâüÿ ãðàæäàí» ïðîøëî ïî÷òè 20 ëåò.

Ê ñîæàëåíèþ, äî 2005 ã. êàêèõ-ëèáî ñóùåñòâåííûõ

èçìåíåíèé â ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ îòìå÷åíî íå

áûëî, ÷òî îïðåäåëÿëîñü âî ìíîãîì è îòñóòñòâèåì

ïëàíîâîé, îòâå÷àþùåé ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ îòðàñ-

ëè, ðàáîòå ïî îáåñïå÷åíèþ çàêîíîäàòåëüíîé áàçû

åå ðåàëèçàöèè. Â ñâÿçè ñ ýòèì çàêîíîäàòåëüñòâî â

ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ õàðàêòåðèçîâàëîñü çíà÷è-

òåëüíûìè ïðîáåëàìè, äåêëàðàòèâíûìè íîðìàìè,

îãðîìíûì êîëè÷åñòâîì çà÷àñòóþ ïðîòèâîðå÷àùèõ

äðóã äðóãó ïîäçàêîííûõ àêòîâ (ïðèêàçîâ, èíñòðóê-

öèé è ðåêîìåíäàöèé), ìíîãèå èç êîòîðûõ áûëè ïðè-

íÿòû åùå â ñîâåòñêóþ ýïîõó. Âìåñòå ñ òåì, ðàçâè-

òèå èíñòèòóòîâ ãðàæäàíñêîãî îáùåñòâà, ïîâûøå-

íèå ðîâíÿ è óñëîæíåíèÿ ñàìèõ óñëóã, îêàçûâàåìûõ

â çäðàâîîõðàíåíèè, îïðåäåëÿëè íåîáõîäèìîñòü ïî-

ñòîÿííîãî îáíîâëåíèÿ è íîðìàòèâíîé áàçû, êîòî-

ðàÿ â îñíîâíîé ñâîåé ìàññå áûëà ñôîðìèðîâàíà áî-

ëåå äåñÿòè ëåò íàçàä, íå îáåñïå÷èâàëà íè äîñòàòî÷-

íûõ âîçìîæíîñòåé äëÿ ðàçâèòèÿ îòðàñëè, íè

óñëîâèé äëÿ íàäëåæàùåãî ðåãóëèðîâàíèÿ ñî ñòîðî-

íû ãîñóäàðñòâåííûõ îðãàíîâ. Âñå ïîïûòêè àêòóà-

ëèçèðîâàòü ïðîáëåìó äî íåäàâíåãî âðåìåíè íîñèëè

òî÷å÷íûé õàðàêòåð è íå îáåñïå÷èâàëè ñèñòåìíîãî

ðåøåíèÿ ñóùåñòâóþùèõ ïðîáëåì.

Âîïðîñû îïòèìèçàöèè çàêîíîäàòåëüñòâà, à

çíà÷èò, è óïîðÿäî÷åíèÿ ñóùåñòâóþùèõ îòíîøåíèé

â äàííîé ñôåðå, íåîäíîêðàòíî ðàññìàòðèâàëèñü

íà ïðàâèòåëüñòâåííûõ è ïàðëàìåíòñêèõ êîìèñ-

ñèÿõ, êàê ñ òî÷êè çðåíèÿ îáíîâëåíèÿ íîðì, ðåãó-

ëèðóþùèõ è ïðàâèëà îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìî-

ùè è ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ, òàê è îïòèìèçà-

öèè îñóùåñòâëåíèÿ ãîñóäàðñòâåííûõ êîíòðîëüíî-

íàäçîðíûõ è ðàçðåøèòåëüíûõ ôóíêöèé â äàííîé

ñôåðå.

Öåëåñîîáðàçíî âûäåëèòü òðè îñíîâíûõ íàïðàâ-

ëåíèÿ, â êîòîðûõ çàêîíîäàòåëüñòâî ïðåòåðïåâàåò

íàèáîëåå ñóùåñòâåííûå èçìåíåíèÿ â ñâÿçè ñ îñî-

áîé èõ âàæíîñòüþ äëÿ ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ýòî — ëåêàðñòâåííîå îáåñïå-

÷åíèå, ìåäèöèíñêîå ñòðàõîâàíèå è îêàçàíèå

ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, âêëþ÷àÿ âîïðîñû ëè-

öåíçèðîâàíèÿ.

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÅ ÎÁÅÑÏÅ×ÅÍÈÅ

Êàê óæå èçâåñòíî, ñèñòåìíûå èçìåíåíèÿ â îáëàñ-

òè çàêîíîäàòåëüíîãî ðåãóëèðîâàíèÿ îáðàùåíèÿ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ) íà÷àëèñü â ñåíòÿáðå

2010 ã. Èìåííî 1 ñåíòÿáðÿ 2010 ã. âñòóïèë â ñèëó

Ôåäåðàëüíûé çàêîí îò 12 àïðåëÿ 2010 ã. ¹ 61-ÔÇ

«Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ», êàðäè-
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íàëüíî èçìåíèâøèé ñèñòåìó ðåãóëèðîâàíèÿ îáîðî-

òà ËÑ è ïîëîæèâøèé íà÷àëî óïîðÿäî÷åíèþ ïðàâî-

âîé áàçû â äàííîé ñôåðå. Êîíå÷íî, ïîëîæåíèÿìè

îäíîãî çàêîíà íåâîçìîæíî óðåãóëèðîâàòü âñå âî-

ïðîñû, âîçíèêàþùèå â îáëàñòè îáðàùåíèÿ ËÑ. Ñàì

çàêîí, ñ ó÷åòîì ïîñòðîåíèÿ ñòðóêòóðû íîðìàòèâ-

íî-ïðàâîâîé áàçû â Ðîññèè ïðåäíàçíà÷åí äëÿ îïðå-

äåëåíèÿ îáùèõ ïîëîæåíèé è ìåõàíèçìîâ â ðåãóëè-

ðóåìîé ñôåðå, à íå äëÿ äåòàëüíîãî ðàçðåøåíèÿ âñåõ

ïðîáëåì, âîçíèêàþùèõ ïðè îñóùåñòâëåíèè êîí-

êðåòíûõ îòíîøåíèé. Èìåííî ïîýòîìó íàçâàííûé

çàêîí ñîäåðæèò çíà÷èòåëüíîå êîëè÷åñòâî îòñûëî÷-

íûõ íîðì íà ïîäçàêîííûå íîðìàòèâíûå ïðàâîâûå

àêòû — äîêóìåíòû Ïðàâèòåëüñòâà ÐÔ è Ìèíçäðàâ-

ñîöðàçâèòèÿ ÐÔ. Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî â íà-

ñòîÿùåå âðåìÿ íà ìîìåíò íàïèñàíèÿ ñòàòüè âî èñ-

ïîëíåíèå äàííîãî çàêîíà ïðèíÿòî óæå äåâÿòü ïî-

ñòàíîâëåíèé Ïðàâèòåëüñòâà ÐÔ è 25 ïðèêàçîâ

Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ÐÔ (âñå ïðèêàçû çàðåãè-

ñòðèðîâàíû â Ìèíþñòå ÐÔ). Òàêèì îáðàçîì, îñ-

íîâíàÿ ðàáîòà ïî ðåôîðìèðîâàíèþ ñôåðû ëåêàð-

ñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ âåäåòñÿ èìåííî ñåé÷àñ,

êîãäà ñîçäàåòñÿ ñèñòåìà ïîäçàêîííûõ àêòîâ, ñîäåð-

æàùèõ ïîëîæåíèÿ, äåòàëüíî ðåãóëèðóþùèõ êîí-

êðåòíûå îòíîøåíèÿ â ýòîé îáëàñòè.

Áåçóñëîâíî, òàêîå øèðîêîìàñøòàáíîå èçìåíå-

íèå ïðàâîâîãî ðåãóëèðîâàíèÿ îòðàñëè íå îáîøëîñü

è áåç ïåðåðàñïðåäåëåíèÿ ïîëíîìî÷èé ìåæäó âå-

äîìñòâàìè â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ. Òàê, ïîëíîìî-

÷èÿ ïî ðåãèñòðàöèè ËÑ è óñòàíîâëåíèÿ íà íèõ öåí

ïåðåäàíû îò Ðîñçäðàâíàäçîðà Ìèíèñòåðñòâó çäðàâ-

ñîöðàçâèòèÿ ÐÔ, à ïîëíîìî÷èÿ ïî ëèöåíçèðîâàíèþ

ïðîèçâîäñòâà ËÑ — Ìèíïðîìòîðãó ÐÔ.

Âìåñòå ñ òåì îñíîâíîå âíèìàíèå â óêàçàííîì çà-

êîíå óäåëåíî ïðîöåäóðå ðåãèñòðàöèè êàê îñíîâíîé

ïðîöåäóðå äîïóñêà ËÑ ê ïðîèçâîäñòâó, ïðîäàæå è

ïðåæäå âñåãî ê ïðèìåíåíèþ.

Â ïåðâóþ î÷åðåäü óâåëè÷åí ñðîê ãîñóäàðñòâåí-

íîé ðåãèñòðàöèè ËÑ: åñëè ðàíåå äåéñòâîâàâøèì

çàêîíîì áûë óñòàíîâëåí øåñòèìåñÿ÷íûé ñðîê, òî

ñåé÷àñ — 210 äíåé, ïðè÷åì â ýòîò ñðîê íå âêëþ÷à-

åòñÿ âðåìÿ ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

(ÊÈ) ËÑ.

Â îòíîøåíèè ÊÈ ËÑ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìå-

íåíèÿ çàêîíîì ïðåäóñìîòðåíî èõ ïðîâåäåíèå íà

îñíîâàíèè ðàçðåøåíèÿ, âûäàâàåìîãî óïîëíîìî÷åí-

íûì ôåäåðàëüíûì îðãàíîì èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè

(â íàñòîÿùåå âðåìÿ — Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ÐÔ).

Êðîìå òîãî, â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîì ÊÈ ËÑ äëÿ

ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ ìîãóò ïðîâîäèòüñÿ

òîëüêî â ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèÿõ, àêêðåäèòî-

âàííûõ óïîëíîìî÷åííûì ôåäåðàëüíûì îðãàíîì

èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè (â íàñòîÿùåå âðåìÿ —

Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ÐÔ) â ïîðÿäêå, óñòàíîâëåí-

íîì Ïðàâèòåëüñòâîì ÐÔ.

Êðîìå òîãî çàêîíîì óñòàíîâëåíî, ÷òî èññëåäî-

âàòåëåì, îòâåòñòâåííûì çà ïðîâåäåíèå òàêîãî èñ-

ñëåäîâàíèÿ, ìîæåò áûòü ëèöî, ðàáîòàþùåå â àêêðå-

äèòîâàííîé ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè, èìåþùåå

âðà÷åáíóþ ñïåöèàëüíîñòü, ñîîòâåòñòâóþùóþ ïðî-

âîäèìîìó ÊÈ ËÑ, è ñòàæ ðàáîòû ïî ïðîãðàììàì

ÊÈ ËÑ íå ìåíåå ïÿòè ëåò.

Óêàçàííûì çàêîíîì òàêæå ïðåäóñìîòðåí ìåõà-

íèçì ñòðàõîâàíèÿ çäîðîâüÿ ïàöèåíòîâ, ó÷àñòâóþ-

ùèõ â ÊÈ. Òàê, îðãàíèçàöèÿ, ïîëó÷èâøàÿ ðàçðåøå-

íèå íà îðãàíèçàöèþ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ,

îáÿçàíà çàñòðàõîâàòü çà ñâîé ñ÷åò æèçíü, çäîðîâüå

ïàöèåíòà, ó÷àñòâóþùåãî â èññëåäîâàíèè, ïóòåì çà-

êëþ÷åíèÿ äîãîâîðà îáÿçàòåëüíîãî ñòðàõîâàíèÿ.

Êðîìå òîãî, íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî çàêîíîì

óñòàíîâëåí ðàçìåð ñòðàõîâîé âûïëàòû ïî äîãîâîðó

îáÿçàòåëüíîãî ñòðàõîâàíèÿ, ñîñòàâëÿþùèé îò

300 òûñ. äî 2 ìëí ðóá., â çàâèñèìîñòè îò òÿæåñòè

ïðè÷èíåííîãî âðåäà çäîðîâüþ, ïðè ýòîì ðàçìåð

ñòðàõîâûõ âûïëàò ìîæåò áûòü óâåëè÷åí ïî ðåøå-

íèþ ñóäà.

Íåìàëîâàæíûì íîâîââåäåíèåì â îáëàñòè ðå-

ãèñòðàöèè ËÑ ÿâëÿåòñÿ âêëþ÷åíèå â çàêîí ïðî-

öåäóðû ïîäòâåðæäåíèÿ ðåãèñòðàöèè ËÑ. Ñóòü ýòîé

ïðîöåäóðû çàêëþ÷àåòñÿ â òîì, ÷òî ðåãèñòðàöè-

îííûå óäîñòîâåðåíèÿ, âûäàâàåìûå íà âïåðâûå

ðåãèñòðèðóåìûå â ÐÔ ËÑ, äåéñòâóþò íå áåññðî÷íî,

à âñåãî ïÿòü ëåò, ïî èñòå÷åíèè êîòîðûõ ïðîèçâî-

äèòåëü äîëæåí îáðàòèòüñÿ â ðåãèñòðèðóþùèé

îðãàí (Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ÐÔ) ñ çàÿâëåíèåì î

ïîäòâåðæäåíèè ðåãèñòðàöèè, ïðîéòè äîïîëíè-

òåëüíûå ýêñïåðòèçû è îïëàòèòü ñîîòâåòñòâóþùóþ

ïîøëèíó.

Çàêîíîì ïðåäóñìîòðåíî òàêæå âåäåíèå ìîíèòî-

ðèíãà áåçîïàñíîñòè ËÑ, êîòîðûé îñóùåñòâëÿåòñÿ ñ

öåëüþ âûÿâëåíèÿ âîçìîæíûõ íåãàòèâíûõ ïîñëåä-

ñòâèé èõ èñïîëüçîâàíèÿ, ïðåäóïðåæäåíèÿ ïàöèåí-

òîâ è èõ çàùèòû âîçäåðæàòüñÿ îò ïðèìåíåíèÿ òàêèõ

ïðåïàðàòîâ. Ïðè ýòîì çàêîíîì è ïðèíÿòûìè â åãî

èñïîëíåíèå ïîäçàêîííûìè íîðìàòèâíûìè ïðàâî-

âûìè àêòàìè ïðåäóñìîòðåíî, ÷òî ïî ðåçóëüòàòàì

óêàçàííîãî ìîíèòîðèíãà, êîòîðûé îñóùåñòâëÿåò

Ðîñçäðàâíàäçîð, Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ÐÔ ìîæåò

áûòü ïðèíÿòî ðåøåíèå î ïðèîñòàíîâëåíèè ïðèìå-

íåíèÿ ËÑ, à òàêæå — îòìåíåíà åãî ðåãèñòðàöèÿ.

Â îáëàñòè ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ öåí

íà ËÑ â öåëÿõ ðåàëèçàöèè ïðàâ ïàöèåíòîâ íà äîñ-

òóïíîñòü ëåêàðñòâ çàêîíîì ïðåäóñìîòðåí îòñóò-

ñòâîâàâøèé ðàíåå â çàêîíîäàòåëüñòâå ÐÔ çàïðåò íà

ïðîäàæó æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ËÑ,

íà êîòîðûå íå çàðåãèñòðèðîâàíà ïðåäåëüíàÿ îò-

ïóñêíàÿ öåíà îðãàíèçàöèè-ïðîèçâîäèòåëÿ.

Îäíèì èç áåçóñëîâíûõ íîâîââåäåíèé, ñîäåðæà-

ùèõñÿ â çàêîíå, ÿâëÿåòñÿ òàêæå ðàñøèðåíèå ïåðå÷-

íÿ îñíîâàíèé äëÿ îòìåíû ãîñóäàðñòâåííîé ðåãè-

ñòðàöèè ËÑ. Òàê, ðåãèñòðàöèÿ ïðåïàðàòà îòìåíÿåò-

ñÿ, â òîì ÷èñëå íà îñíîâàíèè íåïîäòâåðæäåíèÿ

ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè ËÑ, íåïðåäñòàâëå-

íèÿ çàÿâèòåëåì èíôîðìàöèè, êîòîðàÿ ìîæåò ïî-
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âëå÷ü çà ñîáîé íåîáõîäèìîñòü âíåñåíèÿ èçìåíåíèé

â ðåãèñòðàöèîííûå äîêóìåíòû â òå÷åíèå 30 ðà-

áî÷èõ äíåé, îñóùåñòâëåíèÿ ðåãèñòðàöèè ïîä òîðãî-

âûì íàèìåíîâàíèåì çàðåãèñòðèðîâàííîãî ðàíåå

ïîä ýòèì òîðãîâûì íàèìåíîâàíèåì ËÑ, îñóùåñòâ-

ëåíèÿ ðåãèñòðàöèè îäíîãî è òîãî æå ËÑ ïîä ðàç-

ëè÷íûìè òîðãîâûìè íàèìåíîâàíèÿìè, à òàêæå

âûíåñåíèÿ ñóäîì ðåøåíèÿ î íàðóøåíèè ïðàâ ïðà-

âîîáëàäàòåëÿ îáúåêòîâ èíòåëëåêòóàëüíîé ñîá-

ñòâåííîñòè ïðè îáðàùåíèè ËÑ.

Ïðè ýòîì åñëè â îñíîâíîé ñâîåé ìàññå ïåðå-

÷èñëåííûå îñíîâàíèÿ îòìåíû ðåãèñòðàöèè íîñÿò

ïðåæäå âñåãî îòðàñëåâîé õàðàêòåð è â ïðèíöèïå

ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé óïîðÿäî÷åíèå áûâøåé ðàíåå

ïðàâîïðèìåíèòåëüíîé ïðàêòèêè, òî ïîñëåäíåå îñ-

íîâàíèå êàðäèíàëüíî ìåíÿåò ïðàâîâóþ ïðèðîäó îò-

íîøåíèé â ñôåðå ñïîðîâ íà ïðåäìåò çàùèòû ïðàâà

èíòåëëåêòóàëüíîé ñîáñòâåííîñòè íà ËÑ.

Òàê, ðàíåå ñóäåáíàÿ ïðàêòèêà (â òîì ÷èñëå è ÔÀÑ

ÐÔ) ïðè ðàññìîòðåíèè òðåáîâàíèé îá àííóëèðî-

âàíèè ðåãèñòðàöèè ËÑ â ñâÿçè ñ íàðóøåíèåì èí-

òåëëåêòóàëüíûõ ïðàâ õàðàêòåðèçîâàëàñü îòêàçàìè

â óäîâëåòâîðåíèè òðåáîâàíèé, çàÿâëåííûõ ê ðå-

ãèñòðèðóþùèì îðãàíàì, â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî ïðè ðå-

ãèñòðàöèè ËÑ âîïðîñû íàëè÷èÿ èëè îòñóòñòâèÿ

ñîîòâåòñòâóþùèõ èíòåëëåêòóàëüíûõ ïðàâ íå ðàñ-

ñìàòðèâàþòñÿ, à ñîîòâåòñòâóþùèå äîêóìåíòû íå

âêëþ÷åíû â ïåðå÷åíü äîêóìåíòîâ, ïðåäñòàâëÿåìûõ

äëÿ ðåãèñòðàöèè. È äåéñòâèòåëüíî, ðåãèñòðàöèÿ

ËÑ ÿâëÿåòñÿ îòðàñëåâûì ïðèçíàíèåì áåçîïàñíîñòè

è ýôôåêòèâíîñòè ËÑ, à íå þðèäè÷åñêèì ôàêòîì,

ïîäòâåðæäàþùèì íàëè÷èå òåõ èëè èíûõ èíòåëëåê-

òóàëüíûõ èëè âûòåêàþùèõ èç íèõ ïðàâ íà ñîîòâåò-

ñòâóþùèé ïðåïàðàò.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ íîâûì çàêî-

íîì åñòü âñå âîçìîæíîñòè êàðäèíàëüíîãî èçìåíå-

íèÿ ñóäåáíîé ïðàêòèêè ïî óêàçàííîé êàòåãîðèè

ñïîðîâ ñ ó÷åòîì òåñíîãî ïåðåïëåòåíèÿ îòíîøåíèé,

ñâÿçàííûõ ñ ðåãèñòðàöèåé ËÑ, è îòíîøåíèé, ñâÿ-

çàííûõ ñ çàùèòîé èíòåëëåêòóàëüíûõ ïðàâ.

Äîïîëíèòåëüíî íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî îäíî-

âðåìåííî ñ çàêîíîì «Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ» âñòóïèë â ñèëó è Ôåäåðàëüíûé çàêîí

«Î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ÷àñòü âòîðóþ Íàëîãîâîãî

êîäåêñà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è îòäåëüíûå çàêî-

íîäàòåëüíûå àêòû Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè» îò

05.04.2010 ã. ¹ 41-ÔÇ, óñòàíîâèâøèé íîâûå ðàçìå-

ðû ãîñóäàðñòâåííîé ïîøëèíû, âçèìàåìîé çà ñîâåð-

øåíèå äåéñòâèé ïðè îñóùåñòâëåíèè ãîñóäàðñòâåí-

íîé ðåãèñòðàöèè ËÑ.

Íîâûé çàêîí ïîäðîáíî ïðîïèñàë îñíîâíûå ïðà-

âèëà ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ïðà-

âèëà ïðåäðåãèñòðàöèîííîé ýêñïåðòèçû ËÑ è ñàìîé

ïðîöåäóðû åãî ðåãèñòðàöèè. Â íåì çàêîíîäàòåëüíî

ïðîïèñàí ôàêò ñóùåñòâîâàíèÿ ñïèñêà æèçíåííî-

íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ËÑ è îðãàí, åãî ôîðìè-

ðóþùèé. Îäíàêî â äàííîì çàêîíå íå ââîäÿòñÿ ïîíÿ-

òèÿ ïîñëåðåãèñòðàöèîííîé ýêñïåðòèçû (êëèíè-

÷åñêîé è êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé) äëÿ âêëþ÷åíèÿ

ïðåïàðàòà â äàííûé ïåðå÷åíü, ÷òî ìîæåò ðàñ-

ñìàòðèâàòüñÿ êàê íàïðàâëåíèÿ åãî ïîñëåäóþùåãî

ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ.

ÎÊÀÇÀÍÈÅ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÉ ÏÎÌÎÙÈ

Â îáëàñòè ðåãóëèðîâàíèÿ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé

ïîìîùè îäíèì èç êëþ÷åâûõ ïðîåêòîâ ÿâëÿåòñÿ

ïðîåêò çàêîíà «Îá îñíîâàõ îõðàíû çäîðîâüÿ ãðàæ-

äàí â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè». Äàííûé ïðîåêò

ðàçðàáîòàí Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ÐÔ äëÿ çàìåíû

óæå âî ìíîãîì óñòàðåâøèõ Îñíîâ çàêîíîäàòåëüñòâà

îá îõðàíå çäîðîâüÿ ãðàæäàí îò 22 èþëÿ 1993 ã.

¹ 5487-1.

Îäíî èç êðàéíå àêòóàëüíûõ ïîëîæåíèé ïðîåê-

òà — çàêîíîäàòåëüíîå ïðèçíàíèå îðôàííûõ çàáî-

ëåâàíèé, èõ îïðåäåëåíèå è óñòàíîâëåíèå îáùèõ

ïðàâèë ôèíàíñèðîâàíèÿ èõ ëå÷åíèÿ. Àíàëîãè÷íûõ

íîðì â íàñòîÿùåå âðåìÿ â äåéñòâóþùåì çàêîíîäà-

òåëüñòâå íå èìååòñÿ, õîòÿ íåîáõîäèìîñòü ðåøåíèÿ

ïðîáëåìû ëå÷åíèÿ îðôàííûõ çàáîëåâàíèé, âêëþ-

÷àÿ îáåñïå÷åíèå ñòðàäàþùèõ óêàçàííûìè çàáîëå-

âàíèÿìè íåîáõîäèìûìè ËÑ, â íàñòîÿùåå âðåìÿ

âåñüìà àêòóàëüíà.

Óêàçàííûì ïðîåêòîì óñòàíîâëåíî, ÷òî ê îðôàí-

íûìè çàáîëåâàíèÿì îòíîñÿòñÿ çàáîëåâàíèÿ, êî-

òîðûå èìåþò ðàñïðîñòðàíåííîñòü íå áîëåå 10

ñëó÷àåâ íà 200 òûñ. íàñåëåíèÿ, à èõ ïåðå÷åíü

óòâåðæäàåòñÿ Ïðàâèòåëüñòâîì ÐÔ.

Ïðîåêòîì ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ òàêæå, ÷òî îáåñ-

ïå÷åíèå ãðàæäàí ËÑ äëÿ ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé,

âêëþ÷åííûõ â ïåðå÷åíü, îñóùåñòâëÿåòñÿ çà ñ÷åò

ñðåäñòâ áþäæåòîâ ñóáúåêòîâ ÐÔ, à òàêæå çà ñ÷åò

áåçâîçìåçäíûõ ïîñòóïëåíèé, à ãðàæäàíå, ñòðàäàþ-

ùèå çëîêà÷åñòâåííûìè íîâîîáðàçîâàíèÿìè ëèì-

ôîèäíîé, êðîâåòâîðíîé ñèñòåìû è ðîäñòâåííûõ èì

òêàíåé ïî ïåðå÷íþ çàáîëåâàíèé, óòâåðæäàåìîìó

Ïðàâèòåëüñòâîì ÐÔ, ãåìîôèëèåé, ìóêîâèñöè-

äîçîì, ãèïîôèçàðíûì íàíèçìîì, áîëåçíüþ Ãîøå,

ðàññåÿííûì ñêëåðîçîì, à òàêæå ðåöèïèåíòû ïîñëå

òðàíñïëàíòàöèè îðãàíîâ è (èëè) òêàíåé ïðè îêàçà-

íèè èì ìåäèöèíñêîé ïîìîùè îáåñïå÷èâàþòñÿ ËÑ

çà ñ÷åò ñðåäñòâ ôåäåðàëüíîãî áþäæåòà.

Îäíî èç êðàéíå îæèäàåìûõ è âàæíûõ íîâîââåäå-

íèé, ïðåäóñìîòðåííûõ ïðîåêòîì — âêëþ÷åíèå â

íåãî ïîëîæåíèé, ðåãóëèðóþùèõ îñíîâû îáîðîòà

èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ è ìåäèöèíñêîé

òåõíèêè (â ïðîåêòå îíè îáúåäèíåíû åäèíûì òåðìè-

íîì — «ìåäèöèíñêèå èçäåëèÿ», ÷òî îòðàæàåò ìåæ-

äóíàðîäíûå òåíäåíöèè). Äàííûé âîïðîñ èìååò

äîëãóþ èñòîðèþ è íà óðîâíå çàêîíîäàòåëüíûõ ðå-

øåíèé îáñóæäàåòñÿ óæå ñ íà÷àëà 90-õ ãîäîâ.

Êðîìå òîãî, óêàçàííûìè ïîëîæåíèÿìè óñòàíàâ-

ëèâàþòñÿ îñíîâíûå ïðàâèëà ïðèìåíåíèÿ ìåäèöèí-

ñêèõ èçäåëèé íà òåððèòîðèè ÐÔ, ïðåäóñìàòðèâàåò-

ñÿ ñîçäàíèå åäèíîãî ðååñòðà ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé
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(â íàñòîÿùåå âðåìÿ íå èìååòñÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî

ãîñóäàðñòâåííîãî ðååñòðà), à òàêæå óñòàíîâëåíî,

÷òî óïîëíîìî÷åííûé ôåäåðàëüíûé îðãàí èñïîëíè-

òåëüíîé âëàñòè âåäåò ìîíèòîðèíã áåçîïàñíîñòè

ïðèìåíåíèÿ ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé è â ñëó÷àå âû-

ÿâëåíèÿ íåæåëàòåëüíûõ ýôôåêòîâ ïðèìåíåíèÿ ìå-

äèöèíñêèõ èçäåëèé èìååò ïðàâî ïðèîñòàíàâëèâàòü

èõ èñïîëüçîâàíèå.

Âêëþ÷åíèå ïóíêòîâ, ðåãóëèðóþùèõ îáùèå ïîëî-

æåíèÿ î ìåäèöèíñêèõ èçäåëèÿõ, â íîðìàòèâíûé

ïðàâîâîé àêò òàêîãî âûñîêîãî óðîâíÿ (äî íàñòîÿùå-

ãî âðåìåíè ïðàâèëà îáîðîòà ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé

ðåãóëèðóþòñÿ ìíîæåñòâîì ðàçëè÷íûõ ïîäçà-

êîííûõ ïðàâîâûõ àêòîâ, ðàçëè÷íûõ ïî óðîâíþ,

äåéñòâèþ è òåðìèíîëîãèè), ïîçâîëèò â ñóùåñòâåí-

íîé ìåðå óïîðÿäî÷èòü äàííóþ ñôåðó, à òàêæå áó-

äåò ñïîñîáñòâîâàòü ðåàëèçàöèè íàöèîíàëüíûõ

ïðîãðàìì ðàçâèòèÿ îòå÷åñòâåííîé ìåäèöèíñêîé

ïðîìûøëåííîñòè.

Â öåëÿõ ïðåäóïðåæäåíèÿ êîððóïöèè â îáëàñòè

çäðàâîîõðàíåíèÿ ïðîåêòîì ïðåäïîëàãàåòñÿ ââå-

äåíèå îïðåäåëåííûõ îãðàíè÷åíèé íà ìåäèöèíñêèõ

è ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ðàáîòíèêîâ. Òàê, íàïðèìåð,

ïðîåêòîì óñòàíîâëåíî, ÷òî ìåäèöèíñêèå ðàáîòíè-

êè è ðóêîâîäèòåëè ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé íå

âïðàâå ïðèíèìàòü ïîäàðêè, äåíåæíûå ñðåäñòâà (èñ-

êëþ÷åíèå — äîãîâîðû î ÊÈ ËÑ è ìåäèöèíñêèõ

èçäåëèé, ïåäàãîãè÷åñêîé è (èëè) íàó÷íîé äåÿòåëü-

íîñòè), ïðèíèìàòü îïëàòó ðàçâëå÷åíèé, îòäûõà,

ïðîåçäà ê ìåñòó îòäûõà, ïðèíèìàòü ó÷àñòèå â ðàç-

âëåêàòåëüíûõ, òîðæåñòâåííûõ, ïðàçäíè÷íûõ ìåðî-

ïðèÿòèÿõ, ïðîâîäèìûõ çà ñ÷åò ñðåäñòâ îðãàíèçà-

öèé, çàíèìàþùèõñÿ ðàçðàáîòêîé, ïðîèçâîäñòâîì

è�èëè ðåàëèçàöèåé ËÑ è ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî âíåñåíèå àíàëîãè÷íûõ ïî-

ëîæåíèé â çàêîíîäàòåëüñòâî îáñóæäàåòñÿ äîñòàòî÷-

íî äëèòåëüíîå âðåìÿ, ñîîòâåòñòâóþùèå ïðîåêòû

ðàçðàáàòûâàëèñü òàêæå è Ôåäåðàëüíîé àíòèìîíî-

ïîëüíîé ñëóæáîé (ÔÀÑ).

Êðîìå òîãî ïðîåêòîì ïðåäóñìîòðåíû îòñóò-

ñòâóþùèå â äåéñòâóþùèõ íîðìàòèâíûõ ïðàâîâûõ

àêòàõ ïîëîæåíèÿ, ðåãóëèðóþùèå îõðàíó çäîðîâüÿ

ìàòåðè è ðåáåíêà, ïðîáëåìû ñåìüè è ðåïðîäóêòèâ-

íîãî çäîðîâüÿ, îïðåäåëÿþùèå ìîìåíò ðîæäåíèÿ

ðåáåíêà, ïðàâà ìàòåðè è ðåáåíêà â îáëàñòè çäðàâî-

îõðàíåíèÿ, ïðèìåíåíèå âñïîìîãàòåëüíûõ ðåïðî-

äóêòèâíûõ òåõíîëîãèé, èñêóññòâåííîå ïðåðûâàíèå

áåðåìåííîñòè è ìåäèöèíñêóþ ñòåðèëèçàöèþ.

Ñëåäóåò îòìåòèòü åùå îäíî èç ïðåäëàãàåìûõ

íîâøåñòâ: â äàííûé ïðîåêò âêëþ÷åíû ïîëîæåíèÿ,

ðåãóëèðóþùèå îêàçàíèå ïàëëèàòèâíîé ïîìîùè —

êîìïëåêñà ìåäèöèíñêèõ ìåðîïðèÿòèé, íåîáõîäè-

ìûõ ãðàæäàíàì, ñòðàäàþùèì íåèçëå÷èìûìè, îãðà-

íè÷èâàþùèìè ïðîäîëæèòåëüíîñòü æèçíè ïðîãðåñ-

ñèðóþùèìè çàáîëåâàíèÿìè, â öåëÿõ ïîâûøåíèÿ

êà÷åñòâà æèçíè ïàöèåíòîâ è ÷ëåíîâ èõ ñåìåé.

Óêàçàííûìè ïîëîæåíèÿìè óñòàíàâëèâàåòñÿ, ÷òî

ïàëëèàòèâíàÿ ïîìîùü îêàçûâàåòñÿ áåñïëàòíî â ìå-

äèöèíñêèõ îðãàíèçàöèÿõ â àìáóëàòîðíûõ è ñòàöèî-

íàðíûõ óñëîâèÿõ, à òàêæå â ó÷ðåæäåíèÿõ ñèñòåìû

ñîöèàëüíîé çàùèòû íàñåëåíèÿ â îáúåìå è íà óñëî-

âèÿõ, óñòàíîâëåííûõ Ïðîãðàììîé ãîñóäàðñòâåí-

íûõ ãàðàíòèé îêàçàíèÿ áåñïëàòíîé ìåäèöèíñêîé

ïîìîùè, à òàêæå íà ïëàòíîé îñíîâå çà ñ÷åò èíûõ

èñòî÷íèêîâ, íå çàïðåùåííûõ çàêîíîäàòåëüñòâîì

ÐÔ.

Ïðîåêòîì óñòàíîâëåí òàêæå ïåðå÷åíü ìåäèöèí-

ñêèõ ìåðîïðèÿòèé â ñâÿçè ñî ñìåðòüþ ïàöèåíòà.

Ñîîòâåòñòâóþùèìè ïîëîæåíèÿìè ïðåäóñìîòðåíû

îïðåäåëåíèå ìîìåíòà ñìåðòè è ïðåêðàùåíèÿ

ðåàíèìàöèîííûõ ìåðîïðèÿòèé, îáùèå ïðàâèëà

ïàòîëîãîàíàòîìè÷åñêîãî âñêðûòèÿ, à òàêæå íîðìû,

ðåãóëèðóþùèå âîçìîæíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ òåëà,

îðãàíîâ è òêàíåé óìåðøåãî ÷åëîâåêà.

Óêàçàííûì ïðîåêòîì ïðåäóñìîòðåíà òàêæå ñèñ-

òåìàòèçàöèÿ ïîíÿòèéíîãî àïïàðàòà, èñïîëüçóåìîãî

ïðè ðåãóëèðîâàíèè îòíîøåíèé â ñôåðå îõðàíû

çäîðîâüÿ. Òàê, íàïðèìåð, ïðîåêò ñîäåðæèò îïðåäå-

ëåíèå òàêèõ îáùèõ è çíà÷èìûõ äëÿ âñåé ñôåðû ïî-

íÿòèé, êàê «çäîðîâüå», «äèàãíîñòèêà», «ïðîôèëàê-

òèêà», «ëå÷åíèå», «ðåàáèëèòàöèÿ», «ïàöèåíò», «çà-

áîëåâàíèå» è ïð.

Ïîìèìî âñåãî ïåðå÷èñëåííîãî, ïðîåêòîì ïðåäó-

ñìîòðåíî ñîçäàíèå ñïåöèàëüíûõ ïîäçàêîííûõ íîð-

ìàòèâíûõ ïðàâîâûõ àêòîâ, êîòîðûìè óñòàíàâëèâà-

þòñÿ îáÿçàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ ê îêàçàíèþ ìåäè-

öèíñêîé ïîìîùè, à èìåííî — ñèñòåìà ñòàíäàðòîâ

è ïîðÿäêîâ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, ÿâëÿþ-

ùèõñÿ îáÿçàòåëüíûìè ê èñïîëíåíèþ. Ïðè ýòîì ïî-

ðÿäêè îïðåäåëåíû êàê ñîâîêóïíîñòü îðãàíèçàöèîí-

íûõ ìåðîïðèÿòèé, íàïðàâëåííûõ íà îáåñïå÷åíèå

îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè íàäëåæàùåãî êà-

÷åñòâà è â ïîëíîì îáúåìå, â òî âðåìÿ êàê ñòàíäàð-

òû — ñîâîêóïíîñòü ìåäèöèíñêèõ ïðîöåäóð, ËÑ,

ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé è èíûõ êîìïîíåíòîâ, íåîá-

õîäèìûõ äëÿ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ãðàæ-

äàíèíó ïðè îïðåäåëåííîì çàáîëåâàíèè.

Êðîìå òîãî, äàííîå íàïðàâëåíèå ÷àñòè÷íî çàòðà-

ãèâàåò è íàõîäÿùèéñÿ ñåé÷àñ íà ðàññìîòðåíèè â

Ãîñóäàðñòâåííîé Äóìå Ôåäåðàëüíîãî Ñîáðàíèÿ ÐÔ

ïðîåêò çàêîíà «Î ëèöåíçèðîâàíèè îòäåëüíûõ

âèäîâ äåÿòåëüíîñòè». Äàííûé ïðîåêò áûë ïðèíÿò

Ãîñóäàðñòâåííîé Äóìîé âî âòîðîì ÷òåíèè

21.12.2010 ã. Îí íå òîëüêî ñóùåñòâåííî ðåøàåò

âîïðîñû, ñâÿçàííûå ñ ëèöåíçèðîâàíèåì âñåõ âèäîâ

äåÿòåëüíîñòè, òàêèå êàê ïðîäëåíèå è ïåðåîôîðì-

ëåíèå ëèöåíçèè, ëèöåíçèîííûé êîíòðîëü è ïð., íî

è çíà÷èòåëüíûì îáðàçîì çàòðàãèâàåò îòíîøåíèÿ

êîíêðåòíî â çäðàâîîõðàíåíèè, ïîñêîëüêó â ñîîòâåò-

ñòâèè ñ ïóíêòîì 7 ñòàòüè 23 óêàçàííîãî ïðîåêòà ñ

1 ÿíâàðÿ 2013 ã. ïðåêðàùàåòñÿ ëèöåíçèðîâàíèå ìå-

äèöèíñêîé è ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè. Äàí-

íûå ïîëîæåíèÿ âêëþ÷åíû â óêàçàííûé ïðîåêò âî

èñïîëíåíèå ïîðó÷åíèé Ïðåäñåäàòåëÿ Ïðàâèòåëü-
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ñòâà ÐÔ Â. Â. Ïóòèíà, êîòîðûìè ñîîòâåòñòâóþùèì

ìèíèñòåðñòâàì ïðåäîïðåäåëåíî ïîäãîòîâèòü íîð-

ìàòèâíóþ áàçó äëÿ ñíÿòèÿ èçëèøíèõ àäìèíèñòðà-

òèâíûõ áàðüåðîâ ïðè îñóùåñòâëåíèè ìåäèöèíñêîé

è ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè, â òîì ÷èñëå çà-

ìåíó ëèöåíçèðîâàíèÿ óâåäîìèòåëüíûì ïîðÿäêîì

îñóùåñòâëåíèÿ äåÿòåëüíîñòè.

ÎÁßÇÀÒÅËÜÍÎÅ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÅ

ÑÒÐÀÕÎÂÀÍÈÅ

Ðåôîðìèðîâàíèå èíñòèòóòà ìåäèöèíñêîãî ñòðà-

õîâàíèÿ òàêæå õàðàêòåðèçóåòñÿ ïðèíÿòèåì íîâîãî

çàêîíà, ðåãóëèðóþùåãî äàííóþ ñôåðó. Òàêîâûì

ÿâëÿåòñÿ Ôåäåðàëüíûé çàêîí «Îá îáÿçàòåëüíîì ìå-

äèöèíñêîì ñòðàõîâàíèè â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè»

îò 29.11.2010 ã. ¹ 326-ÔÇ, êîòîðûé â öåëîì âñòó-

ïèë â ñèëó ñ 1 ÿíâàðÿ 2011 ã., à îòäåëüíûå åãî ïîëî-

æåíèÿ — ñ 1 ÿíâàðÿ 2012 ã.

Óêàçàííûé çàêîí êàê ñèñòåìîîáðàçóþùèé íîð-

ìàòèâíûé ïðàâîâîé àêò, êîòîðûé íàïðàâëåí íà

äàëüíåéøåå ðàçâèòèå ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â

÷àñòè îêàçàíèÿ áåñïëàòíîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè

äëÿ ãðàæäàí, óñòðàíÿåò ïðîáåëû è íåäîñòàòêè, âû-

ÿâëåííûå ïðàêòèêîé ïðèìåíåíèÿ ðàíåå äåéñòâîâàâ-

øåãî çàêîíîäàòåëüñòâà è ðåãóëèðóåò îòíîøåíèÿ,

âîçíèêàþùèå â ñâÿçè ñ îñóùåñòâëåíèåì îáÿçàòåëü-

íîãî ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ (ÎÌÑ), â òîì ÷èñ-

ëå îïðåäåëÿåò ïðàâîâîå ïîëîæåíèå ñóáúåêòîâ ÎÌÑ

è ó÷àñòíèêîâ ÎÌÑ, îñíîâàíèÿ âîçíèêíîâåíèÿ èõ

ïðàâ è îáÿçàííîñòåé, ãàðàíòèè èõ ðåàëèçàöèè, îò-

íîøåíèÿ è îòâåòñòâåííîñòü, ñâÿçàííûå ñ óïëàòîé

ñòðàõîâûõ âçíîñîâ íà îáÿçàòåëüíîå ìåäèöèíñêîå

ñòðàõîâàíèå íåðàáîòàþùåãî íàñåëåíèÿ.

Ó÷àñòíèêàìè îòíîøåíèé â îáëàñòè ÎÌÑ â ñîîò-

âåòñòâèè ñ çàêîíîì ÿâëÿþòñÿ çàñòðàõîâàííûå ëèöà,

ñòðàõîâàòåëè è Ôåäåðàëüíûé ôîíä îáÿçàòåëüíîãî

ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ, òåððèòîðèàëüíûå ôîí-

äû îáÿçàòåëüíîãî ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ, ñòðà-

õîâûå ìåäèöèíñêèå îðãàíèçàöèè è ìåäèöèíñêèå

îðãàíèçàöèè.

Çàñòðàõîâàííûìè ëèöàìè ÿâëÿþòñÿ ãðàæäàíå

ÐÔ, êàê ðàáîòàþùèå, òàê è íåðàáîòàþùèå, íî, êðî-

ìå òîãî, è èíîñòðàííûå ãðàæäàíå, ïîñòîÿííî èëè

âðåìåííî ïðîæèâàþùèå â ÐÔ, è ëèöà áåç ãðàæ-

äàíñòâà, è ëèöà, èìåþùèå ïðàâî íà ìåäèöèíñêóþ

ïîìîùü â ñîîòâåòñòâèè ñ Ôåäåðàëüíûì çàêîíîì

«Î áåæåíöàõ». Èì ïðåäîñòàâëÿåòñÿ ïðàâî íà áåñ-

ïëàòíîå îêàçàíèå ìåäèöèíñêîé ïîìîùè â ìåäèöèí-

ñêèõ îðãàíèçàöèÿõ ïðè íàñòóïëåíèè ñòðàõîâîãî

ñëó÷àÿ â îáúåìå, óñòàíîâëåííîì áàçîâîé ïðîãðàì-

ìîé ÎÌÑ íà âñåé òåððèòîðèè ÐÔ, à íà òåððèòîðèè

ñóáúåêòà ÐÔ, â êîòîðîì âûäàí ïîëèñ ÎÌÑ — â

îáúåìå, óñòàíîâëåííîì òåððèòîðèàëüíîé ïðîãðàì-

ìîé ÎÌÑ.

Êðîìå òîãî, óêàçàííûì çàêîíîì ïðåäóñìîòðåíî

âíåäðåíèå ñòðàõîâîãî ìåäèöèíñêîãî ïîëèñà åäèíî-

ãî îáðàçöà, íå òðåáóþùåãî çàìåíû ïðè ñìåíå ñòðà-

õîâîé ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè è äåéñòâóþùåãî

íà âñåé òåððèòîðèè ÐÔ. Êðîìå òîãî, çàêîíîì ïðåäó-

ñìîòðåíî ïðåäîñòàâëåíèå ãðàæäàíèíó ïðàâà âûáî-

ðà ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè è âðà÷à, ïðàâî íà ïî-

ëó÷åíèå ìåäèöèíñêîé ïîìîùè â ëþáîé ìåäèöèí-

ñêîé îðãàíèçàöèè, ðàáîòàþùåé â ñèñòåìå ÎÌÑ.

Ïîìèìî ïðàâà âûáîðà ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè,

çàêîíîì òàêæå îïðåäåëåíî ïðàâî ãðàæäàí íà çàìå-

íó âûáðàííîé èì ñòðàõîâîé ìåäèöèíñêîé îðãàíè-

çàöèè íà èíóþ, ïðè ýòîì ñòðàõîâûå ìåäèöèíñêèå

îðãàíèçàöèè íå âïðàâå îòêàçàòü â ýòîì.

Íåîáõîäèìî îòìåòèòü, ÷òî ïåðåõîäíûìè ïîëîæå-

íèÿìè óêàçàííîãî çàêîíà ïðåäóñìîòðåíî, ÷òî ëèöà,

çàñòðàõîâàííûå ïî ÎÌÑ äî äíÿ âñòóïëåíèÿ â ñèëó

óêàçàííîãî çàêîíà, îáëàäàþò ïðàâàìè çàñòðàõîâàí-

íûõ ëèö â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîì, à ïîëèñû ÎÌÑ,

âûäàííûå ëèöàì, çàñòðàõîâàííûì ïî ÎÌÑ äî äíÿ

âñòóïëåíèÿ â ñèëó çàêîíà, ïðèçíàíû äåéñòâóþùè-

ìè äî çàìåíû èõ íà ïîëèñû ÎÌÑ åäèíîãî îáðàçöà.

Êðîìå òîãî, çàêîíîì óñòàíîâëåíî, ÷òî äî 1 ìàÿ

2011 ã. âûäà÷à ïîëèñîâ ÎÌÑ îñóùåñòâëÿåòñÿ â ñî-

îòâåòñòâèè ñ íîðìàòèâíûìè ïðàâîâûìè àêòàìè, ðå-

ãóëèðóþùèìè âûäà÷ó ïîëèñîâ ÎÌÑ è äåéñòâóþ-

ùèìè äî äíÿ âñòóïëåíèÿ â ñèëó çàêîíà, à ñ 1 ìàÿ

2011 ã. äî ââåäåíèÿ íà òåððèòîðèÿõ ñóáúåêòîâ ÐÔ

óíèâåðñàëüíûõ ýëåêòðîííûõ êàðò èçãîòîâëåíèå

ïîëèñîâ ÎÌÑ îðãàíèçóåòñÿ Ôåäåðàëüíûì ôîíäîì,

à âûäà÷à èõ çàñòðàõîâàííûì ëèöàì îñóùåñòâëÿåò-

ñÿ â ïîðÿäêå, óñòàíîâëåííîì ïðàâèëàìè ÎÌÑ.

Ñòðàõîâàòåëÿìè ðàáîòàþùåãî íàñåëåíèÿ, êàê è

ðàíåå, ÿâëÿþòñÿ ëèöà, ïðîèçâîäÿùèå âûïëàòû è

èíûå âîçíàãðàæäåíèÿ ôèçè÷åñêèì ëèöàì, à òàêæå

èíäèâèäóàëüíûå ïðåäïðèíèìàòåëè, íîòàðèóñû è

àäâîêàòû. Âìåñòå ñ òåì, ó íèõ áîëåå íå áóäåò îáÿ-

çàííîñòè åæåãîäíî çàêëþ÷àòü äîãîâîðà ñî ñòðàõî-

âûìè ìåäèöèíñêèìè îðãàíèçàöèÿìè. Ñòðàõîâàòå-

ëÿìè-ïëàòåëüùèêàìè ñòðàõîâûõ âçíîñîâ íà ÎÌÑ

íåðàáîòàþùåãî íàñåëåíèÿ ÿâëÿþòñÿ îðãàíû èñïîë-

íèòåëüíîé âëàñòè ñóáúåêòîâ ÐÔ.

Ïîëîæåíèÿìè óêàçàííîãî çàêîíà óñòàíîâëåíî,

÷òî ñòðàõîâùèêîì â ñôåðå ÎÌÑ ÿâëÿåòñÿ Ôåäå-

ðàëüíûé ôîíä â ïðåäåëàõ ðåàëèçàöèè áàçîâîé ïðî-

ãðàììû ÎÌÑ, à òåððèòîðèàëüíûå ôîíäû îñóùå-

ñòâëÿþò îòäåëüíûå ïîëíîìî÷èÿ ñòðàõîâùèêà â ÷àñ-

òè ðåàëèçàöèè òåððèòîðèàëüíûõ ïðîãðàìì ÎÌÑ â

ïðåäåëàõ áàçîâîé ïðîãðàììû è â ÷àñòè äîïîëíè-

òåëüíûõ îáúåìîâ è îñíîâàíèé, ïåðå÷íåé ñòðàõîâûõ

ñëó÷àåâ, âèäîâ è óñëîâèé îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé

ïîìîùè, â äîïîëíåíèå ê óñòàíîâëåííûì áàçîâîé

ïðîãðàììîé ÎÌÑ. Â ñâîþ î÷åðåäü â ñîîòâåòñòâèè

ñ çàêîíîì ñòðàõîâàÿ ìåäèöèíñêàÿ îðãàíèçàöèÿ òàê-

æå îñóùåñòâëÿåò îòäåëüíûå ïîëíîìî÷èÿ ñòðàõîâ-

ùèêà â ñîîòâåòñòâèè ñ äîãîâîðîì î ôèíàíñîâîì

îáåñïå÷åíèè ÎÌÑ.

Êðîìå òîãî, äëÿ ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé,

èìåþùèõ ïðàâî îñóùåñòâëÿòü ìåäèöèíñêóþ äåÿ-

òåëüíîñòü, çàêîíîì óñòàíîâëåí çàÿâèòåëüíûé ïîðÿ-

Ï
Î

Ë
È

Ò
È

Ê
À

È
Ó

Ï
Ð

À
Â

Ë
Å
Í

È
Å

Â
Ç
Ä

Ð
À

Â
Î

Î
Õ

Ð
À

Í
Å
Í

È
È

71



äîê ó÷àñòèÿ â ñèñòåìå ÎÌÑ. Ïðè ýòîì â ÎÌÑ íà

îñíîâàíèè äîãîâîðà íà îêàçàíèå è îïëàòó ìåäèöèí-

ñêîé ïîìîùè ïî ÎÌÑ âïðàâå îñóùåñòâëÿòü ñâîþ

äåÿòåëüíîñòü ìåäèöèíñêèå îðãàíèçàöèè ëþáûõ îð-

ãàíèçàöèîííî-ïðàâîâûõ ôîðì è ëþáîé ôîðìû ñîá-

ñòâåííîñòè, à òàêæå ÷àñòíîïðàêòèêóþùèå âðà÷è.

Çàêîíîì ïðåäóñìîòðåíî òàêæå, ÷òî óêàçàííûå îðãà-

íèçàöèè íå âïðàâå îòêàçàòü çàñòðàõîâàííûì ëèöàì

â îêàçàíèè ìåäèöèíñêîé ïîìîùè â ñîîòâåòñòâèè ñ

òåððèòîðèàëüíîé ïðîãðàììîé ÎÌÑ.

Çàêîí îïðåäåëÿåò ïîðÿäîê îðãàíèçàöèè êîíòðîëÿ

îáúåìîâ, ñðîêîâ, êà÷åñòâà è óñëîâèé ïðåäîñòàâëå-

íèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, ïîðÿäîê îáæàëîâàíèÿ

çàêëþ÷åíèé ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé è ïðèìåíå-

íèÿ ê íèì ñàíêöèé.

Â òîì ÷èñëå çàêîíîì ïðåäóñìîòðåíî îñóùåñòâëå-

íèå ìåäèêî-ýêîíîìè÷åñêîãî êîíòðîëÿ, ìåäèêî-ýêî-

íîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû, ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ìå-

äèöèíñêîé ïîìîùè, ïðåäîñòàâëÿåìîé çàñòðàõîâàí-

íûì ëèöàì ìåäèöèíñêèìè îðãàíèçàöèÿìè, —

ìåðîïðèÿòèé, íàïðàâëåííûõ íà ïîäòâåðæäåíèå

ñîîòâåòñòâèÿ ñâåäåíèé îá îáúåìàõ è ñðîêàõ óñòà-

íîâëåííûì òðåáîâàíèÿì è íà âûÿâëåíèå íàðóøå-

íèé â îêàçàíèè ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, âêëþ÷àÿ

îöåíêó ïðàâèëüíîñòè âûáîðà ìåäèöèíñêîé òåõ-

íîëîãèè, ñòåïåíè äîñòèæåíèÿ çàïëàíèðîâàííîãî

ðåçóëüòàòà è óñòàíîâëåíèå ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííûõ

ñâÿçåé âûÿâëåííûõ äåôåêòîâ â îêàçàíèè ìåäèöèí-

ñêîé ïîìîùè.

Ïðè ýòîì çàêîíîì óñòàíîâëåíî, ÷òî ñóììà, íå

ïîäëåæàùàÿ îïëàòå ïî ðåçóëüòàòàì ìåäèêî-ýêîíî-

ìè÷åñêîãî êîíòðîëÿ, ìåäèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñ-

ïåðòèçû, ýêñïåðòèçû êà÷åñòâà ìåäèöèíñêîé ïî-

ìîùè, óäåðæèâàåòñÿ èç îáúåìà ñðåäñòâ, ïðåäóñìîò-

ðåííûõ äëÿ îïëàòû ìåäèöèíñêîé ïîìîùè,

îêàçàííîé ìåäèöèíñêèìè îðãàíèçàöèÿìè, èëè

ïîäëåæèò âîçâðàòó â ñòðàõîâóþ ìåäèöèíñêóþ

îðãàíèçàöèþ

Âìåñòå ñ òåì, â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîì íåîïëàòà

èëè íåïîëíàÿ îïëàòà ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, à òàê-

æå óïëàòà ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèåé øòðàôîâ çà

íåîêàçàíèå, íåñâîåâðåìåííîå îêàçàíèå ëèáî îêàçà-

íèå ìåäèöèíñêîé ïîìîùè íåíàäëåæàùåãî êà÷åñòâà

íå îñâîáîæäàåò ìåäèöèíñêóþ îðãàíèçàöèþ îò âîç-

ìåùåíèÿ çàñòðàõîâàííîìó ëèöó âðåäà, ïðè÷èíåí-

íîãî ïî âèíå ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè.

Êðîìå òîãî, çàêîíîì ïðåäóñìîòðåíî, ÷òî ìåäè-

öèíñêàÿ îðãàíèçàöèÿ âïðàâå îáæàëîâàòü çàêëþ÷å-

íèå ñòðàõîâîé ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè ïðè íàëè-

÷èè ðàçíîãëàñèé ïóòåì íàïðàâëåíèÿ ïðåòåíçèè â

òåððèòîðèàëüíûé ôîíä, êîòîðûé áóäåò ïðîâîäèòü

ïîâòîðíûå ýêñïåðòèçû, à ïðè íåñîãëàñèè ìåäèöèí-

ñêîé îðãàíèçàöèè ñ ðåøåíèåì òåððèòîðèàëüíîãî

ôîíäà îíà âïðàâå îáæàëîâàòü ýòî ðåøåíèå â ñóäåá-

íîì ïîðÿäêå.

Ïîìèìî ýòîãî, óêàçàííûé çàêîí îïðåäåëÿåò îñ-

íîâû ôèíàíñèðîâàíèÿ ÎÌÑ. Òàê, îñíîâíûì èñòî÷-

íèêîì ôîðìèðîâàíèÿ ñðåäñòâ ÎÌÑ ÿâëÿþòñÿ

ñòðàõîâûå âçíîñû íà ÎÌÑ, àêêóìóëèðîâàíèå è

óïðàâëåíèå êîòîðûìè îñóùåñòâëÿåò Ôåäåðàëüíûé

ôîíä. Ðàçìåð è ïîðÿäîê ðàñ÷åòà òàðèôà ñòðàõîâîãî

âçíîñà çà íåðàáîòàþùåå íàñåëåíèå áóäóò óñòà-

íàâëèâàòüñÿ ôåäåðàëüíûì çàêîíîì. Ñ 2012 ã. â áþä-

æåòû òåððèòîðèàëüíûõ ôîíäîâ èç áþäæåòà Ôåäå-

ðàëüíîãî ôîíäà áóäóò íàïðàâëÿòüñÿ ñóáâåíöèè äëÿ

åäèíîîáðàçíîãî èñïîëíåíèÿ áàçîâîé ïðîãðàììû

ÎÌÑ âî âñåõ ñóáúåêòàõ ÐÔ.

Çàêîíîì ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ òàêæå ïåðåõîä íà

ïðåèìóùåñòâåííî îäíîêàíàëüíîå ôèíàíñèðîâàíèå

ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ ÷åðåç ñèñòåìó ÎÌÑ è

ââåäåíèå îïëàòû ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïî ïîëíîìó

òàðèôó. Ñòðóêòóðà òàðèôà íà îïëàòó ìåäèöèíñêîé

ïîìîùè óòâåðæäåíà â áàçîâîé ïðîãðàììå ÎÌÑ è

âêëþ÷àåò ðàñõîäû íà çàðàáîòíóþ ïëàòó, íà÷èñ-

ëåíèÿ íà îïëàòó òðóäà, ïðî÷èå âûïëàòû, ïðèîáðå-

òåíèå ËÑ, ðàñõîäíûõ ìàòåðèàëîâ, ïðîäóêòîâ ïè-

òàíèÿ, ìÿãêîãî èíâåíòàðÿ, ìåäèöèíñêîãî èí-

ñòðóìåíòàðèÿ, ðåàêòèâîâ è õèìèêàòîâ, ïðî÷èõ

ìàòåðèàëüíûõ çàïàñîâ, ðàñõîäû ïî îïëàòå ñòîè-

ìîñòè ëàáîðàòîðíûõ è èíñòðóìåíòàëüíûõ èññëåäî-

âàíèé, ïðîèçâîäèìûõ â äðóãèõ ó÷ðåæäåíèÿõ (ïðè

îòñóòñòâèè â ìåäèöèíñêîì ó÷ðåæäåíèè ëàáîðà-

òîðèè è äèàãíîñòè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ), îðãàíè-

çàöèè ïèòàíèÿ (ïðè îòñóòñòâèè îðãàíèçîâàííîãî

ïèòàíèÿ â ìåäèöèíñêîé îðãàíèçàöèè), ðàñõîäû íà

îïëàòó óñëóã ñâÿçè, òðàíñïîðòíûõ è êîììóíàëüíûõ

óñëóã, ðàáîò è óñëóã ïî ñîäåðæàíèþ èìóùåñòâà,

ðàñõîäû íà àðåíäíóþ ïëàòó çà ïîëüçîâàíèå èìó-

ùåñòâîì, îïëàòó ïðîãðàììíîãî îáåñïå÷åíèÿ è

ïðî÷èõ óñëóã, ñîöèàëüíîå îáåñïå÷åíèå ðàáîòíèêîâ

ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé, óñòàíîâëåííîå çàêî-

íîäàòåëüñòâîì ÐÔ, ïðî÷èå ðàñõîäû, ïðèîáðåòåíèå

îáîðóäîâàíèÿ ñòîèìîñòüþ äî 100 òûñ ðóá. çà

åäèíèöó.

Â ïåðåõîäíûé ïåðèîä äî 2013 ã. ñóáúåêòàì ÐÔ â

ðàìêàõ òåððèòîðèàëüíûõ ïðîãðàìì ÎÌÑ ïðåäîñ-

òàâëåíî ïðàâî ðàñøèðÿòü ñòàòüè ðàñõîäîâ, âêëþ-

÷àåìûå â òàðèô, â äîïîëíåíèå ê îïðåäåëåííûì

Ïðîãðàììîé ãîñóäàðñòâåííûõ ãàðàíòèé îêàçàíèÿ

ãðàæäàíàì ÐÔ áåñïëàòíîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè,

óòâåðæäåííîé Ïðàâèòåëüñòâîì ÐÔ. Îäíîêàíàëü-

íîñòü ñèñòåìû ôèíàíñèðîâàíèÿ â ðàìêàõ ïðèíÿ-

òîãî òàðèôà ñòðàõîâûõ âçíîñîâ íà ÎÌÑ äîëæíà

îáåñïå÷èâàòü àâòîíîìíîñòü è ýêîíîìè÷åñêóþ íå-

çàâèñèìîñòü ñèñòåìû ÎÌÑ è áåñïåðåáîéíîñòü

ïîñòóïëåíèÿ ñðåäñòâ.

Îäíîé èç îñîáåííîñòåé ðåàëèçàöèè çàêîíà â

2011 – 2012 ãã. ÿâëÿåòñÿ ôèíàíñîâîå îáåñïå÷åíèå

ðåàëèçàöèè ðåãèîíàëüíûõ ïðîãðàìì ìîäåðíèçàöèè

çäðàâîîõðàíåíèÿ ñóáúåêòîâ ÐÔ è ïðîãðàìì ìîäåð-

íèçàöèè ôåäåðàëüíûõ ãîñóäàðñòâåííûõ ó÷ðåæäå-

íèé, îêàçûâàþùèõ ìåäèöèíñêóþ ïîìîùü â öåëÿõ

ïîâûøåíèÿ êà÷åñòâà è äîñòóïíîñòè ìåäèöèíñêîé

ïîìîùè, ïðåäîñòàâëÿåìîé çàñòðàõîâàííûì ëèöàì.
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Íà ýòè öåëè ïëàíèðóåòñÿ çàòðàòèòü 460 ìëðä ðóá.

(çà ñ÷åò äîõîäîâ, ïîñòóïàþùèõ â áþäæåò Ôåäå-

ðàëüíîãî ôîíäà îò ñðåäñòâ ñòðàõîâûõ âçíîñîâ íà

ÎÌÑ, â ðàçìåðå äâà ïðîöåíòíûõ ïóíêòà) è íàïðà-

âèòü èõ íà ñëåäóþùåå:

1) óêðåïëåíèå ìàòåðèàëüíî-òåõíè÷åñêîé áàçû

ãîñóäàðñòâåííûõ è ìóíèöèïàëüíûõ ó÷ðåæäåíèé

çäðàâîîõðàíåíèÿ, òåêóùèé è êàïèòàëüíûé ðåìîíò

ãîñóäàðñòâåííûõ è ìóíèöèïàëüíûõ ó÷ðåæäåíèé

çäðàâîîõðàíåíèÿ, ïðèîáðåòåíèå ìåäèöèíñêîãî

îáîðóäîâàíèÿ;

2) âíåäðåíèå ñîâðåìåííûõ èíôîðìàöèîííûõ

ñèñòåì â çäðàâîîõðàíåíèå â öåëÿõ ïåðåõîäà íà ïî-

ëèñû ÎÌÑ åäèíîãî îáðàçöà, â òîì ÷èñëå îáåñïå-

÷åííûõ ôåäåðàëüíûì ýëåêòðîííûì ïðèëîæåíèåì

óíèâåðñàëüíîé ýëåêòðîííîé êàðòû, âíåäðåíèå òå-

ëåìåäèöèíñêèõ ñèñòåì, ñèñòåì ýëåêòðîííîãî äîêó-

ìåíòîîáîðîòà è âåäåíèå ìåäèöèíñêèõ êàðò ïàöèåí-

òîâ â ýëåêòðîííîì âèäå;

3) âíåäðåíèå ñòàíäàðòîâ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè,

ïîâûøåíèå äîñòóïíîñòè àìáóëàòîðíîé ìåäèöèí-

ñêîé ïîìîùè, â òîì ÷èñëå ïðåäîñòàâëÿåìîé âðà÷à-

ìè-ñïåöèàëèñòàìè.

Òàêèì îáðàçîì, ñåãîäíÿ ìîæíî êîíñòàòèðîâàòü,

÷òî Ïðàâèòåëüñòâî ÐÔ è Ìèíèñòåðñòâî çäðàâî-

îõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ â ÷àñòíîñòè

îáîçíà÷èëè êóðñ íà ìîäèôèêàöèþ ñèñòåìû çäðàâî-

îõðàíåíèÿ ñ òî÷êè çðåíèÿ ïîâûøåíèÿ ñèñòåìíîñòè

åå ôèíàíñîâîãî îáåñïå÷åíèÿ, ïîâûøåíèÿ ïðîçðà÷-

íîñòè ïðèíèìàåìûõ ðåøåíèé è, êàê ðåçóëüòàò, ñíè-

æåíèÿ äåêëàðàòèâíîñòè çàÿâëÿåìûõ ãàðàíòèé ïî

îêàçàíèþ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè.

Ïðè ýòîì íàñòîÿùèé ìîìåíò õàðàêòåðèçóåòñÿ

âûðàæåííîé ïðîòåêöèîíèñòñêîé ïîëèòèêîé â îòíî-

øåíèè îòå÷åñòâåííûõ ïðîèçâîäèòåëåé ËÑ è ìåäè-

öèíñêèõ èçäåëèé, ÷òî â áîëüøåé èëè ìåíüøåé ñòå-

ïåíè ñîîòâåòñòâóåò ïîëèòèêå ðàçâèòûõ çàðóáåæ-

íûõ ñòðàí. Ýòî íàõîäèò ñâîå ïîäòâåðæäåíèå è â

íåêîòîðûõ ïîñëàáëåíèÿõ íà ýòàïàõ òðåáîâàíèé ê

ýêñïåðòèçå, ðåãèñòðàöèè è öåíîâîé ïîëèòèêå. Îä-

íàêî ñëåäóåò âûðàçèòü íàäåæäó íà òî, ÷òî äàííûå

ìåðîïðèÿòèÿ áóäóò íîñèòü âðåìåííûé õàðàêòåð è â

áëèæàéøèå ãîäû äîëæíû ïðèâåñòè ê èçìåíåíèþ

ñèòóàöèè ñ òî÷êè çðåíèÿ âûðàâíèâàíèÿ ïðàâèë äîñ-

òóïà çàðóáåæíûõ è îòå÷åñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ íà

ðîññèéñêèé ðûíîê. Â ïåðâóþ î÷åðåäü, ýòî äîëæíî

îòíîñèòüñÿ ê òðåáîâàíèÿì ïî ïðîâåäåíèþ èññëåäî-

âàíèé è ïðåäñòàâëåíèþ äîêàçàòåëüíûõ àðãóìåíòîâ

ïî ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ËÑ.

Áåçóñëîâíî, ïðèíÿòèå âñåõ çàêîíîäàòåëüíûõ íîð-

ìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ â ïîñëåäóþùåì íóæäàåòñÿ â

ïðèíÿòèè ðàçâåòâëåííîé ñèñòåìû ïîäçàêîííûõ àê-

òîâ, è ñîîòâåòñòâóþùàÿ ðàáîòà â íàñòîÿùåå âðåìÿ

óæå àêòèâíî âåäåòñÿ Ìèíèñòåðñòâîì çäðàâîîõðà-

íåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ. Êðîìå òîãî, çíà÷è-

ìûì ïîêàçàòåëåì äåéñòâèÿ äàííûõ çàêîíîâ áóäåò

ñîîòâåòñòâóþùàÿ ïðàâîïðèìåíèòåëüíàÿ ïðàêòèêà,

êîòîðàÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàõîäèòñÿ íà ñàìîì íà-

÷àëüíîì ýòàïå. Êàêîâà îíà áóäåò, ïîêàæåò âðåìÿ.
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POLITICS AND GOVERNANCE IN HEALTHCARE

Normative Regulation

Improving normative and regulatory environment

within the framework of healthcare system modernization project

I. G. Soldatova, G. Yu. Moisyak

This article is devoted to key innovations and prospective developments in regulatory environment in health care, specifically, in

medicines circulation, clinical research, medical care provision, including forthcoming changes in licensing, health insurance as

well as financing of health care system. The article reviews key provisions of core normative regulations which have been adopted

or are being developed for implementing in the near future. The article analyzes several provisions of the aforementioned regulati-

ons and provides comparative analysis of these regulations with ones which had previously been enforced and with the formerly

applied regulatory practice. In addition, the issue of redistribution of regulatory and control and surveillance functions in health

care sphere is also analyzed.

KEYWORDS: legislation in health care sphere; medicines; medical care; obligatory medical insurance (OMI); licensing; market

authorization.
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Ïðîôåññèîíàëüíîå ðàçâèòèå

Èíòåðâüþ: Èííîâàöèîííûå ïîäõîäû

ê ðåøåíèþ âîïðîñà ïîäãîòîâêè

âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííûõ êàäðîâ

äëÿ ôàðìîòðàñëè

Îò ðåäàêöèè:

Ïðåçèäåíò Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè Äìèòðèé Àíàòîëüåâè÷ Ìåäâåäåâ îáîçíà÷èë êóðñ íà èííîâàöèîííóþ ñòðàòåãèþ ðàçâèòèÿ ðîñ-

ñèéñêîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè. Îò òîãî, â êàêîé ìåðå è â êàêèå ñðîêè æèòåëè Ðîññèè áóäóò îáåñïå÷åíû â ïîëíîì îáú-

åìå íîâåéøèìè ëåêàðñòâàìè, çàâèñèò è ýêîíîìè÷åñêèé ïîòåíöèàë ñòðàíû, è ïðîäîëæèòåëüíîñòü æèçíè ãðàæäàí, è óðîâåíü èõ áëà-

ãîñîñòîÿíèÿ, è ñòåïåíü óäîâëåòâîðåííîñòè æèçíüþ â öåëîì. Ïðàâèòåëüñòâîì ïîñòàâëåíà öåëü ïåðåä îòå÷åñòâåííîé ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîé ïðîìûøëåííîñòüþ — äîâåñòè â áëèæàéøèå ãîäû äîëþ èííîâàöèîííûõ ïðåïàðàòîâ äî 60 %.

Äëÿ äîñòèæåíèÿ ýòîé öåëè ïðåæäå âñåãî òðåáóåòñÿ ïîäãîòîâêà âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííûõ êàäðîâ, ñïîñîáíûõ êàê ãåíåðèðîâàòü

íîâûå èäåè, òàê è ãðàìîòíî – â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè ñòàíäàðòàìè – ïðîâåðÿòü íàó÷íûå ãèïîòåçû ïóòåì êëèíè÷åñêèõ èñ-

ñëåäîâàíèé, îáåñïå÷èâàòü êà÷åñòâåííûé ïðîèçâîäñòâåííûé ïðîöåññ. Ïî îöåíêàì ýêñïåðòîâ, êîòîðûå ãîòîâèëè ñòðàòåãèþ «Ôàð-

ìà-2020», â áëèæàéøåå âðåìÿ òîëüêî äëÿ ðàáîòû â ôàðìàöåâòè÷åñêîì ïðîèçâîäñòâå Ðîññèè ïîòðåáóåòñÿ îêîëî 3500 âûñîêîêâàëèôè-

öèðîâàííûõ ñïåöèàëèñòîâ. Åñëè ó÷èòûâàòü è óïðàâëåí÷åñêèå êàäðû, òî íåîáõîäèìî 5000 ñïåöèàëèñòîâ.

Ñ âîïðîñîì: «×òî ìîãóò ñäåëàòü äëÿ ðåøåíèÿ ýòîé çàäà÷è âûñøèå ó÷åáíûå çàâåäåíèÿ, íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèå îðãàíèçàöèè, çàíè-

ìàþùèåñÿ ðàçðàáîòêîé ëåêàðñòâ, ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè — ïðîèçâîäèòåëè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è îáùåñòâåííûå

îáúåäèíåíèÿ — àññîöèàöèè ôàðìïðîèçâîäèòåëåé?» ìû îáðàòèëèñü ê ïðåäñòàâèòåëÿì âóçîâ, àññîöèàöèé, ôàðìêîìïàíèé, à òàêæå ê

îðãàíèçàòîðàì 2-é Âñåðîññèéñêîé ñòóäåí÷åñêîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé îëèìïèàäû (ÂÑÔÎ). Ðàçãîâîð ïîëó÷èëñÿ êîíñòðóêòèâíûì, åãî

ðåçóëüòàòàìè ìû äåëèìñÿ ñ ÷èòàòåëÿìè íà ñòðàíèöàõ æóðíàëà. Ïðèìå÷àòåëüíî, ÷òî âî ìíîãîì ìíåíèÿ ýêñïåðòîâ ñîâïàäàþò, â òî æå

âðåìÿ êàæäûé èç íèõ âíåñ è ñâîè óíèêàëüíûå ïðåäëîæåíèÿ ïî ïîäãîòîâêå êàäðîâ äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè, ÷òî íàãëÿäíî äå-

ìîíñòðèðóåò íåîáõîäèìîñòü îáúåäèíåíèÿ óñèëèé âñåõ çàèíòåðåñîâàííûõ ñòîðîí äëÿ ðåøåíèÿ ýòîé çàäà÷è.

Íèêîëàé Íèêîëàåâè÷ Âîëîäèí

ðåêòîð Ðîññèéñêîãî ãîñóäàðñòâåííîãî ìåäèöèíñêîãî óíèâåðñèòåòà

èì. Í. È. Ïèðîãîâà (ÃÎÓ ÂÏÎ ÐÃÌÓ), ïðåçèäåíò Ðîññèéñêîé

àññîöèàöèè ñïåöèàëèñòîâ ïåðèíàòàëüíîé ìåäèöèíû, ä-ð. ìåä. íàóê,

ïðîôåññîð, àêàäåìèê ÐÀÌÍ, çàñëóæåííûé âðà÷ ÐÔ

Âîïðîñ, êîòîðûé ñåãîäíÿ âûíåñåí íà îáñóæäå-

íèå — ìîäåðíèçàöèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè è

ïîäãîòîâêà âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííûõ êàäðîâ â

äàííîé ñôåðå — íà ñàìîì äåëå, ïîñòàâëåí äàæå íå

â ýòîì ãîäó, à 15 – 20 ëåò íàçàä. È åñëè òîãäà îò ðå-

øåíèÿ ýòîãî âîïðîñà ïî ðàçíûì ïðè÷èíàì óõîäèëè,

òî ñåé÷àñ ìîæíî ñêàçàòü, ÷òî îí øèðîêî è ñåðüåçíî

îáñóæäàåòñÿ íà âñåõ ýêñïåðòíûõ è ãîñóäàðñòâåí-

íûõ ïëîùàäêàõ, íî áåç åäèíîé êîîðäèíàöèè ýòîé

äåÿòåëüíîñòè.

Âêëàäûâàÿ ðåñóðñû â îáó÷åíèå ïðîäâèæåíèþ ëå-

êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ – ðåêëàìå è ìàðêåòèíãî-

âûì òåõíîëîãèÿì — çàðóáåæíûå ôàðìêîìïàíèè

ãîòîâÿò ñïåöèàëèñòîâ ëèøü äëÿ ïðîäàæè ñâîåãî

ïðîäóêòà, ïðè ýòîì îíè íå çàèíòåðåñîâàíû â îáó÷å-

íèè ñòóäåíòîâ îðãàíèçàöèè ïðîöåññà ïðîèçâîäñòâà.

Â ýòîì ñìûñëå îòå÷åñòâåííûå êîìïàíèè íàìíîãî

áîëåå ïåðñïåêòèâíû, ïîñêîëüêó èì íóæíû íàó÷íûå

êàäðû è ñïåöèàëèñòû äëÿ ïðîèçâîäñòâà, à íå òîëüêî

äëÿ ïðîäàæè è ïðîäâèæåíèÿ.

ß ñ÷èòàþ, ÷òî ñåé÷àñ íåîáõîäèìî âñåì çàèíòåðå-

ñîâàííûì ñóáúåêòàì îáðàçîâàòåëüíîé äåÿòåëü-

íîñòè, à íå êàæäîìó â îòäåëüíîñòè, âûðàáîòàòü îá-

ùóþ ñòðàòåãèþ ïî óëó÷øåíèþ ãîñóäàðñòâåííîé

ñèñòåìû ïîäãîòîâêè âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííûõ

êàäðîâ, ñîîòâåòñòâóþùèõ ìåæäóíàðîäíîìó óðîâ-

íþ. Ïðè ýòîì êîîðäèíèðóþùèì îðãàíîì â ðåøå-

íèè ïðîáëåìû ïîäãîòîâêè êâàëèôèöèðîâàííûõ

êàäðîâ äîëæåí âûñòóïàòü ôåäåðàëüíûé îðãàí —

Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ÐÔ, ãäå ôóíêöèîíèðóþò ñî-

îòâåòñòâóþùèå äåïàðòàìåíòû, îñóùåñòâëÿåòñÿ ðàç-

ðàáîòêà êîíöåïöèè îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûìè

ñðåäñòâàìè è ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì.

À ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ èíäóñòðèÿ, áîëåå ðåàëüíî

îöåíèâàþùàÿ ñâîè ïðîáëåìû è òðåáîâàíèÿ, äîëæ-

íà ñòàòü ñåðüåçíûì ïàðòíåðîì â îðãàíèçàöèè äàí-

íîãî ïðîöåññà. Ñ ìîåé òî÷êè çðåíèÿ, îáðàçîâàíèå

ìîæåò ñòàòü èäåàëüíûì ïðèìåðîì ðåàëèçàöèè ïðî-

åêòîâ ÷àñòíî-ãîñóäàðñòâåííîãî ïàðòíåðñòâà.

Ñåãîäíÿ ó âñåõ ó÷àñòíèêîâ åñòü ñâîè òðåáîâàíèÿ,

âñå ñ÷èòàþò ñâîþ ïîçèöèþ âåðíîé, âñå ñõîäÿòñÿ â

îäíîì — íóæíû âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííûå êàä-

ðû. Íî ÷òî ñåé÷àñ äëÿ ýòîãî äåëàþò òå æå ôàðìêîì-

ïàíèè? ×òî îíè äåëàþò äëÿ òîãî, ÷òîáû ýòè êàäðû

ðîñëè? ×òî äåëàþò ïðîèçâîäèòåëè? Îíè çàáûâàþò,

÷òî ìàëî îáîçíà÷èòü ñâîþ ïîçèöèþ, íåîáõîäèìî

ó÷àñòâîâàòü â ýòîì ïðîöåññå. Ïîäãîòîâêà íîâûõ

êàäðîâ òðåáóåò äðóãîãî óðîâíÿ îáðàçîâàòåëüíûõ
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óñëîâèé. Íåîáõîäèìî ïîíèìàòü, ÷òî åñëè ìû õîòèì

èìåòü íîâûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, ôàðìêîì-

ïàíèè äîëæíû âêëàäûâàòü ÷àñòü ñâîèõ ñðåäñòâ â

íàó÷íûå ðàçðàáîòêè, îáó÷åíèå ñïåöèàëèñòîâ, ïðå-

äîñòàâëÿòü ñòóäåíòàì ðåàëüíûå ìåñòà äëÿ ïðî-

èçâîäñòâåííîé ïðàêòèêè, ÷òîáû îíè ìîãëè âèäåòü

ðåàëüíîå ïðîèçâîäñòâî, à òàêæå ïîíèìàòü, â êàêîì

íàïðàâëåíèè îíî ðàçâèâàåòñÿ. Î÷åâèäíî, ÷òî íè

îäèí âóç ïðè íàëè÷èè òàêîãî ïëîòíîãî ñîòðóäíè÷å-

ñòâà íå îòêàæåòñÿ âçÿòü â ñâîé øòàò ãðàìîòíîãî

ñïåöèàëèñòà ñ ïðîèçâîäñòâà, ÷òîáû ïðèâëå÷ü åãî

ó÷àñòâîâàòü â îáðàçîâàòåëüíîì ïðîöåññå, îêàçû-

âàòü ðåàëüíóþ ïîìîùü â îïðåäåëåíèè ïóòåé ðåøå-

íèÿ ïðîáëåì, ñ êîòîðûìè ìîæåò ñòîëêíóòüñÿ íàø

âûïóñêíèê ïîñëå îêîí÷àíèÿ âóçà, ïðèõîäÿ íà ïðî-

èçâîäñòâî. Íå èìåÿ ïåäàãîãè÷åñêîãî îáðàçîâàíèÿ,

íî îáëàäàÿ áîëüøèì îïûòîì ïðîèçâîäñòâåííîé

äåÿòåëüíîñòè, òàêîé ñïåöèàëèñò ìîæåò ïðîâîäèòü

ñåìèíàðñêèå çàíÿòèÿ, ó÷àñòâîâàòü â ðàçðàáîòêå

ïðîãðàìì ñîçäàíèÿ è âåäåíèÿ ðåàëüíîé ïðîèçâîä-

ñòâåííîé ïðàêòèêè, åñòåñòâåííî, ïðè ñîçäàíèè îï-

ðåäåëåííûõ óñëîâèé ñ íàøåé ñòîðîíû.

Áåçóñëîâíî, íóæíî çàèíòåðåñîâàòü âûïóñêíèêà

íàó÷íûìè èññëåäîâàíèÿìè, èñêàòü âîçìîæíîñòè

äëÿ èõ ôèíàíñèðîâàíèÿ. Ïîðî÷íàÿ ïðàêòèêà «ñïîí-

ñîðñòâà» çàðóáåæíûõ ïîåçäîê è ïðîâåäåíèÿ òðå-

íèíãîâ ÷àñòî íå îáåñïå÷èâàåò íåîáõîäèìóþ îòäà÷ó

îò ïîäîáíûõ ôîðì îáó÷åíèÿ. Íàì íóæíà ñèñòåì-

íîñòü, ýôôåêòèâíîñòü è êà÷åñòâî ïðè ïîäãîòîâêå

êàäðîâ.

Â äàííîì ñëó÷àå ïðîáëåìà, êîòîðàÿ ñåé÷àñ îáî-

çíà÷åíà – ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå è ðàçðàáîòêà

íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è ôîðì, äîëæíà

áûòü áîëåå ÷åòêîé è, êàê ñëåäñòâèå ýòîãî, ïîíÿòíîé

äëÿ âñåõ. Åñòü ðÿä ïîçèöèé, ïî êîòîðûì íåîáõîäè-

ìî áåçîòëàãàòåëüíî ïðèíÿòü îáùèé ïëàí äåéñòâèé

è íà÷àòü åãî ðåàëèçàöèþ. Íàïðèìåð, ñîâìåñòíî ñ

èíäóñòðèåé îïðåäåëèòü ïðîãðàììó îáó÷åíèÿ è

ìàêñèìàëüíî ïðèâëå÷ü åå ïðåäñòàâèòåëåé ê ó÷à-

ñòèþ â ïðîöåññå ïîäãîòîâêè êàäðîâ. Èìåííî ïî-

ñðåäñòâîì ýòîãî âóç, èìåþùèé áþäæåòíîå ôèíàí-

ñèðîâàíèå, ïîëó÷àåò âîçìîæíîñòü ïðèâëåêàòü äî-

ïîëíèòåëüíûå âíåáþäæåòíûå ñðåäñòâà, êîòîðûå

âïîñëåäñòâèè ðåèíâåñòèðóåò â îáðàçîâàòåëüíûé

ïðîöåññ.

Äëÿ ðåøåíèÿ ýòîé ïðîáëåìû íåîáõîäèìû çàèíòå-

ðåñîâàííîñòü è âçàèìîäåéñòâèå ïðåäñòàâèòåëåé

âñåõ ÷åòûðåõ ó÷àñòíèêîâ ýòîãî ïðîöåññà — âóçîâ,

ôàðìêîìïàíèé, èññëåäîâàòåëüñêèõ èíñòèòóòîâ è

îáùåñòâåííûõ îðãàíèçàöèé. ß íàäåþñü, ÷òî íàì

óäàñòñÿ ñïðàâèòüñÿ ñ ðåøåíèåì ýòîé çàäà÷è, áîëåå

òîãî óæå ñåé÷àñ ìû ìíîãîå äëÿ ýòîãî äåëàåì. ÐÃÌÓ

îáëàäàåò îãðîìíûì îïûòîì, ñâÿçÿìè ñ ðàçëè÷íûìè

îðãàíèçàöèÿìè, ïîòåíöèàëîì îñóùåñòâëÿòü ïîäîá-

íûå ïðîãðàììû âçàèìîäåéñòâèÿ. Â äàëüíåéøåì òà-

êóþ ïðàêòèêó ìîæíî áûëî áû è ñèñòåìíî âíåäðÿòü

êàê ñòàíäàðò, îòðàáîòàâ âñå ýòàïû, äîêàçàâ, ÷òî ýòî

äåéñòâóåò, ïðîâåäÿ èñïûòàíèÿ èëè àïðîáàöèþ íà

îòäåëüíûõ òåððèòîðèÿõ, ñóáúåêòàõ Ôåäåðàöèè. Â

ýòîì íàïðàâëåíèè óæå âåäåòñÿ ñåðüåçíàÿ êðîïîòëè-

âàÿ ðàáîòà.

Ïðîñòîå ðåøåíèå – çàêëþ÷èòü äîãîâîðû ìåæäó

âóçàìè è ôàðìêîìïàíèÿìè è ðåàëèçîâûâàòü èõ. Ïî-

÷åìó ìû ìîæåì çàêëþ÷èòü äîãîâîð ñ àìåðèêàí-

ñêèì óíèâåðñèòåòîì, íàó÷íîé øêîëîé, â ðåçóëüòàòå

÷åãî íàøè àñïèðàíòû åäóò òóäà, âûïîëíÿþò òó èëè

èíóþ ðàáîòó, â òî âðåìÿ êàê ó ñåáÿ äîìà, â Ðîññèè,

òàêèõ äîãîâîðîâ íå çàêëþ÷àåì?

Ñ 2010 ã. ÐÃÌÓ — íàöèîíàëüíûé èññëåäîâàòåëü-

ñêèé óíèâåðñèòåò, â êîòîðîì åñòü ìåäèêî-áèîëîãè-

÷åñêèé ôàêóëüòåò, íî çàèíòåðåñîâàííîñòè êîìïà-

íèé â ïîäãîòîâêå ñïåöèàëèñòîâ äëÿ ñåáÿ æå, ñïå-

öèàëèñòîâ ïî áèîôèçèêå, áèîõèìèè, ìåäèöèíñêîé

êèáåðíåòèêå ïîêà íå íàáëþäàåòñÿ. Ïîçæå, êîãäà ÷å-

ëîâåê ïîëó÷àåò äèïëîì, ñàì íàõîäèò ðàáîòó è ïðè-

õîäèò â êîìïàíèþ, îíà â òå÷åíèå ãîäà ãîòîâèò åãî

ñîãëàñíî ñâîèì òðåáîâàíèÿì. Ñëåäóåò åùå äîáà-

âèòü, ÷òî ãîòîâÿò îíè èç òîãî «ïðîäóêòà», êîòîðûé

áûë ñîçäàí çà ãîñóäàðñòâåííûå äåíüãè, â òî âðåìÿ

êàê åñëè áû ïîäãîòîâêà â ðàìêàõ äîãîâîðà øëà çà-

ðàíåå, ñòóäåíò óæå ïðîõîäèë áû â êîìïàíèè ïðîèç-

âîäñòâåííóþ ïðàêòèêó, è, ñîîòâåòñòâåííî, çàùè-

ùàë áû äèïëîì, èñõîäÿ èç ðåàëüíîé ïðàêòèêè —

êà÷åñòâî ïîäãîòîâêè òàêîãî ñïåöèàëèñòà áûëî áû

íà ïîðÿäîê âûøå. Ýòî àáñîëþòíî ðåàëüíàÿ ïðàêòè-

êà, åñòü ïðîèçâîäñòâåííûé çàêàç, ïîä êîòîðûé âóçû

ñîâìåñòíî ãîòîâÿò ñïåöèàëèñòà. Íàïðèìåð, Ìîñ-

êîâñêèé ôàêóëüòåò ÐÃÌÓ ãîòîâèò âðà÷åé äëÿ ïåð-

âè÷íîãî çâåíà â ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ. Çà ïîë-

ãîäà äî îêîí÷àíèÿ èíñòèòóòà îíè óæå çíàþò â êàêîé

ïîëèêëèíèêå áóäóò ðàáîòàòü, êòî çàâåäóþùèé îòäå-

ëåíèåì, ñêîëüêî áóäóò ïîëó÷àòü çà ñâîé òðóä, êàêî-

âû óñëîâèÿ, ò.å. ìîòèâàöèÿ òðóäà ôîðìèðóåòñÿ ó

ñòóäåíòà åùå â âóçå.

Åñëè ïîäâåñòè íåêîòîðûé èòîã, ìîæíî âûäåëèòü

äâà êëþ÷åâûõ ìîìåíòà: ïåðâîå, íà ôåäåðàëüíîì

óðîâíå äîëæåí ñóùåñòâîâàòü êîîðäèíèðóþùèé îð-

ãàí — î÷åâèäíî, ÷òî ýòî Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ

Ðîññèè, è âòîðîå — â ðàìêàõ äîãîâîðîâ ìåæäó çà-

èíòåðåñîâàííûìè â ðåøåíèè ýòîé ïðîáëåìû îðãà-

íèçàöèÿìè è ïðåäïðèÿòèÿìè íåîáõîäèìî âçàèìî-

äåéñòâèå è ó÷àñòèå â ñîâìåñòíîé âûðàáîòêå ñòàí-

äàðòîâ îáó÷åíèÿ.

Àëåêñåé Ëåîíèäîâè÷ Ìàð÷åíêî

äåêàí ôàêóëüòåòà ïðîìûøëåííîé òåõíîëîãèè ëåêàðñòâ

Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêîé ãîñóäàðñòâåííîé õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêîé

àêàäåìèè (ÑÏÕÔÀ), äîöåíò êàôåäðû ïðîìûøëåííîé òåõíîëîãèè

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, êàíä. ôàðì. íàóê

Çàäà÷à âóçîâ ñîñòîèò â ïîäãîòîâêå ñïåöèàëèñòîâ,

âîñòðåáîâàííûõ è êîíêóðåíòîñïîñîáíûõ íà ðûíêå

òðóäà. Îñîáîå çíà÷åíèå èìååò àêòèâíîå ó÷àñòèå âó-

çîâ â ðåàëèçàöèè êîíöåïöèè ðàçâèòèÿ ðåãèîíàëü-

íûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êëàñòåðîâ. Â ýòîì ïëàíå

íàøà àêàäåìèÿ ÿâëÿåòñÿ óíèêàëüíîé. ÑÏÕÔÀ —
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îäíî èç ñòàðåéøèõ âûñøèõ ó÷åáíûõ çàâåäåíèé,

àêàäåìèÿ îñíîâàíà â 1919 ã., îáëàäàåò íàó÷íî-

èññëåäîâàòåëüñêèì ïîòåíöèàëîì, êîòîðûé ìîæåò

îáåñïå÷èòü ïî÷òè âñå ýòàïû ðàçðàáîòêè íîâûõ ëå-

êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, çà èñêëþ÷åíèåì êëèíè÷å-

ñêèõ èñïûòàíèé. Áîëåå 65 ëåò íà ôàêóëüòåòå ïðî-

ìûøëåííîé òåõíîëîãèè ëåêàðñòâ ìû ïðîâîäèì

ïîäãîòîâêó ñïåöèàëèñòîâ ïî ïðîèçâîäñòâó ëå-

êàðñòâ, çà ýòîò ïåðèîä íà ôàêóëüòåòå ïîäãîòîâëåíî

áîëåå 8 òûñ. èíæåíåðîâ â îáëàñòè ïðîìûøëåííîé

òåõíîëîãèè ëåêàðñòâ. Íà âñåõ âåäóùèõ ïðåäïðè-

ÿòèÿõ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè Ðîññèè

òðóäÿòñÿ âûïóñêíèêè ôàêóëüòåòà, ìíîãèå óñïåøíî

ðàáîòàþò çà ðóáåæîì.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ôàêóëüòåò ïðîìûøëåííîé

òåõíîëîãèè ëåêàðñòâ ÑÏÕÔÀ – åäèíñòâåííîå ó÷åá-

íîå ïîäðàçäåëåíèå, îñóùåñòâëÿþùåå ïðîôèëüíóþ

ïîäãîòîâêó èíæåíåðîâ-òåõíîëîãîâ äëÿ ôàðìà-

öåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè. Ïîäãîòîâêà ñïå-

öèàëèñòîâ ïðîâîäèòñÿ ïî òðåì ñïåöèàëèçàöèÿì:

áèîòåõíîëîãèÿ ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ, õèìè÷å-

ñêàÿ òåõíîëîãèÿ ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ, òåõíîëî-

ãèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Ñåãîäíÿ íà ôàêóëüòåòå èäåò àêòèâíàÿ ðàáîòà ïî

ïåðåõîäó ñ ñåíòÿáðÿ 2011 ã. íà äâóõóðîâíåâóþ ñèñ-

òåìó îáðàçîâàíèÿ. Ïîäãîòîâêà áàêàëàâðîâ áóäåò

ïðîâîäèòüñÿ ïî íàïðàâëåíèÿì: «õèìè÷åñêàÿ òåõíî-

ëîãèÿ» è «áèîòåõíîëîãèÿ». Â äàëüíåéøåì ñòóäåí-

òû ìîãóò ïðîäîëæèòü îáó÷åíèå â ìàãèñòðàòóðå.

Ïðèîðèòåò íàó÷íî-òåõíîëîãè÷åñêîãî íàïðàâëå-

íèÿ — íåîáõîäèìîå óñëîâèå äëÿ ðåøåíèÿ çàäà÷ ïî

ïåðåâîäó îòå÷åñòâåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñ-

ëè íà èííîâàöèîííóþ ìîäåëü ðàçâèòèÿ. Â ñâÿçè ñ

ýòèì ñ÷èòàåì èíòåðåñíîé è ïåðñïåêòèâíîé ñîâìå-

ñòíóþ ðàáîòó ñ îðãàíèçàöèÿìè, ñïåöèàëèçèðóþùè-

ìèñÿ íà íîâûõ ðàçðàáîòêàõ è òåõíîëîãèÿõ, â òîì

÷èñëå âçàèìîäåéñòâèå â ñôåðå íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé

ïðè ïðèâëå÷åíèè íàøèõ ñòóäåíòîâ è àñïèðàíòîâ.

Ôàðìàöåâòè÷åñêèì ïðîèçâîäèòåëÿì ñëåäóåò àê-

öåíòèðîâàòü âíèìàíèå íà èõ âçàèìîäåéñòâèè ñ âó-

çàìè. Äëÿ çàêðåïëåíèÿ òåîðåòè÷åñêîãî ìàòåðèàëà è

ïðèîáðåòåíèÿ ïðîôåññèîíàëüíûõ íàâûêîâ ðàáîòû

íà ñîâðåìåííûõ ïðåäïðèÿòèÿõ íåîáõîäèìî îðãàíè-

çîâàòü ïðîâåäåíèå ó÷åáíîé, ó÷åáíî-òåõíîëîãè÷å-

ñêîé è ïðåääèïëîìíîé ïðàêòèêè. Èìåííî ýòî ñïî-

ñîáñòâóåò ðàñøèðåíèþ ïðåäñòàâëåíèé âûïóñêíèêà

î áóäóùåé ïðîôåññèè. Â ýòîì íàïðàâëåíèè ÑÏÕÔÀ

àêòèâíî ñîòðóäíè÷àåò ñ ìíîãèìè ôàðìàöåâòè÷å-

ñêèìè ïðîèçâîäèòåëÿìè, â ÷àñòíîñòè: ÇÀÎ «Áèî-

êàä», ÎÀÎ «Áèîñèíòåç», ÇÀÎ «Âåðòåêñ», ÎÎÎ «Ãå-

ðîôàðì», ÎÀÎ ÍÒÔÔ «Ïîëèñàí», ÎÎÎ «Ñàìñîí-

Ìåä», ÎÀÎ «Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ôàáðèêà ÑÏá»,

ÇÀÎ «Ôàðìïðîåêò» è äð. Ìû î÷åíü áëàãîäàðíû íà-

øèì ïàðòíåðàì. Ñòðàòåãè÷åñêè âàæíî êàê äëÿ

ÑÏÕÔÀ, òàê è äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòå-

ëåé îñóùåñòâëåíèå ñîâìåñòíûõ ïðîåêòîâ ïî íàó÷-

íûì èññëåäîâàíèÿì. È åùå îäíà ñîñòàâëÿþùàÿ

ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ïîäãîòîâêè êàäðîâ — ýòî ïîä-

ãîòîâêà ñïåöèàëèñòîâ äëÿ êîíêðåòíîãî ïðîèçâîä-

ñòâà. Ôàêóëüòåò ãîòîâ ñîâåðøåíñòâîâàòü

ñóùåñòâóþùèå è ðàññìàòðèâàòü íîâûå ïðîãðàììû

ïåðåïîäãîòîâêè è ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêàöèè ñ ó÷å-

òîì ïîòðåáíîñòåé ðàáîòîäàòåëåé.

Ìû ìîæåì òîëüêî ïðèâåòñòâîâàòü èíèöèàòèâû

Àññîöèàöèè ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèç-

âîäèòåëåé (ÀÐÔÏ) ïî ïðîâåäåíèþ Âñåðîññèéñêîé

ñòóäåí÷åñêîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé îëèìïèàäû è ïîä-

äåðæêå òàëàíòëèâîé ìîëîäåæè. Ñî ñâîåé ñòîðîíû

ãîòîâû ê îòêðûòîìó äèàëîãó è ñîâìåñòíûì ïðîåê-

òàì ïî ïîäãîòîâêå êàäðîâ.

Ìèõàèë Âèòàëüåâè÷ Ãàâðèëèí

ðåêòîð Ïÿòèãîðñêîé ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé àêàäåìèè,

ä-ð ôàðì. íàóê, ïðîôåññîð

Ðåàëüíûé ñåêòîð ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè ðàç-

âèâàåòñÿ äîâîëüíî áûñòðî è äèêòóåò íîâûå òðåáî-

âàíèÿ ê êîìïåòåíöèè ñïåöèàëèñòà ôàðìèíäóñòðèè,

è çà÷àñòóþ ó÷åáíûå çàâåäåíèÿ íå ïîñïåâàþò çà íî-

âûìè òåíäåíöèÿìè è çàïðîñàìè ïðîèçâîäèòåëåé.

Ýòî îòñòàâàíèå ÷àùå âñåãî íå ñâÿçàíî ñ íåæåëàíè-

åì èëè íåñïîñîáíîñòüþ âóçîâ, à îáúÿñíÿåòñÿ òåì,

÷òî ïîäãîòîâêà íîâûõ êàòåãîðèé ñïåöèàëèñòîâ,

îòâå÷àþùèõ âûçîâàì âíîâü èçìåíèâøåéñÿ äåéñò-

âèòåëüíîñòè, òðåáóåò ðàçðàáîòêè íîðìàòèâíîé äî-

êóìåíòàöèè, ðåãëàìåíòèðóþùåé äàííóþ äåÿòåëü-

íîñòü. Ðàçðàáîòêà íîâûõ îáðàçîâàòåëüíûõ ñòàíäàð-

òîâ èëè âíåñåíèå èçìåíåíèé â ñóùåñòâóþùèå

òðåáóåò ïðîäîëæèòåëüíîãî âðåìåíè, à áåç ýòèõ äî-

êóìåíòîâ ó÷åáíîå çàâåäåíèå íå â ñîñòîÿíèè ïðè-

ñòóïèòü ê ïîäãîòîâêå âîñòðåáîâàííîãî ñïåöèàëè-

ñòà, è ïðîèçâîäèòåëþ ïðèõîäèòñÿ ñàìîñòîÿòåëüíî

ðåøàòü ýòè ïðîáëåìû. È çäåñü áåç ïîìîùè ãîñóäàð-

ñòâà íå îáîéòèñü. Íåîáõîäèìî óñêîðåííîå ïðèíÿ-

òèå íîâîé íîðìàòèâíîé áàçû. Â öåëîì àêàäåìè÷å-

ñêîå ñîîáùåñòâî èìååò ñåðüåçíûé ïîòåíöèàë è ãî-

òîâî âêëþ÷èòüñÿ â ðàáîòó ïî ðàçâèòèþ

ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ñåêòîðà, è ýòè çàäà÷è äîëæíû

ðåàëèçîâûâàòüñÿ ïðåèìóùåñòâåííî â êðóïíûõ ñïå-

öèàëèçèðîâàííûõ îáðàçîâàòåëüíûõ öåíòðàõ, à íå

ðàññåèâàòüñÿ ïî ìàëûì ôàêóëüòåòàì.

Ê ñîæàëåíèþ, â ñåêòîðå íàó÷íûõ ðàçðàáîòîê ïðî-

äóêöèè è òåõíîëîãèé î÷åíü ìàëî ïåðåäîâûõ èäåé.

Ìíîãîå, ÷òî ñåé÷àñ âûäàåòñÿ â Ðîññèè çà íîâîå,

áûëî ïðèäóìàíî ìîùíûì íàó÷íî-òåõíè÷åñêèì ñî-

îáùåñòâîì åùå â ñîâåòñêèé ïåðèîä. Â íàóêå íåîá-

õîäèìî óäåëÿòü áîëüøîå âíèìàíèå èññëåäîâàíèÿì,

ðåçóëüòàòû êîòîðûõ ìîãóò áûòü ïðèìåíåíû â ðå-

àëüíîì ñåêòîðå ôàðìàöåâòè÷åñêîé èíäóñòðèè è

ñìåæíûõ îòðàñëÿõ. Êîíå÷íî æå, ôóíäàìåíòàëüíûå

ðàçðàáîòêè íóæíî ðàçâèâàòü, îíè ïîñëóæàò äîëãî-

ñðî÷íîé îñíîâîé áóäóùèõ îòêðûòèé, íî ñåé÷àñ

òðåáóåòñÿ áûñòðûé ïðàêòè÷åñêèé ðåçóëüòàò.

Èçâåñòíî, ÷òî íàóêà óæå äàâíî íå èìååò òåððèòî-

ðèàëüíûõ è ãîñóäàðñòâåííûõ ãðàíèö, è â ñâÿçè ñ

76

2
0
1
1

Î
Ö

Å
Í

Ê
À

È
Â

Û
Á

Î
Ð

¹
1

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
È

Å
Ò

Å
Õ

Í
Î

Ë
Î

Ã
È

È
Ï

Î
Ë

È
Ò

È
Ê

À
È

Ó
Ï

Ð
À

Â
Ë

Å
Í

È
Å

Â
Ç
Ä

Ð
À

Â
Î

Î
Õ

Ð
À

Í
Å
Í

È
È



ýòèì öåëåñîîáðàçíà êîíñîëèäàöèÿ óñèëèé ñ èíî-

ñòðàííûìè êîëëåãàìè: íàì åñòü ÷òî èì ïðåäëî-

æèòü, è ìû ìîæåì ìíîãîå ïåðåíÿòü.

Ïðåäñòàâëÿÿ ÷àñòíûé áèçíåñ, ôàðìàöåâòè÷åñêèå

ïðîèçâîäèòåëè ïðåäïî÷èòàþò íå ó÷àñòâîâàòü â ðèñ-

êîâàííûõ ìåðîïðèÿòèÿõ ïî âíåäðåíèþ èííîâàöè-

îííîé ïðîäóêöèè, íåñìîòðÿ íà äîâîëüíî âûñîêóþ

ïðèáûëüíîñòü ïðîèçâîäñòâà íîâîãî îðèãèíàëüíîãî

ïðîäóêòà. Îòå÷åñòâåííûå ïðîèçâîäèòåëè òðàäèöè-

îííî îñòàíîâèëè ñâîé âûáîð íà äåøåâûõ äæåíåðè-

êàõ, äàþùèõ íåáîëüøîé, íî ñòàáèëüíûé äîõîä, è

íå ãîòîâû âêëàäûâàòü ïðèáûëü â èííîâàöèîííóþ

äåÿòåëüíîñòü. Ó íàñ íåò êðóïíûõ íàöèîíàëüíûõ

êîìïàíèé, ñî÷åòàþùèõ ïðîèçâîäñòâî ñ èññëåäîâà-

òåëüñêîé ðàáîòîé. Ïî ýòîé ïðè÷èíå èì âûãîäíåå

ïðèîáðåòàòü èìåþùèåñÿ ðàçðàáîòêè ó ñòîðîííèõ

îðãàíèçàöèé. ×àùå âñåãî èíâåñòîðû âî èçáåæàíèå

ïîòåíöèàëüíûõ ðèñêîâ ïðèíèìàþò ó÷àñòèå â ôè-

íàíñèðîâàíèè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîåêòîâ íà âòî-

ðîé èëè òðåòüåé ñòàäèÿõ, êîãäà óæå ïîëó÷åíû îá-

íàäåæèâàþùèå ðåçóëüòàòû, â òî æå âðåìÿ çíà÷è-

òåëüíî âîçðàñòàåò ñòîèìîñòü ïðîäóêòîâ è íàøèì

êîìïàíèÿì òÿæåëî êîíêóðèðîâàòü ñ èíîñòðàííûìè

êîðïîðàöèÿìè. Â íåêîòîðûõ ðåãèîíàõ, èìåþùèõ

íàó÷íî-ïðîèçâîäñòâåííóþ áàçó, îäíèì èç âûõîäîâ

ìîæåò ñëóæèòü ñèìáèîç ïðîèçâîäèòåëåé ñ ðàçðà-

áîò÷èêàìè, îáúåäèíåííûìè ôèíàíñîâûìè è äîãî-

âîðíûìè îòíîøåíèÿìè â ðàìêàõ ôóíêöèîíèðîâà-

íèÿ òàê íàçûâàåìûõ ôàðìêëàñòåðîâ, êîãäà íîâåé-

øèå ðàçðàáîòêè ôèíàíñèðóþòñÿ èçíà÷àëüíî çà ñ÷åò

ñàìîãî ïðîèçâîäèòåëÿ ñ ïðèâëå÷åíèåì ñðåäñòâ ãî-

ñóäàðñòâåííîãî êàïèòàëà. Íåîáõîäèìî â ïîëíîé

ìåðå èñïîëüçîâàòü îñîáåííîñòè íàøåãî îòå÷åñò-

âåííîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà (îðèåíòèðîâàí-

íîñòü íà âíóòðåííåãî ôàðìïîòðåáèòåëÿ, îòñóò-

ñòâèå çàâèñèìîñòè îáúåìà ïðîäàæ îò ñòàäèè ýêîíî-

ìè÷åñêîãî öèêëà è, ñëåäîâàòåëüíî, ìåíüøàÿ

çàâèñèìîñòü îò êîëåáàíèÿ êóðñà âàëþò è ôîðñ-ìà-

æîðíûõ ýêîíîìè÷åñêèõ ñèòóàöèé è ò.ä.) è äðóãèõ

ñìåæíûõ îòðàñëåé (íèçêàÿ ñåáåñòîèìîñòü ýíåðãèè

ïî ñðàâíåíèþ ñ ìèðîâûìè öåíàìè), äàþùèõ îòå÷å-

ñòâåííûì êîìïàíèÿì — ïðîèçâîäèòåëÿì íåêîòî-

ðûå ïðåèìóùåñòâà.

Êîíñîëèäàöèÿ óñèëèé íåãîñóäàðñòâåííûõ ïðî-

ôåññèîíàëüíûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ àññîöèàöèé è

îáúåäèíåíèé — ýòî ìîùíåéøèé èíñòðóìåíò,

ïîòåíöèàë êîòîðîãî ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí äëÿ

ïîääåðæêè ãîñóäàðñòâåííîé ïîëèòèêè â ñôåðå ðå-

êîíñòðóêöèè îòðàñëè. Ïîäîáíûå ñòðóêòóðû — òðà-

äèöèîííûé àòðèáóò ðàçâèòîãî îáùåñòâà è âàæíåé-

øèé èíñòðóìåíò îáðàòíîé ñâÿçè ìåæäó áèçíåñîì,

ãîñóäàðñòâîì è îáùåñòâîì.

Ïåðâîíà÷àëüíî îñíîâíàÿ çàäà÷à àññîöèàöèé çà-

êëþ÷àëàñü â ïðèâëå÷åíèè âíèìàíèÿ ãîñóäàðñòâà ê

ïðîáëåìàì ôàðìàöèè, ñîçäàíèå êîìôîðòíûõ è çà-

êîííûõ óñëîâèé ðàáîòû äëÿ åå ó÷àñòíèêîâ. Òåïåðü

æå, êîãäà ãîñóäàðñòâî îáðàòèëî ïðèñòàëüíîå âíè-

ìàíèå íà ñîñòîÿíèå îòðàñëè è îïðåäåëèëî åå ðàçâè-

òèå è âîññòàíîâëåíèå êîíêóðåíòîñïîñîáíîñòè êàê

ïðèîðèòåòíîå íàïðàâëåíèå ýêîíîìèêè ñòðàíû,

ðîëü ýòèõ îðãàíèçàöèé ñòàëà îñîáåííî âàæíà êàê

ñîîáùåñòâî ïðîôåññèîíàëîâ, ÷åòêî ïðåäñòàâëÿþ-

ùèõ, êàêèå ðåøåíèÿ íåîáõîäèìû äëÿ ïîääåðæêè

êàæäîé èç ñôåð îòðàñëè, ýòè îðãàíèçàöèè ìîãóò

ñòàòü âåäóùèì çâåíîì, îïðåäåëÿþùèì ïîëèòèêó

ãîñóäàðñòâà â ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè, ìîãóò

ïîìî÷ü èçáåæàòü êëþ÷åâûõ îøèáîê, íà èñïðàâëå-

íèå êîòîðûõ áóäåò ïîòðà÷åíî äðàãîöåííîå âðåìÿ.

Åëåíà Àíàòîëüåâíà Ìàêñèìêèíà

çàâ. êàôåäðîé óïðàâëåíèÿ è ýêîíîìèêè ôàðìàöèè Ïåðâîãî ÌÃÌÓ

èì. È. Ì. Ñå÷åíîâà, ä-ð ôàðì. íàóê, ïðîôåññîð, ÷ëåí ìåæäóíàðîäíîé

ôàðìàöåâòè÷åñêîé îðãàíèçàöèè FIP, ÷ëåí Ðåäêîëëåãèè æóðíàëà

Ïðåæäå ÷åì îòâåòèòü íà âîïðîñ èíòåðâüþ, íåîá-

õîäèìî ïîíÿòü: «À êàêèõ èííîâàöèé ìû õîòèì?»

Â äåêàáðå 2010 ã. â Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêîé ãîñó-

äàðñòâåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé àêàäåìèè áûëà óñ-

ïåøíî çàùèùåíà äèññåðòàöèîííàÿ ðàáîòà íà ñîèñ-

êàíèå ó÷åíîé ñòåïåíè êàíäèäàòà ôàðìàöåâòè÷å-

ñêèõ íàóê, ïîñâÿùåííàÿ ðàçðàáîòêå ìåòîäè÷åñêèõ

îñíîâ êëàññèôèêàöèè èííîâàöèîííûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ. Åå àâòîð, Ò. Þ. Äåëüâèã-Êàìåí-

ñêàÿ, ïðîâåäÿ ãëóáîêèé êîíòåíò-àíàëèç ëèòåðàòóð-

íûõ äàííûõ, êàñàþùèõñÿ òðàêòîâêè ïîíÿòèÿ «èí-

íîâàöèÿ», ïîêàçàëà, ÷òî îíà ïîíèìàåòñÿ è êàê

ïðîöåññ, è êàê ñèñòåìà, è êàê ðåçóëüòàò. «Íåñìîòðÿ

íà ñòîëü ðàçíîîáðàçíîå ïîíèìàíèå, — óêàçûâàåò

àâòîð, — áîëüøèíñòâî àâòîðîâ ñõîæè â òîì, ÷òî:

1) ñïåöèôè÷åñêèì ñîäåðæàíèåì èííîâàöèè ÿâëÿ-

þòñÿ êà÷åñòâåííûå èçìåíåíèÿ, êîòîðûå ïðèâîäÿò ê

óëó÷øåíèþ, óñîâåðøåíñòâîâàíèþ èëè ïîÿâëåíèþ

íîâîãî ïðîäóêòà èëè òåõíîëîãèè; 2) èííîâàöèÿ

âñåãäà óñïåøíà, ýôôåêò, êîòîðûé îáåñïå÷èâàåò èí-

íîâàöèÿ, ìîæåò áûòü òåõíè÷åñêèì, ýêîíîìè÷å-

ñêèì, ñîöèàëüíûì èëè ýêîëîãè÷åñêèì…».

Â òî æå âðåìÿ âñå ìû ïðåêðàñíî ïîíèìàåì, ÷òî

ñòåïåíü èííîâàöèîííîñòè ìîæåò áûòü ðàçëè÷íà.

Íå ñëó÷àéíî èçâåñòíûé íåìåöêèé ýêîíîìèñò Ãåð-

õàðä Ìåíø ðàçäåëèë èííîâàöèè ïî ñòåïåíè çíà÷è-

ìîñòè íà òðè êðóïíûå ãðóïïû: áàçèñíûå (ðàäèêàëü-

íûå); óëó÷øàþùèå (èíêðåìåíòàëüíûå, ìîäèôèêà-

öèîííûå) è ïñåâäîèííîâàöèè (íåñóùåñòâåííûå

âèäîèçìåíåíèÿ).

Âñå ó÷àñòíèêè îòðàñëè ïðåêðàñíî ïîíèìàþò,

÷òî â îñíîâíîì ôóíäàìåíò çàêëàäûâàåòñÿ â ïðî-

öåññå îáó÷åíèÿ. Íå ñëó÷àéíî è â ñòðàòåãèè

«Ôàðìà-2020» çàäà÷à ïîäãîòîâêè êàäðîâ — îäíà èç

îñíîâíûõ.

Äëÿ òîãî, ÷òîáû îáåñïå÷èòü ðåàëèçàöèþ èííî-

âàöèîííîé ñòðàòåãèè â ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñ-

ëè, íåîáõîäèìî ïåðåéòè â âûñøåé øêîëå îò îáó-

÷åíèÿ íàáîðó ôðàãìåíòàðíûõ çíàíèé ê îáó÷åíèþ
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â êîíòåêñòå èññëåäîâàòåëüñêîé è ïðàêòè÷åñêîé

äåÿòåëüíîñòè.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â íàøåé ñòðàíå â ïîäãîòîâêå

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êàäðîâ èìååòñÿ îãðîìíûé

ðàçðûâ ìåæäó òåîðåòè÷åñêîé è ïðàêòè÷åñêîé ïîä-

ãîòîâêîé. Öåëåñîîáðàçíî îáðàòèòü âíèìàíèå íà

ñóùåñòâóþùèé ïîçèòèâíûé çàðóáåæíûé îïûò ðàç-

âèòèÿ â ñòåíàõ âóçîâ èìèòàöèîííûõ òåõíîëîãè-

÷åñêèõ, õèìè÷åñêèõ, ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ëàáîðàòî-

ðèé, èìèòàòîðîâ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ îðãàíèçàöèé.

Íàïðèìåð, íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ôàêóëüòåòå Äàò-

ñêîãî ìåäèöèíñêîãî óíèâåðñèòåòà èñïîëüçóåòñÿ

äåéñòâóþùèå èìèòàòîðû ïðîèçâîäñòâåííîãî îáî-

ðóäîâàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåäïðèÿòèÿ, à â

óíèâåðñèòåòå Ìåëüáóðíà ñîçäàíà êîìïüþòåðíàÿ

ïðîãðàììà «Ôàðìóòîïèÿ», ïîçâîëÿþùàÿ ñòóäåíòó

ïîãðóçèòüñÿ â êà÷åñòâå äåéñòâóþùåãî ëèöà â ïðî-

ñòðàíñòâî ëþáîãî îáúåêòà — õèìè÷åñêîé ëàáîðàòî-

ðèè; áîëüíè÷íîé àïòåêè; àïòåêè, îáñëóæèâàþùåé

íàñåëåíèå; ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðåäïðèÿòèÿ è äð.

Òåõíîëîãè÷åñêàÿ ñòîðîíà îáó÷åíèÿ — ëèøü îäíà

èç ñîñòàâëÿþùèõ êà÷åñòâà ïîäãîòîâêè êàäðîâ, äðó-

ãàÿ ñòîðîíà, ïî ìîåìó ìíåíèþ, äàæå áîëåå çíà÷è-

ìàÿ, — ýòî ïåäàãîãè÷åñêèå êàäðû, êîòîðûå ñàìè íå

ïîòåðÿëè èíòåðåñà ê èññëåäîâàíèÿì, íîâàöèÿì,

ðàçâèòèþ. È çàåçæèå ãàñòðîëåðû ñ åäèíè÷íûìè

ëåêöèÿìè — íå ïàíàöåÿ. Íåîáõîäèìî ïîääåðæè-

âàòü îòå÷åñòâåííûõ ýíòóçèàñòîâ, îáåñïå÷èâ èì çàð-

ïëàòó íà óðîâíå çàðóáåæíûõ êîëëåã è ïîçâîëÿþ-

ùèõ íà ðàâíûõ âûáèðàòü ìåæäó êàôåäðîé, áèçíå-

ñîì èëè ãîññëóæáîé.

Ó÷àñòíèêè ïðàêòè÷åñêîé ñîñòàâëÿþùåé ôàðìà-

öåâòè÷åñêîé îòðàñëè (èññëåäîâàòåëüñêèå îðãàíèçà-

öèè, ïðîèçâîäèòåëè, óïðàâëÿþùèå êà÷åñòâîì è äð.)

äîëæíû àêòèâíî ôîðìóëèðîâàòü òðåáîâàíèÿ ê êîì-

ïåòåíöèÿì âûïóñêíèêîâ è ñïåöèàëèñòîâ íà êàæäîì

ýòàïå îáó÷åíèÿ.

Ðàçâèòèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè ïî èííîâà-

öèîííîìó ñöåíàðèþ ïîòðåáóåò îò ó÷àñòíèêîâ ðûí-

êà íå òîëüêî òâîð÷åñêîãî ìûøëåíèÿ, íî è ðåøåíèÿ

ïðîáëåì â îáëàñòè ïàòåíòíîãî ïðàâà, ïåðåîñìûñëå-

íèÿ ôîðìàòîâ âçàèìîäåéñòâèÿ ìåæäó ðàçðàáîò÷è-

êàìè è ïðîèçâîäèòåëÿìè (ìîæåò áûòü è â íàøåì

îòå÷åñòâå íàéäóòñÿ ïðîèçâîäèòåëè, êîòîðûå ñìîãóò

ñîäåðæàòü èññëåäîâàòåëüñêèå ïîäðàçäåëåíèÿ).

Êàê èçâåñòíî, äîðîãó îñèëèò èäóùèé, ïîýòîìó

õî÷åòñÿ ïîæåëàòü íàì ñ÷àñòëèâîãî ïóòè!

Âëàäèìèð Ãðèãîðüåâè÷ Øèïêîâ

èñïîëíèòåëüíûé äèðåêòîð Àññîöèàöèè ìåæäóíàðîäíûõ

ôàðìïðîèçâîäèòåëåé (AIPM), ÷ëåí Ðåäêîëëåãèè æóðíàëà

Äëÿ îáîçíà÷åííîãî Ïðåçèäåíòîì Ðîññèéñêîé Ôå-

äåðàöèè êóðñà, íàïðàâëåííîãî íà èííîâàöèîííóþ

ñòðàòåãèþ ðàçâèòèÿ ðîññèéñêîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé

îòðàñëè, âñå ïåðå÷èñëåííûå çâåíüÿ, áåçóñëîâíî,

äîëæíû îáúåäèíèòü ñâîè óñèëèÿ. Íà ìîé âçãëÿä,

â ýòîì ïåðå÷íå, îäíàêî, íå õâàòàåò ãîñóäàðñòâà,

êîòîðîå áûëî áû îñíîâíûì èíñòèòóòîì, ðåãóëè-

ðóþùèì äåÿòåëüíîñòü ïî ïîäãîòîâêå âûñîêîêâàëè-

ôèöèðîâàííûõ ñïåöèàëèñòîâ.

Ãîñóäàðñòâî äîëæíî âñÿ÷åñêè ïîîùðÿòü ìåðî-

ïðèÿòèÿ, îáåñïå÷èâàþùèå ñòèìóëèðîâàíèå ðàçâè-

òèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè ïî âñåì íàïðàâëå-

íèÿì äåÿòåëüíîñòè â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåæäóíàðîä-

íûìè ñòàíäàðòàìè, ïðè ýòîì ðå÷ü èäåò íå òîëüêî î

ïîäãîòîâêå âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííûõ êàäðîâ, íî

è î ðàçâèòèè íàäëåæàùåé ïðîèçâîäñòâåííîé, äèñ-

òðèáüþòîðñêîé, ëàáîðàòîðíîé è êëèíè÷åñêîé

ïðàêòèêè.

Ñ ïåðåõîäîì íà ìåæäóíàðîäíûå ñòàíäàðòû ïðî-

èçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îòðàñëü ïðèçâàíà

ïîäíÿòüñÿ íà ïðèíöèïèàëüíî íîâûé óðîâåíü, òðå-

áóþùèé ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ñèñòåìû îáðàçîâà-

òåëüíûõ ñòàíäàðòîâ. Ïðè îïðåäåëåíèè ñîâðåìåí-

íûõ òðåáîâàíèé ê óðîâíþ ïîäãîòîâêè êâàëèôèöè-

ðîâàííûõ êàäðîâ âàæíî ó÷èòûâàòü êàê çàðóáåæíûé

îïûò, òàê è ñîâðåìåííîå ñîñòîÿíèå è ïåðñïåêòèâû

ðàçâèòèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-

öèè. Àññîöèàöèÿ ìåæäóíàðîäíûõ ôàðìàöåâòè÷å-

ñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé (AIPM) ó÷àñòâóåò â ðàçðàáîò-

êå è ðåàëèçàöèè îáðàçîâàòåëüíûõ èíèöèàòèâ. Â

2009 – 2010 ãã. Àññîöèàöèåé ñîâìåñòíî ñ ôàêóëüòå-

òîì ôóíäàìåíòàëüíîé ìåäèöèíû Ìîñêîâñêîãî ãî-

ñóäàðñòâåííîãî óíèâåðñèòåòà (ÌÃÓ) áûë ïðîâåäåí

ýêñïåðèìåíòàëüíûé îáðàçîâàòåëüíûé êóðñ — ýëåê-

òèâ «Ôóíäàìåíòàëüíàÿ ìåäèöèíà è ëåêàðñòâåííûå

èííîâàöèè — çíà÷åíèå äëÿ ïðàêòè÷åñêîãî çäðàâî-

îõðàíåíèÿ». Ïðåäñòàâèòåëè âåäóùèõ ìåæäóíàðîä-

íûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé-ïðîèçâîäèòåëåé

ñîâìåñòíî ñ ïðåïîäàâàòåëÿìè ÌÃÓ ïðî÷èòàëè ëåê-

öèè íà òåìó îñîáåííîñòåé ðàçðàáîòêè, ïðîèçâîäñò-

âà, îáðàùåíèÿ èííîâàöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðå-

ïàðàòîâ. Ýëåêòèâíûé êóðñ áûë îäîáðåí êàê ñòóäåí-

òàìè è âûïóñêíèêàìè âóçà, òàê è ðóêîâîäñòâîì è

ïðîôåññîðñêî-ïðåïîäàâàòåëüñêèì ñîñòàâîì. Àññî-

öèàöèÿ ïëàíèðóåò è âïðåäü ðàçâèâàòü îáðàçîâà-

òåëüíûå èíèöèàòèâû.

Ëîêàëèçàöèÿ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-

öèè ïðåäïðèÿòèé ñîâðåìåííîãî ôàðìàöåâòè÷åñêî-

ãî ïðîèçâîäñòâà òàêæå òðåáóåò êà÷åñòâåííî íîâîé

ïîäãîòîâêè ñïåöèàëèñòîâ ìåæäóíàðîäíîãî óðîâíÿ.

Â ñâÿçè ñ ýòèì êîìïàíèè — ÷ëåíû AIPM, îñîáåííî

èç ÷èñëà ïðèíÿâøèõ ðåøåíèå î òîé èëè èíîé ôîðìå

ëîêàëèçàöèè, àêòèâíî ïîäêëþ÷àþòñÿ è ó÷àñòâóþò â

ñîçäàíèè ìíîãîïðîôèëüíûõ îáðàçîâàòåëüíûõ öåí-

òðîâ ïî ïîäãîòîâêå âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííûõ

ñïåöèàëèñòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè.

×ðåçâû÷àéíî âåëèêà ðîëü íàó÷íî-èññëåäîâàòåëü-

ñêèõ öåíòðîâ, çàíèìàþùèõñÿ íåïîñðåäñòâåííî ðàç-

ðàáîòêîé èííîâàöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Äàííàÿ ñôåðà, êàê èçâåñòíî, òðåáóåò áîëüøèõ ôè-

íàíñîâûõ âëîæåíèé, êàê ñî ñòîðîíû ãîñóäàðñòâà,

òàê è ñî ñòîðîíû ôàðìêîìïàíèé. Â öåëîì òåìà ðàç-

âèòèÿ èííîâàöèé â ôàðìàöåâòèêå äëÿ íàñ, ïðåäñòà-
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âèòåëåé ìåæäóíàðîäíîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé èíäó-

ñòðèè, âåñüìà ïðèîðèòåòíà, ïîýòîìó ìû, áåçóñëîâ-

íî, áóäåì íàðàùèâàòü ñâîå ó÷àñòèå â ïðàêòè÷åñêîé

ðåàëèçàöèè ãîñóäàðñòâåííûõ èíèöèàòèâ, äåëÿñü

çíàíèÿìè, ìåæäóíàðîäíûì îïûòîì è òåõíîëîãèÿ-

ìè, íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèì è èíòåëëåêòóàëü-

íûì ïîòåíöèàëîì.

Âèêòîð Àëåêñàíäðîâè÷ Äìèòðèåâ

ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð Àññîöèàöèè ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ

ïðîèçâîäèòåëåé (ÀÐÔÏ), ÷ëåí Ñîâåòà ïî ðàçâèòèþ ôàðìàöåâòè÷åñêîé

è ìåäèöèíñêîé ïðîìûøëåííîñòè ïðè Ïðàâèòåëüñòâå Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè, êàíä. ìåä. íàóê

Äëÿ ðåàëèçàöèè èííîâàöèîííîãî êóðñà ðàçâèòèÿ

ðîññèéñêîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè âñå çàèíòå-

ðåñîâàííûå ñòðóêòóðû äîëæíû îáúåäèíèòü ñâîè

óñèëèÿ. ×òîáû ïðîôèëüíûå âóçû è êîëëåäæè âû-

ïóñêàëè ñïåöèàëèñòîâ ñ ó÷åòîì ñîâðåìåííûõ òðå-

áîâàíèé ðûíêà, íåîáõîäèìî ìåíÿòü ïðîãðàììû îá-

ðàçîâàòåëüíûõ ñòàíäàðòîâ. À ýòî â êîìïåòåíöèè

Ìèíèñòåðñòâà îáðàçîâàíèÿ è íàóêè ÐÔ. Ñåãîäíÿ â

îòå÷åñòâåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííî-

ñòè ðàáîòàåò áîëåå 70 000 ÷åëîâåê. Îäíàêî â ðîñ-

ñèéñêèõ âóçàõ íåò ñòàíäàðòîâ ïî ïðîìûøëåííîé

ôàðìàöèè. Ýòî îçíà÷àåò, ÷òî âûïóñêíèêè íå ìîãóò

â ïîëíîì îáúåìå ïðîâåñòè ðàçðàáîòêó ïðåïàðàòà,

ñîñòàâèòü äîñüå íà ðåãèñòðàöèþ è ò.ä. Äàæå â

òðåòüåì ðàçäåëå ñòðàòåãèè «Ôàðìà-2020» îòìå÷à-

åòñÿ äåôèöèò âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííûõ êàäðîâ

äëÿ ôàðìîòðàñëè. Ê ñîâìåñòíîé ðàáîòå äîëæíû

ïîäêëþ÷èòüñÿ è íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèå îðãàíè-

çàöèè, çàíèìàþùèåñÿ ðàçðàáîòêîé ëåêàðñòâ. Íî

íóæíî ïîíèìàòü, ÷òî äàííàÿ ñôåðà òðåáóåò îãðîì-

íûõ ôèíàíñîâûõ âëîæåíèé ñî ñòîðîíû ãîñóäàðñòâà

è ñàìèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé. Íà ðàçâè-

òèå îòðàñëè, â òîì ÷èñëå è íà íàó÷íûå èññëåäîâà-

íèÿ, ñîãëàñíî ñòðàòåãèè, áóäåò âûäåëåíî áîëåå 185

ìëðä ðóá., ïðè÷åì âëîæåíèÿ äîëæíû ïðèâåñòè ê

ñîçäàíèþ èìåííî èííîâàöèîííûõ îòå÷åñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ. Íóæíî ïîíèìàòü, ÷òî ó êàæäîé êîìïà-

íèè ñâîÿ çàäà÷à. Äæåíåðèêîâûå ïðîèçâîäèòåëè íå

ñòàâÿò çàäà÷è ñîçäàâàòü óíèêàëüíûå ïðåïàðàòû.

Åñòü «Ïîëèñàí», «Ôàðì-Ñèíòåç», «Ãåðîôàðì»,

êîòîðûå êàê ðàç ðàáîòàþò â èííîâàöèîííîì íà-

ïðàâëåíèè. Îòå÷åñòâåííûå ðåìàêñîë, öèêëîñïîðèí

äîñòîéíî êîíêóðèðóþò çà ðóáåæîì. Òàêæå ñåé÷àñ

ïðîõîäèò ïàòåíòíûå ñëóæáû çà ãðàíèöåé íàø

îòå÷åñòâåííûé èííîâàöèîííûé ïðîòèâîòóáåðêó-

ëåçíûé ïðåïàðàò.

Ðîëü ÀÐÔÏ â ðàçâèòèè îòå÷åñòâåííîé ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîé îòðàñëè ïðåæäå âñåãî äîëæíà ñâîäèòüñÿ ê

îáðàçîâàòåëüíîéÿ ðàáîòå. Òàê, â êîíöå ÿíâàðÿ Àñ-

ñîöèàöèÿ ïðîâåëà 2-þ Âñåðîññèéñêóþ ñòóäåí÷å-

ñêóþ ôàðìàöåâòè÷åñêóþ îëèìïèàäó, â êîòîðîé ó÷à-

ñòâîâàëà 31 êîìàíäà èç Ðîññèè è Óêðàèíû. Ìåðî-

ïðèÿòèå ïîçâîëèëî îïðåäåëèòü óðîâåíü ïîäãîòîâêè

áóäóùèõ ñïåöèàëèñòîâ, à òàêæå âûÿâèòü ïåðñïåê-

òèâíûõ ñòóäåíòîâ, êîòîðûå çàâòðà áóäóò ðàáîòàòü â

íàó÷íûõ ëàáîðàòîðèÿõ, ñòðàõîâûõ êîìïàíèÿõ, ðå-

ãóëÿòîðíûõ îðãàíàõ, ðóêîâîäèòü ôàðìêîìïàíèÿìè.

Îòðàäíî, ÷òî ìû óæå ïîëó÷èëè ïðèãëàøåíèå îò

ðóêîâîäñòâà Ðåñïóáëèêè Òàòàðñòàí íà ïðîâåäåíèå

ÂÑÔÎ-2013 â Êàçàíè.

Èðèíà Èâàíîâíà Íàäåëÿåâà

ðóêîâîäèòåëü ïðîåêòà «Âñåðîññèéñêàÿ ñòóäåí÷åñêàÿ

ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ îëèìïèàäà» (ÂÑÔÎ)

Ïåðâàÿ ïðîáëåìà: âóçû íàõîäÿòñÿ â ïðîêðóñòî-

âîì ëîæå îáðàçîâàòåëüíûõ ñòàíäàðòîâ, êîòîðûå

ìíîãî ëåò íå ïîäâåðãàëèñü ïåðåñìîòðó â ñâÿçè ñ èç-

ìåíÿþùèìèñÿ ýêîíîìè÷åñêèìè è ñîöèàëüíûìè îá-

ñòîÿòåëüñòâàìè. Äëÿ òîãî, ÷òîáû âóçû ãîòîâèëè

ñïåöèàëèñòîâ, èìåþùèõ íàèáîëåå ñîâðåìåííûå

çíàíèÿ, íàâûêè è óìåíèÿ, íåîáõîäèìî ñîâìåñòíî ñ

îòðàñëüþ íà÷àòü ïîäãîòîâêó ýòèõ ñàìûõ êàäðîâ â

ðàìêàõ ôàêóëüòàòèâîâ, ýëåêòèâîâ, ïèëîòíûõ ïðîåê-

òîâ. Ïðèìåðîì òîìó ìîæåò ñëóæèòü ïðîåêò ïîäãî-

òîâêè ñî ñòóäåí÷åñêîé ñêàìüè ñïåöèàëèñòîâ ïî îð-

ãàíèçàöèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, êîòîðûé

òðè ãîäà ïðîâîäèëñÿ â Ïåðâîì ÌÃÌÓ èì. È. Ì. Ñå-

÷åíîâà ñîâìåñòíî ñ ïðåäñòàâèòåëÿìè ôàðìàöåâòè-

÷åñêîãî áèçíåñà. Âûïóñêíèêîâ ýòîãî êóðñà ñðàçó

ïðèíèìàëè íà ðàáîòó ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè

è êîíòðàêòíûå èññëåäîâàòåëüñêèå îðãàíèçàöèè

(CRO).

Âòîðàÿ îñíîâíàÿ ïðîáëåìà çàêëþ÷àåòñÿ â òîì,

÷òî ó ñòóäåíòîâ íåò íàâûêîâ è çíàíèé ïî äàëüíåé-

øåìó ïðîôåññèîíàëüíîìó ðîñòó, ïðåäñòàâëåíèé î

ïîðÿäêå è âîçìîæíîñòÿõ ïðîäâèæåíèÿ íàó÷íûõ

ðàçðàáîòîê, îðèåíòàöèè â îñîáåííîñòÿõ ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîãî áèçíåñà è ïðîèçâîäñòâà. Â ðàìêàõ ñâîåé

ðàáîòû â ñòóäåí÷åñêèõ íàó÷íûõ êðóæêàõ è îáùå-

ñòâàõ ñòóäåíòû ïîëó÷àþò ïîðîé íåïëîõèå íàó÷íûå

ðåçóëüòàòû, îäíàêî ïîçäíåå îíè íå çíàþò, êàê ïðà-

âèëüíî îôîðìèòü ðåçóëüòàòû èíòåëëåêòóàëüíîé

äåÿòåëüíîñòè, êàê çàðåãèñòðèðîâàòü, êóäà è ñ ÷åì

ïîéòè äëÿ äàëüíåéøåãî ïðîäâèæåíèÿ ýòèõ ðåçóëü-

òàòîâ. Â ðàìêàõ 2-é Âñåðîññèéñêîé ôàðìàöåâòè-

÷åñêîé îëèìïèàäû äëÿ ó÷àñòíèêîâ ìû âïåðâûå

ïðåäëîæèëè áèçíåñ-òðåíèíã «Óïðàâëåíèå ïðîåêòà-

ìè», äëÿ òîãî ÷òîáû äàòü ïðåäñòàâëåíèå î òåðìèíî-

ëîãèè, îñíîâàõ è ïðàâèëàõ ñîñòàâëåíèÿ ïðîåêòà.

Äóìàþ, ÷òî òàêèå òðåíèíãè, ñåìèíàðû íåîáõîäèìû

äëÿ ñòóäåíòîâ ëþáûõ ñïåöèàëüíîñòåé, à ïëîùàäêà

ôàðìàöåâòè÷åñêîé îëèìïèàäû ñ ïîìîùüþ ïðåäñòà-

âèòåëåé áèçíåñà áóäåò äàâàòü íàì âîçìîæíîñòü è

äàëüøå âûÿâëÿòü óñïåøíûõ è çàèíòåðåñîâàííûõ

ðåáÿò.

ß íå î÷åíü ïðåäñòàâëÿþ ñåáå, ÷òî òàêîå ñåãîäíÿ

íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèå îðãàíèçàöèè, çàíèìà-

þùèåñÿ ðàçðàáîòêîé ëåêàðñòâ. Åñëè ýòî ïîäðàçäå-

ëåíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé «Research and

Development» (R&D), òî îíè àêòèâíî ðàáîòàþò ñ

âóçàìè è áåðóò àñïèðàíòîâ äëÿ íàïèñàíèÿ íàó÷íûõ
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ðàáîò. Íàïðèìåð, êîìïàíèè «Áèîêàä», «Ïîëèñàí»,

«Ãåðîôàðì» ñ óäîâîëüñòâèåì ïðåäîñòàâëÿþò ñâîè

ïëîùàäêè äëÿ ðàáîòû è ïðîõîæäåíèÿ ïðàêòèêè â

èññëåäîâàòåëüñêèõ ïîäðàçäåëåíèÿõ. Ïî ðåçóëüòà-

òàì ÂÑÔÎ-2011 êîìïàíèè «Èðâèí-2» è «Ð-Ôàðì»

òàêæå îáðàòèëè âíèìàíèå íà íåêîòîðûõ ñòóäåíòîâ

è, âîçìîæíî, îíè ïîëó÷àò ïðèãëàøåíèå ïîðàáîòàòü

â êîìïàíèè.

×òî êàñàåòñÿ ãîñóäàðñòâåííûõ ÍÈÈ, òî ïî ïðè-

âû÷êå âóçû íàïðàâëÿþò òóäà ñòóäåíòîâ äëÿ íàïèñà-

íèÿ äèïëîìîâ, îäíàêî, êàê è äëÿ âñåé íàóêè â öå-

ëîì, çäåñü îñòðî ñòîèò âîïðîñ ôèíàíñèðîâàíèÿ è

êîììåðöèàëèçàöèè ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ.

Îëèìïèàäà ñ ñàìîãî íà÷àëà ñòàâèëà ñâîåé çàäà-

÷åé ïðèâëå÷åíèå âíèìàíèÿ è ðåñóðñîâ áèçíåñà ê

ïðîáëåìàì ïîäãîòîâêè êâàëèôèöèðîâàííûõ êàä-

ðîâ. Ìû ïðèçíàòåëüíû òåì êîìïàíèÿì, êîòîðûå

ïðèíèìàþò ó÷àñòèå â íàøåì ìåðîïðèÿòèè: ýòî êîì-

ïàíèÿ «Íèêîìåä» ñ èõ îáðàçîâàòåëüíûì ïðîåêòîì

«Çîëîòûå êàäðû ìåäèöèíû», ýòî êîìïàíèè

«Stada-CIS» (ðàíåå «Íèæôðàì»), «Ð-Ôàðì» è äð.,

êîòîðûå ïîìîãàþò ðåàëèçîâûâàòü ïðîåêòû ïî ïî-

èñêó è ïîääåðæêå ïåðñïåêòèâíûõ ñòóäåíòîâ. Íàì

ïðèÿòíî îòìåòèòü, ÷òî íà ïðåäëîæåíèÿ î ñîòðóäíè-

÷åñòâå îòçûâàþòñÿ íå òîëüêî ôàðìàöåâòè÷åñêèå

êîìïàíèè, íî è êîìïàíèè, ó÷àñòâóþùèå â îñíàùå-

íèè çàâîäîâ, òàê êàê ïðîèçâîäñòâî ñîâðåìåííûõ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íå îãðàíè÷èâàåòñÿ öåõîì ïî

ðîçëèâó ãîòîâîãî ïðåïàðàòà, à ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé

ñëîæíûé òåõíîëîãè÷åñêèé êîìïëåêñ, ãäå ðàáîòàþò

èíæåíåðû-òåõíîëîãè, õèìèêè, àíàëèòèêè, ëîãèñòè-

êè, ìàðêåòîëîãè.

Ê ñ÷àñòüþ äëÿ íàñ, ñ ïåðâûõ äíåé ìû, ÂÑÔÎ, ðà-

áîòàåì â ïàðòíåðñòâå ñ Àññîöèàöèåé ðîññèéñêèõ

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé (ÀÐÔÏ). Îíè

êàê íèêòî îñòðî îùóùàþò ïîòðåáíîñòü â êâàëèôè-

öèðîâàííîì ïåðñîíàëå. Çàäà÷è, îáîçíà÷åííûå â

ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ «Ôàðìà-2020», òðåáóþò ïðè-

ñóòñòâèÿ íà âñåõ ýòàïàõ æèçíåííîãî öèêëà ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ âûñîêîñïåöèàëèçèðîâàííûõ ñïå-

öèàëèñòîâ. Íàéòè èõ, ïîäãîòîâèòü, ïîâûøàòü óðî-

âåíü èõ êâàëèôèêàöèè ìû ìîæåì òîëüêî ñîâìåñòíî

ñ ïîòåíöèàëüíûìè ðàáîòîäàòåëÿìè. Òàêæå ÀÐÔÏ

ïîìîãàåò íàì ðåøàòü âîïðîñû ïîääåðæêè íàøèõ

ïðîåêòîâ â ðåãèîíàõ, íàöåëåííûõ íà ðàçâèòèå ðå-

ãèîíàëüíîãî ôàðìïðîìà. Â ïåðâóþ î÷åðåäü, ýòî —

ßðîñëàâñêèé ôàðìàöåâòè÷åñêèé êëàñòåð, ãäå ïðè

ïîääåðæêå ðóêîâîäñòâà îáëàñòè è ÀÐÔÏ ìû ïðîâî-

äèëè 2-þ ôàðìàöåâòè÷åñêóþ îëèìïèàäó.

Íå ìîãó ïðèâåñòè äðóãèõ ïðèìåðîâ ïîääåðæêè

íàøåãî ïðîåêòà îáùåñòâåííûìè îðãàíèçàöèÿìè,

íî ìîãó ñêàçàòü, ÷òî ìû îòêðûòû äëÿ ñîòðóäíè÷å-

ñòâà è ñ óäîâîëüñòâèåì ïðèìåì ïðåäëîæåíèÿ îò

çàèíòåðåñîâàííûõ ñòîðîí.

Ãåîðãèé Êîíñòàíòèíîâè÷ Ñîóñòèí

äèðåêòîð ïî ñâÿçÿì ñ îáùåñòâåííîñòüþ è êîììóíèêàöèÿì,

Íèêîìåä Ðîññèÿ — ÑÍÃ, èñïîëíèòåëüíûé äèðåêòîð ïðîãðàììû

«NYCOMED — çîëîòûå êàäðû ìåäèöèíû»

Âóçû âñåãäà áûëè è îñòàþòñÿ îäíèì èç îñíîâíûõ

èñòî÷íèêîâ êàäðîâ, êàê äëÿ ïðàêòè÷åñêîé ìåäèöè-

íû è íàóêè, òàê è äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûø-

ëåííîñòè. Äðóãîé âîïðîñ, íàñêîëüêî ìîòèâèðîâàíû

ëó÷øèå ñòóäåíòû îñòàâàòüñÿ «â íàóêå», èäòè â àñ-

ïèðàíòóðó, çàíèìàòüñÿ íàó÷íûìè èçûñêàíèÿìè,

åñëè ïåðåä íèìè ñðàçó îòêðûâàþòñÿ áîëüøèå, ñ

òî÷êè çðåíèÿ ìàòåðèàëüíûõ áëàã, âîçìîæíîñòè â

áèçíåñå è â ïðîìûøëåííîé ñôåðå? Âîçìîæíî, ÷òî

åñëè áû ñóùåñòâîâàëè ïðîãðàììû «âåäåíèÿ» ëó÷-

øèõ ñòóäåíòîâ îò ñòóäåí÷åñêîé ñêàìüè äî íàó÷íîãî

öåíòðà ñ ïîíÿòíîé è àäåêâàòíîé ñèñòåìîé ìîòè-

âàöèè, òî è êàäðîâ, êîòîðûå ïîòåíöèàëüíî ìîãóò

çàíÿòüñÿ ðàçðàáîòêîé ðîññèéñêèõ èííîâàöèé áûëî

áû áîëüøå. NYCOMED îêàçûâàåò ïîñèëüíóþ ïî-

ìîùü ëó÷øèì ñòóäåíòàì ìåäèöèíñêèõ è ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèõ âóçîâ Ðîññèè â èõ ñòðåìëåíèè ó÷èòüñÿ.

Óæå ïÿòü ëåò ìû îñóùåñòâëÿåì ñòèïåíäèàëüíóþ

ïðîãðàììó «NYCOMED — çîëîòûå êàäðû ìåäè-

öèíû» â 15 âóçàõ ïî âñåé ñòðàíå. Ñ ïðîøëîãî ãîäû

ìû ðàñøèðèëè «íåìàòåðèàëüíóþ» ñîñòàâëÿþùóþ

ïðîãðàììû, íàïðèìåð, ïðåäîñòàâëÿÿ âóçàì âèäåî-

ëåêöèè èçâåñòíûõ ðîññèéñêèõ ó÷åíûõ ïî àêòóàëü-

íûì âîïðîñàì ìåäèöèíû, ïîäïèñêó íà âåäóùèå

èíîñòðàííûå ìåäèöèíñêèå æóðíàëû äëÿ ñòóäåíòîâ

è ò. ï. Çà ïÿòü ëåò ñóùåñòâîâàíèÿ ïðîãðàììû ñòè-

ïåíäèàòàìè ñòàëè áîëåå 500 ñòóäåíòîâ è àñïè-

ðàíòîâ, à âñåãî òåñòèðîâàíèå ïðîøëè áîëåå 2000

ó÷àùèõñÿ. Ê ñëîâó ñêàçàòü, ñòèïåíäèàòû íå èìåþò

ïðÿìûõ äîãîâîðîâ ñ êîìïàíèåé, è íè÷åì íàì â áó-

äóùåì íå îáÿçàíû.

Ïðåäïîëàãàåòñÿ, ÷òî â ïîäîáíûõ îðãàíèçàöèÿõ

óæå åñòü ïðàâèëüíûå êàäðû — âîïðîñ â òîì, êàê

èõ óäåðæàòü. Ñóäÿ ïî ñîîáùåíèÿì ÑÌÈ, â ýòîì

íàïðàâëåíèè óæå ïðîâîäèòñÿ ðÿä ìåðîïðèÿòèé,

íàïðèìåð ïðîåêò â Ïîäìîñêîâüå î ïîñòðîåííîì

â ÷èñòîì ïîëå íàó÷íîì öåíòðå, êóäà óæå âîçâðà-

ùàþòñÿ ðîññèéñêèå ó÷åíûå äëÿ ðàçðàáîòêè íîâûõ

ëåêàðñòâ.

Ôàðìêîìïàíèè, åñòåñòâåííî, î÷åíü çàèíòåðåñî-

âàíû â ãðàìîòíûõ è êâàëèôèöèðîâàííûõ êàäðàõ,

ïðè÷åì íå òîëüêî êàê â ñâîèõ ñîòðóäíèêàõ, áóäü òî

R&D èëè ëàáîðàòîðèÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà, íî è â

öåëîì â îòðàñëè, ïîñêîëüêó îò ýòîãî çàâèñÿò è êà÷å-

ñòâî, è ñêîðîñòü âûïóñêà íà ðûíîê òåõ ñàìûõ èííî-

âàöèîííûõ ïðåïàðàòîâ. Íóæíû è ãðàìîòíûå ñî-

òðóäíèêè, çàíèìàþùèåñÿ ðàçðàáîòêîé ëåêàðñòâ è â

íåçàâèñèìûõ öåíòðàõ, è â ñàìèõ êîìïàíèÿõ íà ýòà-

ïå ïîèñêà ïîòåíöèàëüíûõ ïðåïàðàòîâ, è â ðåãóëÿ-

òîðíî-êîíòðîëèðóþùèõ îðãàíàõ äëÿ îáëåã÷åíèÿ è

óñêîðåíèÿ äîñòóïà ïðîäóêòà íà ðûíîê. Ôàðìêîìïà-

íèè íà óðîâíå ñâîèõ îðãàíèçàöèé ïîñòîÿííî ïðîâî-

äÿò òðåíèíãè è îáó÷åíèÿ äëÿ ïîâûøåíèÿ êâàëè-

ôèêàöèè ñîòðóäíèêîâ, äëÿ ñîîòâåòñòâèÿ èõ ñàìûì
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ïîñëåäíèì ñóùåñòâóþùèì òðåáîâàíèÿì. Íà áîëåå

øèðîêîì óðîâíå ïðåäïîëîæó, ÷òî ôàðìêîìïàíèè,

îñîáåííî ìåæäóíàðîäíûå, ãîòîâû ïîäåëèòüñÿ ñâî-

èì îïûòîì è íàðàáîòêàìè â îáëàñòè îáó÷åíèÿ ïåð-

ñîíàëà ïðèíöèïàì GMP, è çäåñü çàðóáåæíûé îïûò

ïðåäñòàâëÿåòñÿ öåííûì, òàê êàê GMP â Ðîññèè

òîëüêî çàðîæäàåòñÿ. Õî÷åòñÿ óïîìÿíóòü íåäàâíî

íà÷àòûé ñîâìåñòíûé ïðîåêò àäìèíèñòðàöèè ßðî-

ñëàâñêîé îáëàñòè è êîìïàíèè «Íèêîìåä» ïî ïîäãî-

òîâêå ñïåöèàëèñòîâ ðàáî÷èõ ñïåöèàëüíîñòåé äëÿ

ñîâðåìåííîãî ôàðìïðîèçâîäñòâà, ïðè÷åì êàäðû

ãîòîâÿòñÿ íå òîëüêî äëÿ êîìïàíèè «Íèêîìåä», à äëÿ

âñåãî ßðîñëàâñêîãî ôàðìêëàñòåðà è, âîçìîæíî,

äàæå «íà ýêñïîðò» — â äðóãèå îáëàñòè.

Ïðîôèëüíûå àññîöèàöèè, ÿ ãîâîðþ î ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèõ, âñ¸ æå ïðèçâàíû îòðàæàòü è çàùèùàòü

èíòåðåñû êîìïàíèé-ïðîèçâîäèòåëåé, êîåé ìû è ÿâ-

ëÿåìñÿ, ñîîòâåòñòâåííî è íàì íóæíî áûòü áîëåå

àêòèâíûìè âíóòðè àññîöèàöèé è ïîäíèìàòü ñî-

îòâåòñòâóþùèå âîïðîñû, âêëþ÷àòü èõ â ïîâåñòêó

äåÿòåëüíîñòè è ðåøàòü îáùèìè óñèëèÿìè. Îïðå-

äåëåííàÿ ðàáîòà óæå âåäåòñÿ, íàïðèìåð ÀÐÔÏ,

÷ëåíîì êîòîðîé ìû ÿâëÿåìñÿ, îäèí èç îðãàíèçàòî-

ðîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îëèìïèàäû-2011, êîìïàíèÿ

Íèêîìåä — îäèí èç ñïîíñîðîâ.

POLITICS AND GOVERNANCE IN HEALTHCARE

Professional Development

Interview: Innovative approaches to addressing the issue of training highly

skilled specialists for the pharmaceutical industry

From Editorial Board:

President of Russian Federation Dmitry Medvedev has clearly stated the innovative strategy for development of the Russian phar-

maceutical industry. The economic potential of Russia, life expectancy of its citizens, their well-being and general satisfaction in

life are directly related to affordability and accessibility of innovative drugs to the Russian population. Government has set a goal

for the domestic pharmaceutical industry — to raise the share of domestically made innovative drugs to 60 % in several years.

To achieve this goal it is first and foremost necessary to have well-trained workforce capable to both generate new ideas and skil-

lfully, in accordance with internationally accepted norms, verify scientific hypotheses in clinical research and engage in quality

manufacturing practice. According to the estimate of experts, who devised the Pharma 2020 strategy, Russia will in the next few

years require approximately 3500 high quality specialists for pharmaceutical factories. If the managing personnel is taken into ac-

count, the overall demand for specialists grows up to 5000.

We asked a question to several representatives of higher education establishments, associations and pharmaceutical companies as

well as the organizers of the 2nd All-Russia student pharmaceutical contest: «What can higher education establishments, scientific

organizations involved in development of drugs, pharmaceutical companies and public organizations such as associations of drug

manufacturers do to meet the demand for qualified workforce?». The conversation turned out to be constructive, we share its re-

sults with our readers on the pages of the journal. It is noteworthy that opinions of different experts are in many respects concur-

ring, while at the same time each contributed to the discussion with his�her own unique proposals related to training workforce for

the pharmaceutical industry clearly demonstrating importance of combined efforts of all interested parties in achieving that goal.
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«Íèêîìåä» — ÷àñòíàÿ ìåæäóíàðîäíàÿ ôàðìà-

öåâòè÷åñêàÿ êîìïàíèÿ. Ñî âðåìåíè ñâîåãî îñíîâà-

íèÿ â 1874 ã. â Íîðâåãèè «Íèêîìåä» çàíèìàåòñÿ

ïðîèçâîäñòâîì è ðàñïðîñòðàíåíèåì ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ, øèðîêî èçâåñòíûõ è ïðèìåíÿåìûõ â

ðàçëè÷íûõ îáëàñòÿõ ìåäèöèíû. Â Ðîññèè â íà-

ñòîÿùåå âðåìÿ êîìïàíèÿ «Íèêîìåä Ðîññèÿ-ÑÍÃ»

çàíèìàåò ñèëüíûå ïîçèöèè â íåâðîëîãèè, êàðäèî-

ëîãèè, ëå÷åíèè îñòåîïîðîçà. Øèðîêèé ðÿä áåçðå-

öåïòóðíûõ ïðîäóêòîâ äîïîëíÿåò ïîðòôåëü.

2010 ã. ñòàë çíàêîâûì äëÿ êîìïàíèè. Â èþíå â

ðàìêàõ âèçèòà Ïðåäñåäàòåëÿ Ïðàâèòåëüñòâà ÐÔ

Âëàäèìèðà Âëàäèìèðîâè÷à Ïóòèíà â ßðîñëàâ-

ñêóþ îáëàñòü ñîñòîÿëàñü çàêëàäêà êàìíÿ çàâîäà

Íèêîìåä. Âî âðåìÿ âèçèòà äåëåãàöèè âî ãëàâå ñ

Â. Â. Ïóòèíûì CEO Nycomed Õîêàí Áü¸ðêëóíä è

ïðåçèäåíò «Íèêîìåä Ðîññèÿ-ÑÍÃ» Éîñòåéí Äýâèä-

ñåí ïðåäñòàâèëè ãîñòÿì ïðîåêò áóäóùåãî çàâîäà, à

òàêæå ðàññêàçàëè î ïëàíàõ ïî ðàçâèòèþ êîìïàíèè

íà ðîññèéñêîì ðûíêå. Îáùèé îáúåì èíâåñòèöèé â

ñòðîèòåëüñòâî ñîñòàâèò ïðèìåðíî 75 ìëí åâðî. Â

äàííûé ìîìåíò ñîâìåñòíî ñ ïðàâèòåëüñòâîì ßðî-

ñëàâñêîé îáëàñòè «Íèêîìåä» çàíèìàåòñÿ ðàçðàáîò-

êîé è ðåàëèçàöèåé ïðîåêòà ñðåäíåãî ïðîôåññèî-

íàëüíîãî îáðàçîâàíèÿ, íàöåëåííîãî íà ïîäãîòîâêó

êâàëèôèöèðîâàííûõ ñïåöèàëèñòîâ äëÿ ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé, ñîîòâåòñòâóþùèõ ñòàíäàð-

òàì GMP.

Ðàçâèòèå ñîöèàëüíûõ ïðîåêòîâ — îäíî èç íàèáî-

ëåå âàæíûõ íàïðàâëåíèé â äåÿòåëüíîñòè êîìïàíèè.

Ñòèïåíäèàëüíàÿ ïðîãðàììà «NYCOMED — çîëî-

òûå êàäðû ìåäèöèíû» — ñàìàÿ èçâåñòíàÿ è êðóï-

íîìàñøòàáíàÿ èíèöèàòèâà êîìïàíèè. Ïðîãðàììà

ïðåäóñìàòðèâàåò îêàçàíèå àäðåñíîé ñîöèàëüíîé

ïîääåðæêè òàëàíòëèâûì ñòóäåíòàì ìåäèöèíñêèõ è

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ âóçîâ Ðîññèè, ñîäåéñòâèå èõ

ïðîôåññèîíàëüíîìó ðàçâèòèþ.

Â ðàìêàõ Ïðîãðàììû îñóùåñòâëÿåòñÿ ôèíàíñî-

âîå ñòèìóëèðîâàíèå ïåðñïåêòèâíûõ ñòóäåíòîâ,

÷òîáû äàòü èì âîçìîæíîñòü ñêîíöåíòðèðîâàòüñÿ íà

ó÷åáå è íàó÷íîé äåÿòåëüíîñòè. Â òå÷åíèå ó÷åáíîãî

ãîäà â êàæäîì âóçå — ó÷àñòíèêå Ïðîãðàììû 10 ïî-

áåäèòåëåé åæåìåñÿ÷íî ïîëó÷àþò èìåííûå ñòèïåí-

äèè NYCOMED.

Ñ 2006 ïî 2011 ó÷åáíûå ãîäû â Ïðîãðàììå

ïðèíÿëè ó÷àñòèå áîëåå 2000 ñòóäåíòîâ è àñïè-

ðàíòîâ, áîëåå 500 ó÷àñòíèêîâ ñòàëè åå ñòèïåíäèà-

òàìè. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ Ïðîãðàììà ïîëó÷èëà

äàëüíåéøåå ðàçâèòèå: ïðîãðàììîé ïðåäïîëàãàåòñÿ

óñòàíîâëåíèå âçàèìîäåéñòâèÿ âåäóùèõ ó÷åíûõ ñ

ó÷àùèìèñÿ âóçîâ äëÿ ïîëó÷åíèÿ äîïîëíèòåëüíîé

èíôîðìàöèè è ìàòåðèàëîâ ïî àêòóàëüíûì ïðîáëå-

ìàì ìåäèöèíû.

Â 2011 ã. â ÷åñòü þáèëåÿ ñòèïåíäèàëüíîé Ïðî-

ãðàììû êîìïàíèÿ «Íèêîìåä» âûñòóïèëà ïàðòíå-

ðîì êîíêóðñà «Ëó÷øèé ïðåïîäàâàòåëü ìåäèöèí-

ñêîãî âóçà» ñðåäè 55 âóçîâ Ìèíèñòåðñòâà çäðàâî-

îõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè. Êîíêóðñ ñòàðòîâàë â ÿíâàðå 2011 ã. ïîä

ýãèäîé ñîâåòà ðåêòîðîâ ìåäèöèíñêèõ è ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèõ âóçîâ Ðîññèè.

Íà ïåðâîì ýòàïå (ÿíâàðü – ìàðò) âóçû ïðîâåëè

âíóòðåííèé êîíêóðñ. Ïî åãî èòîãàì íàçâàíû èìåíà

ïðåäñòàâèòåëåé îò êàæäîãî âóçà, íîìèíèðîâàííûõ

ê ó÷àñòèþ â îñíîâíîé ÷àñòè êîíêóðñà. Â òå÷åíèå

àïðåëÿ æþðè áóäåò çíàêîìèòüñÿ ñ çàÿâêàìè ïðåòåí-

äåíòîâ, à ïîñëå ïðîãîëîñóåò çà ïîáåäèòåëÿ. Òðåòèé

ýòàï — ýòî âðåìÿ äëÿ ïîäâåäåíèÿ èòîãîâ êîíêóðñà.

Â ìàå íà çàñåäàíèè ïðåçèäèóìà ñîâåòà ðåêòîðîâ áó-

äóò îáúÿâëåíû èìåíà ïîáåäèòåëåé. Ïî óñëîâèÿì

êîíêóðñà ïîáåäèòåëè ïîëó÷àò ãðàíò íà ðåàëèçàöèþ

ñâîèõ ïðîåêòîâ ïî èííîâàöèîííûì ìåòîäàì îáó÷å-

íèÿ è âîñïèòàíèÿ.
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Ìåæäóíàðîäíûé îïûò ãîñóäàðñòâåííîãî

ñòèìóëèðîâàíèÿ èííîâàöèé

â ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé

îòðàñëÿõ ïðîìûøëåííîñòè

Ë. Â. Ìàêñèìîâà

ÍÈÈ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêîé ýêñïåðòèçû è ôàðìàêîýêîíîìèêè ÐÃÌÓ èì. Í. È. Ïèðîãîâà
(ÍÈÈ ÊÝÝÔ ÐÃÌÓ), Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Â ñòàòüå ïîäðîáíî àíàëèçèðóþòñÿ èñïîëüçóåìûå çàïàäíûìè ñòðàíàìè ìåõàíèçìû ãîñóäàðñòâåííîãî ñòèìóëèðîâàíèÿ íà-

ó÷íûõ èññëåäîâàíèé è ðàçðàáîòîê â îòðàñëÿõ çäðàâîîõðàíåíèÿ. Â ÷àñòíîñòè, ðàññìàòðèâàþòñÿ äåÿòåëüíîñòü Íàöèîíàëü-

íûõ èíñòèòóòîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ ÑØÀ ïî ïîîùðåíèþ èññëåäîâàòåëüñêèõ ïðîåêòîâ, íàó÷íûõ è îáðàçîâàòåëüíûõ ïðî-

ãðàìì â ôàðìàöåâòè÷åñêîé è áèîôàðìàöåâòè÷åñêîé îáëàñòÿõ, à òàêæå ìåðîïðèÿòèÿ ïî ñîçäàíèþ áëàãîïðèÿòíîãî êëèìàòà

äëÿ èííîâàöèé â çäðàâîîõðàíåíèè â øòàòàõ Êàëèôîðíèÿ è Ìàññà÷óñåòñ, ãäå ðàñïîëîæåíû ñàìûå êðóïíûå áèîôàðìàöåâòè-

÷åñêèå êëàñòåðû. Ïðîàíàëèçèðîâàíû ïîëîæèòåëüíûå àñïåêòû è óçêèå ìåñòà Ôåäåðàëüíîé öåëåâîé ïðîãðàììû «Ðàçâèòèå

ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé ïðîìûøëåííîñòè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íà ïåðèîä äî 2020 ãîäà è äàëüíåéøóþ ïåð-

ñïåêòèâó» ñ ó÷åòîì ïåðåõîäà óêàçàííûõ îòðàñëåé íà èííîâàöèîííóþ ìîäåëü ðàçâèòèÿ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: èííîâàöèîííûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ãîñóäàðñòâåííîå ñòèìóëèðîâàíèå è ôèíàíñèðîâàíèå èññëåäîâà-

íèé è ðàçðàáîòîê, èííîâàöèè â çäðàâîîõðàíåíèè, Íàöèîíàëüíûå èíñòèòóòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ÑØÀ, áèîôàðìàöåâòè÷åñêèå êëàñòå-

ðû, èííîâàöèîííàÿ ìîäåëü ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé ïðîìûøëåííîñòè.

Â òî âðåìÿ êàê çàïàäíûå ñòðàíû äîáèëèñü ñóùåñò-

âåííûõ óñïåõîâ â ðàçâèòèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé è

ìåäèöèíñêîé îòðàñëåé ïðîìûøëåííîñòè, ïîçâî-

ëèâøèå èì îáåñïå÷èòü øèðîêèé äîñòóï ñâîèõ ãðà-

æäàí ê èííîâàöèîííûì ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì

(ËÑ) è ïåðåäîâûì ìåäèöèíñêèì òåõíîëîãèÿì

(ÌÒ), â Ðîññèè ýòà ïðîáëåìà äî ñèõ ïîð íå ðåøåíà.

Äîëÿ íàèáîëåå íàóêîåìêîãî è èííîâàöèîííîãî êîì-

ïîíåíòà íîâûõ òåõíîëîãèé ëå÷åíèÿ – îðèãèíàëü-

íûõ ëåêàðñòâ — â îáùåì ïîòðåáëåíèè ËÑ íåâåëè-

êà, ñîñòàâëÿÿ, ïî äàííûì Ôàðìýêñïåðòà, îêîëî

12 % â ñòîèìîñòíîì âûðàæåíèè è îêîëî 2 % — â

íàòóðàëüíîì [1]. Ïðè ýòîì ïîäàâëÿþùåå áîëüøèí-

ñòâî îðèãèíàëüíûõ ËÑ íà ðîññèéñêîì ðûíêå – ýòî

ëåêàðñòâà, ïðîèçâåäåííûå çà ðóáåæîì. Äîëÿ æå èí-

íîâàöèîííûõ ËÑ îòå÷åñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà íè-

÷òîæíî ìàëà. Åùå áîëüøåå îòñòàâàíèå îò Çàïàäà

íàáëþäàåòñÿ â ïðîìûøëåííîñòè, ïðîèçâîäÿùåé

ìåäèöèíñêóþ òåõíèêó è èçäåëèÿ ìåäèöèíñêîãî íà-

çíà÷åíèÿ, êîòîðûå ïî îòäåëüíûì âûñîêîòåõíîëî-

ãè÷íûì íàïðàâëåíèÿì íà 100 % îáåñïå÷èâàþòñÿ çà

ñ÷åò èìïîðòà.

Ïî÷åìó ñîòíè è äàæå òûñÿ÷è èäåé â îáëàñòè ÌÒ,

êîòîðûå áûëè ðàçðàáîòàíû â íàøåé ñòðàíå 15 è áî-

ëåå ëåò íàçàä, òàê è íå áûëè âîïëîùåíû â æèçíü è

íå ñìîãëè çàèíòåðåñîâàòü áèçíåñ? Êàê çàïàäíûì

ñòðàíàì óäàëîñü ñîçäàòü ìîùíóþ èííîâàöèîííóþ

ïðîìûøëåííîñòü ïî ïðîèçâîäñòâó ËÑ, ìåäèöèí-

ñêîé òåõíèêè è èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ?

Êàêîâà ðîëü ãîñóäàðñòâà âî âíåäðåíèè èííîâàöèé â

ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé îòðàñëÿõ? Îòâå-

òû íà ýòè è ìíîãèå äðóãèå âîïðîñû äàåò ìåæäóíà-

ðîäíûé îïûò â îáëàñòè ãîñóäàðñòâåííîãî ñòèìóëè-

ðîâàíèÿ èííîâàöèé â îòðàñëÿõ çäðàâîîõðàíåíèÿ, â

÷àñòíîñòè, îïûò ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ

áèîôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè ÑØÀ.

ÇÍÀ×ÅÍÈÅ ÃÎÑÓÄÀÐÑÒÂÅÍÍÎÉ

ÏÎÄÄÅÐÆÊÈ ÈÍÍÎÂÀÖÈÉ

ÄËß ÌÈÐÎÂÎÉ ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÎÉ

È ÁÈÎÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÎÉ

ÈÍÄÓÑÒÐÈÈ

Â ïîñëåäíèå äåñÿòèëåòèÿ ìèðîâàÿ ôàðìàöåâòè-

÷åñêàÿ èíäóñòðèÿ ïðåâðàòèëàñü â ëèäåðà êàê ïî

îáúåìàì, òàê è ïî òåìïàì ðîñòà ðàñõîäîâ íà íàó÷-

íî-èññëåäîâàòåëüñêèå è îïûòíî-êîíñòðóêòîðñêèå

ðàçðàáîòêè (ÍÈÎÊÐ). Ñ 1996 ïî 2009 ãã. îáùèå

åæåãîäíûå ðàñõîäû íà ÍÈÎÊÐ â ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîé ïðîìûøëåííîñòè ïî÷òè óòðîèëèñü, äîñòèãíóâ

îêîëî 100 ìëðä äîëë. (ðèñ. 1). Â òî âðåìÿ êàê â

óñëîâèÿõ ýêîíîìè÷åñêîãî êðèçèñà âëîæåíèÿ â

ÍÈÎÊÐ â áîëüøèíñòâå äðóãèõ îòðàñëåé áûëè ñó-

ùåñòâåííî ñîêðàùåíû, ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïà-

íèè ïðîäîëæàëè íàðàùèâàòü îáúåìû ñðåäñòâ íà

íàóêó è èññëåäîâàíèÿ.
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Ïî äàííûì FiercePharma, ðàñõîäû íà èññëåäîâà-

íèÿ è ðàçðàáîòêè 15 ìåæäóíàðîäíûõ êîìïàíèé —

ëèäåðîâ òàê íàçûâàåìîé áîëüøîé ôàðìû (ãèãàíòîâ

ôàðìàöåâòè÷åñêîãî áèçíåñà) â 2009 ã. ñîñòàâèëè

îêîëî 70 ìëðä äîëë. Ðàñïðåäåëåíèå ýòèõ çàòðàò ïî

îòäåëüíûì êîìïàíèÿì âûãëÿäåëî òàê: Roche — 8,7;

Pfizer — 7. 4; Novartis — 7,06; Johnson & Johnson —

6,66; Sanofi-Aventis — 5,59; Merck — 5,58; Takeda

Pharmaceuticals — 4,64; AstraZeneca — 4,23; Eli

Lilly — 4,13; Bristol-Myers Squibb — 3,48;

Boehringer Ingelheim — 3,03; Abbott Laboratories —

2,61; Daiichi Sankyo — 1,89; Astellas Pharma — 1,63

[3]. Çàòðàòû êîìïàíèé ÑØÀ íà ðàçðàáîòêó íîâûõ

ËÑ è áèîëîãè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé â 2009 ã. ñîñòàâè-

ëè áîëåå 65 ìëðä äîëë. [4]. Íàèáîëåå äèíàìè÷íûì

è íàóêîåìêèì ñåãìåíòîì ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðî-

ìûøëåííîñòè ÿâëÿåòñÿ áèîòåõíîëîãè÷åñêèé, õîòÿ

ïî ñîâîêóïíûì ðàñõîäàì íà ÍÈÎÊÐ âåäóùèå áèî-

ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè (ÁÔÊ) óñòóïàþò êîì-

ïàíèÿì «áîëüøîé ôàðìû». Òàê, ñîâîêóïíûå çàòðà-

òû 15 âåäóùèõ ÁÔÊ íà ÍÈÎÊÐ â 2009 ã. ñîñòàâ-

ëÿëè îêîëî 7 ìëðä äîëë. Áåçóñëîâíîå ëèäåðñòâî â

ìèðîâîé áèîòåõíîëîãè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè

ïðèíàäëåæèò ÑØÀ, ãäå ðàñïîëàãàþòñÿ 5 ñàìûõ

êðóïíûõ è 11 èç 15 âåäóùèõ ÁÔÊ ìèðà. Ëèäèðóþò

ÑØÀ è ïî îáùåé ÷èñëåííîñòè ÁÔÊ — îêîëî 2000,

âêëþ÷àÿ 300 ãîñóäàðñòâåííûõ. Âòîðîå ìåñòî ïðè-

íàäëåæèò Êàíàäå, ãäå ðàñïîëîæåíî 500 ÁÔÊ. Äàëåå

ñëåäóþò Ãåðìàíèÿ, Âåëèêîáðèòàíèÿ è Ôðàíöèÿ.

Â áèîôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè ÑØÀ

çàíÿòî 200 òûñ. ÷åëîâåê.

Áèîôàðìàöåâòèêà ÿâëÿåòñÿ âûñîêîçàòðàòíîé

îòðàñëüþ, ñâÿçàííîé ñ ðèñêàìè. Ïî ðàçëè÷íûì çà-

ïàäíûì îöåíêàì, îáùèå çàòðàòû íà èññëåäîâàíèÿ è

ðàçðàáîòêó îäíîãî òðàäèöèîííîãî ËÑ ñîñòàâëÿþò

îò 500 ìëí äî 1 ìëðä äîëë. Ïðè ýòîì âûâîä íà ðû-

íîê íîâîãî ËÑ çàíèìàåò îò 10 äî 15 ëåò [5]. Âûâîä

îäíîãî áèîôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåïàðàòà (ÁÔÏ) íà

ðûíîê îáõîäèòñÿ ñóùåñòâåííî äîðîæå. Ïî äàííûì

Öåíòðà Òàôòà ïî èññëåäîâàíèÿì â îáëàñòè ðàçðà-

áîòêè íîâûõ ëåêàðñòâ, â 2005 ã. çàòðàòû íà âûâîä íà

ðûíîê îäíîãî íîâîãî ÁÔÏ ñ ó÷åòîì ôèíàíñîâûõ

ðèñêîâ ñîñòàâèëè 1,24 ìëðä äîëë. [6]. Âûñîêèå çà-

òðàòû íà ñîçäàíèå èííîâàöèîííûõ ïðåïàðàòîâ, â

ïåðâóþ î÷åðåäü áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ, îáóñëîâëåíû

îñîáåííîñòÿìè òåõíîëîãèé ïðîèçâîäñòâà òàêèõ ëå-

êàðñòâ. Â îòëè÷èå îò òðàäèöèîííîãî ïðîèçâîäñòâà

ñ ïîìîùüþ õèìè÷åñêîãî ñèíòåçà, äëÿùåãîñÿ íå áî-

ëåå íåñêîëüêèõ äíåé, ñîçäàíèå ÁÔÏ ÷àñòî òðåáóåò

ìíîãî ìåñÿöåâ ðàáîòû, ïðè ýòîì óñïåøíûå ïðîåê-

òû èñ÷èñëÿþòñÿ åäèíèöàìè.

Ïîñëåäíèå ãîäû îòìå÷åíû óâåëè÷åíèåì ñòîè-

ìîñòè çàòðàò íà ñîçäàíèå íîâîãî ïðåïàðàòà, ÷òî

ñâÿçàíî ñî ñëîæíîñòüþ ðàçðàáîòêè ËÑ äëÿ íîâûõ

õðîíè÷åñêèõ, òÿæåëûõ è ðåäêèõ çàáîëåâàíèé, ñòðå-

ìèòåëüíûì ðîñòîì ìàñøòàáîâ ïðîâîäèìûõ êëèíè-

÷åñêèõ èññëåäîâàíèé (ÊÈ), òðóäíîñòÿìè íàáîðà

äîñòàòî÷íîãî êîëè÷åñòâà ïàöèåíòîâ äëÿ ÊÈ, áîëü-

øèì ïðîöåíòîì íåóäà÷, âûÿâëÿåìûõ íà ïîñëåäíèõ

ôàçàõ ðàçðàáîòêè íîâûõ ËÑ. Îäíàêî ñïåöèôèêà

ðûíêà ËÑ ñîñòîèò â òîì, ÷òî äëÿ íåãî «ñëèøêîì

äîðîãî» — ïîíÿòèå îòíîñèòåëüíîå. Ýòà ìûñëü ïðî-

çâó÷àëà â äîêëàäå âèöå-ïðåçèäåíòà Àññîöèàöèè

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ èññëåäîâàòåëåé è ïðîèçâîäèòå-

ëåé ÑØÀ Ýíäðþ Ðàäìåíà íà I Ìåæäóíàðîäíîì ôî-

ðóìå Èíñòèòóòà Àäàìà Ñìèòà «Ðàçðàáîòêà è ïðîèç-

âîäñòâî èííîâàöèîííûõ ïðåïàðàòîâ â Ðîññèè». Ïî

åãî ìíåíèþ, ó ðûíêà èííîâàöèîííûõ ïðåïàðàòîâ,

îñîáåííî áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ, áîëüøîå áóäóùåå,

íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî òîëüêî 2 èç 10 ïðîåêòîâ â ýòîé

îáëàñòè îêóïàþòñÿ è ïðèíîñÿò ïðèáûëü. Âìåñòå ñ

òåì ïðàâèëüíî îòîáðàííîå è âêëþ÷åííîå â ñèñòåìó

âîçìåùåíèÿ ËÑ, íàïðèìåð ïîíèæàþùèé äàâëåíèå

ïðåïàðàò, ìîæåò ñýêîíîìèòü áþäæåòó ñóùåñòâåí-

íûå ñðåäñòâà íà ãîñïèòàëèçàöèþ [4].

Óñïåõè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ è áèîôàðìàöåâòè-

÷åñêèõ êîìïàíèé áîëüøèíñòâà ðàçâèòûõ ñòðàí

òðóäíî ïðåäñòàâèòü áåç øèðîêîé ïîääåðæêè ãîñó-

äàðñòâà, âêëþ÷àÿ ìàññèðîâàííûå ôèíàíñîâûå âëè-

âàíèÿ èç ôåäåðàëüíîãî è ðåãèîíàëüíûõ áþäæåòîâ

íà íàó÷íûå èññëåäîâàíèÿ è ðàçðàáîòêè, êîòîðûå â

ñîâîêóïíîñòè ñ âåí÷óðíûì è ÷àñòíûì ôèíàíñè-

ðîâàíèåì ñîçäàþò óñëîâèÿ äëÿ èçîáðåòåíèÿ è êîì-

ìåðöèàëèçàöèè íîâûõ ËÑ è áèîëîãè÷åñêèõ ñóá-

ñòàíöèé. Â ýòèõ ñòðàíàõ â ðàìêàõ ìèíèñòåðñòâ

çäðàâîîõðàíåíèÿ ñóùåñòâóþò ñïåöèàëüíûå èíñòè-

òóòû, îáëàäàþùèå âåñüìà ñóùåñòâåííûìè áþäæå-

òàìè, â ôóíêöèè êîòîðûõ âõîäèò îðãàíèçàöèÿ ôè-

íàíñèðîâàíèÿ ïðîåêòîâ ïî èññëåäîâàíèÿì è ðàçðà-

áîòêå íîâûõ ËÑ è ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé. Ðå÷ü

èäåò, íàïðèìåð, î Íàöèîíàëüíûõ èíñòèòóòàõ çäðà-

âîîõðàíåíèÿ ÑØÀ (National Institutes of Health

Research, NIH), Êàíàäñêèõ èíñòèòóòàõ ïî èññëåäî-

âàíèÿì â çäðàâîîõðàíåíèè (Canadian Institutes for

Health Research — CIHR), Íàöèîíàëüíîì èíñòèòó-

òå ïî èññëåäîâàíèÿì â çäðàâîîõðàíåíèè Âåëèêî-

áðèòàíèè (National Institute for Health Research —

NIHR). Íåñêîëüêî èíà÷å îðãàíèçîâàíà ïîääåðæêà

ìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé â Ãåðìàíèè è Ôðàíöèè.

Òàê, â Ãåðìàíèè ñóùåñòâåííûå ñðåäñòâà íà ìåäè-
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Ðèñ. 1 | Ðàñõîäû íà ÍÈÎÊÐ â ôàðìàöåâòè÷åñêîé
ïðîìûøëåííîñòè, ìëðä äîëë. [2]



öèíñêèå èññëåäîâàíèÿ âûäåëÿþòñÿ íå òîëüêî ïî

ëèíèè Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ, íî è èç

áþäæåòà Ìèíèñòåðñòâà ïî èññëåäîâàíèÿì è îáðà-

çîâàíèþ. Â ïîñëåäíèå ãîäû óïîð ñäåëàí íà ñòðîè-

òåëüñòâî íîâûõ öåíòðîâ ìåäèöèíñêèõ èññëåäîâà-

íèé ïî îòäåëüíûì òåðàïåâòè÷åñêèì íàïðàâëåíèÿì.

Äâà òàêèõ öåíòðà — ïî äåãåíåðàòèâíûì çàáîëåâà-

íèÿì è äèàáåòó áûëè ââåäåíû â ñòðîé â 2010 ã. Çà-

ïóñê åùå ÷åòûðåõ öåíòðîâ ïëàíèðóåòñÿ â 2011 ã. Âî

Ôðàíöèè ãëàâíûì ãîñóäàðñòâåííûì ó÷ðåæäåíèåì

ïî ïðîâåäåíèþ èññëåäîâàíèé â çäðàâîîõðàíåíèè

ÿâëÿåòñÿ Íàöèîíàëüíûé èíñòèòóò ïî çäðàâîîõðàíå-

íèþ è ìåäèöèíñêèì èññëåäîâàíèÿì (l’Institut natio-

nal de la santé et de la recherche médicale, Inserm),

íàõîäÿùèéñÿ â âåäåíèè äâóõ ìèíèñòåðñòâ — Ìè-

íèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è Ìèíèñòåðñòâà èñ-

ñëåäîâàíèé. Inserm êîîðäèíèðóåò äåÿòåëüíîñòü íà-

õîäÿùèõñÿ â åãî âåäåíèè 10 èíñòèòóòîâ ïî ðàçëè÷-

íûì òåðàïåâòè÷åñêèì íàïðàâëåíèÿì.

Íåñìîòðÿ íà ðàçëè÷íûå ïîäõîäû, óêàçàííûå ó÷-

ðåæäåíèÿ îáúåäèíÿåò òî, ÷òî îíè èãðàþò êëþ÷åâóþ

ðîëü â ñâîèõ ñòðàíàõ â îïðåäåëåíèè ïðèîðèòåòíûõ

íàïðàâëåíèé èññëåäîâàíèé â îáëàñòè ðàçðàáîòêè

íîâûõ ËÑ è ÌÒ. Â ñôåðó èõ êîìïåòåíöèè âõîäèò

ñîçäàíèå è ïîääåðæêà èíôðàñòðóêòóðû íàó÷íûõ

èññëåäîâàòåëüñêèõ öåíòðîâ, ôîðìèðîâàíèå ïóëà è

êîíêóðñíûé îòáîð ñïåöèàëèñòîâ è èññëåäîâàòåëåé,

ðàñïðåäåëåíèå ôèíàíñîâûõ ñðåäñòâ íà ïîääåðæêó

ýòèõ èññëåäîâàíèé. Ñïåöèàëèñòàì è èññëåäîâàòå-

ëÿì ïðåäîñòàâëÿåòñÿ øèðîêèé äîñòóï ê íåîáõîäè-

ìûì èíôîðìàöèîííûì ðåñóðñàì è êîíñóëüòàöèè

ïî äèçàéíó èññëåäîâàíèé, à òàêæå âîçìîæíîñòü îá-

ìåíà ìíåíèÿìè â ðàìêàõ ðàçëè÷íûõ ðàáî÷èõ ãðóïï

è ñîâåòîâ; îíè íàãðàæäàþòñÿ ïðåìèÿìè çà îñîáûå

äîñòèæåíèÿ è ðåçóëüòàòû. Êîíå÷íîé öåëüþ ñëóæèò

ôîðìèðîâàíèå äîêàçàòåëüíîé áàçû (êëèíè÷åñêîé è

íåêëèíè÷åñêîé) ñ ó÷åòîì ëó÷øèõ ïðàêòèê äëÿ ïðè-

íÿòèÿ èíôîðìèðîâàííûõ óïðàâëåí÷åñêèõ ðåøåíèé

íà ðàçëè÷íûõ ñòóïåíÿõ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Ðàçðàáàòûâàåìàÿ òàêèì îáðàçîì äîêàçàòåëüíàÿ

áàçà èñïîëüçóåòñÿ ïðè ïðîâåäåíèè äðóãîãî âàæíåé-

øåãî âèäà èññëåäîâàíèé — îöåíêà òåõíîëîãèé â

çäðàâîîõðàíåíèè (ÎÒÇ). Èññëåäîâàíèÿ ïî ÎÒÇ ïî-

çâîëÿþò, îïèðàÿñü íà ðåçóëüòàòû êëèíè÷åñêèõ è íå-

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, îñóùåñòâëÿòü ñðàâíè-

òåëüíûé àíàëèç êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè è ýêî-

íîìè÷åñêîé öåëåñîîáðàçíîñòè íîâûõ òåõíîëîãèé

ïî îòíîøåíèþ ê òåõíîëîãèÿì è ËÑ, óæå ÿâëÿþ-

ùèìñÿ ÷àñòüþ ñèñòåìû âîçìåùåíèÿ, äëÿ ïðèíÿòèÿ

ðàöèîíàëüíûõ ðåøåíèé â çäðàâîîõðàíåíèè. Íà ôè-

íàíñèðîâàíèå èññëåäîâàíèé ïî ÎÒÇ â áîëüøèíñòâå

ðàçâèòûõ ñòðàí è íåêîòîðûõ ñòðàíàõ Âîñòî÷íîé

Åâðîïû òàêæå âûäåëÿþòñÿ ñóùåñòâåííûå ñðåäñòâà

èç ãîñóäàðñòâåííûõ áþäæåòîâ.

Êðîìå òîãî â áîëüøèíñòâå ðàçâèòûõ ñòðàí ñóùå-

ñòâóþò ñïåöèàëüíûå ìåðû ïîääåðæêè è ôèíàíñè-

ðîâàíèÿ ìàëûõ ïðåäïðèÿòèé, çàíèìàþùèõñÿ ðàçðà-

áîòêîé è êîììåðöèàëèçàöèåé íîâûõ ËÑ è ÌÒ. Íà

óðîâíå ðåãèîíîâ: øòàòîâ, ïðîâèíöèé, ãðàôñòâ, çå-

ìåëü — äåéñòâóþò ñâîè ïðîãðàììû ïîääåðæêè èí-

íîâàöèîííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ è ìåäèöèíñêèõ

áèçíåñîâ.

Âñå óêàçàííûå ìåðû ãîñóäàðñòâåííîé ïîääåðæêè

ÍÈÎÊÐ â çäðàâîîõðàíåíèè ðàáîòàþò â ñâÿçêå, äî-

ïîëíÿÿ äðóã äðóãà è ñîçäàâàÿ ïðî÷íóþ îñíîâó êàê

äëÿ ðàçðàáîòêè è êîììåðöèàëèçàöèè èííîâàöèé,

òàê è äëÿ îïòèìèçàöèè ëå÷åáíî-äèàãíîñòè÷åñêèõ è

îðãàíèçàöèîííûõ ìåòîäîâ, ïîçâîëÿþùèõ ïîëó÷àòü

ñàìûå âûñîêèå ðåçóëüòàòû ïðè èìåþùèõñÿ îãðàíè-

÷åííûõ ðåñóðñàõ.

ÃÎÑÓÄÀÐÑÒÂÅÍÍÀß ÏÎÄÄÅÐÆÊÀ

ÈÍÍÎÂÀÖÈÉ Â ÇÄÐÀÂÎÎÕÐÀÍÅÍÈÈ

ÑØÀ

Îñîáîå âíèìàíèå çàñëóæèâàåò îïûò ÑØÀ —

áåçóñëîâíîãî ëèäåðà ïî îáúåìàì è êîëè÷åñòâó

ïðîãðàìì ïîääåðæêè èííîâàöèé â çäðàâîîõðàíå-

íèè è, â ïåðâóþ î÷åðåäü, åãî ñàìîãî íàóêîåìêîãî

ñåãìåíòà — áèîôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííî-

ñòè. Íàèáîëåå ñóùåñòâåííûå ðåñóðñû ôåäåðàëüíî-

ãî áþäæåòà íà ïîääåðæêó èññëåäîâàíèé è ðàçðàáî-

òîê íîâûõ ËÑ è ÌÒ âûäåëÿþòñÿ Íàöèîíàëüíûì

èíñòèòóòàì çäðàâîîõðàíåíèÿ ÑØÀ (ÍÈÇ). Ýòè èí-

ñòèòóòû ÿâëÿþòñÿ ÷àñòüþ Ìèíèñòåðñòâà çäðàâî-

îõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ óñëóã ÑØÀ è îáúåäèíÿþò

27 îòäåëüíûõ èíñòèòóòîâ ïî ðàçëè÷íûì ïðîôèëÿì

çàáîëåâàíèé, êîòîðûå óïðàâëÿþò ñèñòåìîé ôåäå-

ðàëüíîãî ôèíàíñèðîâàíèÿ èññëåäîâàíèé è ðàçðàáî-

òîê ïî øèðîêîìó êðóãó çàáîëåâàíèé. Ïðîôèëè çà-

áîëåâàíèé, ïî êîòîðûì âåäóòñÿ èññëåäîâàíèÿ è

ðàçðàáîòêè, âêëþ÷àþò îíêîëîãèþ, çàáîëåâàíèÿ

êðîâåòâîðíîé ñèñòåìû, ñåðäöà, ëåãêèõ, æåëóäî÷-

íî-êèøå÷íîãî òðàêòà, ïî÷åê, çóáîâ è ÷åëþñòíî-ëè-

öåâîé îáëàñòè, ãëàç, îïîðíî-äâèãàòåëüíîãî àïïàðà-

òà, êîæíûå, ïñèõè÷åñêèå çàáîëåâàíèÿ, íàðóøåíèÿ

ñëóõà, íåâðîëîãè÷åñêèå è ïñèõè÷åñêèå çàáîëå-

âàíèÿ, äèàáåò, èíñóëüò, àëëåðãèþ, èíôåêöèè, çà-

áîëåâàíèÿ ïåäèàòðè÷åñêîãî ïðîôèëÿ, çàáîëåâàíèÿ,

ñâÿçàííûå ñ íåáëàãîïðèÿòíûì âîçäåéñòâèåì îêðó-

æàþùåé ñðåäû, ñòàðåíèåì, àëêîãîëèçì, íàðêîìà-

íèþ. Íàöèîíàëüíûå èíñòèòóòû çäðàâîîõðàíåíèÿ

ôèíàíñèðóþò èññëåäîâàíèÿ ãåíîìà ÷åëîâåêà, à òàê-

æå áèîèíæåíåðíûå èññëåäîâàíèÿ. Ôèíàíñèðîâà-

íèå èññëåäîâàíèé è ðàçðàáîòîê îñóùåñòâëÿåòñÿ ïî-

ñðåäñòâîì ãðàíòîâ è êîíòðàêòîâ îòäåëüíûì èññëå-

äîâàòåëÿì, èõ êîëëåêòèâàì è èññëåäîâàòåëüñêèì

öåíòðàì, ñòèïåíäèé ó÷åíûì è ñòóäåíòàì, ïîääåðæ-

êè îáðàçîâàòåëüíûõ è ìîäåðíèçàöèîííûõ ïðî-

ãðàìì, à òàêæå ñòðîèòåëüíûõ ïðîåêòîâ.

Â 2011 ã. áþäæåò ÍÈÇ ñîñòàâèò 32,2 ìëðä äîëë.,

÷òî íà 1 ìëðä, èëè 3,2 %, áîëüøå, ÷åì â 2010 ã.

Áîëåå 80 % áþäæåòà ÍÈÇ áóäåò íàïðàâëåíî íà ïîä-

äåðæêó íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé è ðàçðàáîòîê ïî 218

óêðóïíåííûì ãðóïïàì áîëåçíåé, âêëþ÷àþùèì êàê

íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííûå, òàê è ðåäêèå çàáîëå-

âàíèÿ. Ïðîãðàììîé ïîääåðæêè íàó÷íûõ èññëåäîâà-
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íèé è ðàçðàáîòîê îõâà÷åíû îêîëî 300 òûñ. ó÷åíûõ

è èññëåäîâàòåëåé, ðàáîòàþùèõ â áîëåå ÷åì 3 òûñ.

îðãàíèçàöèÿõ, âêëþ÷àÿ óíèâåðñèòåòû, ìåäèöèí-

ñêèå êîëëåäæè, áîëüíèöû, êëèíèêè è èññëåäîâà-

òåëüñêèå öåíòðû âî âñåõ 50 øòàòàõ ÑØÀ, îêðóãå

Êîëóìáèÿ, Ïóýðòî-Ðèêî, Ãóàìå è Âèðãèíñêèõ îñò-

ðîâàõ. Ðàñïðåäåëåíèå áþäæåòà ÍÈÇ ïî îòäåëüíûì

ñòàòüÿì ïðåäñòàâëåíî íà ðèñ 2.

Ãðàíòû íà èññëåäîâàíèÿ ïðèñóæäàþòñÿ íà êîí-

êóðñíîé îñíîâå èññëåäîâàòåëÿì, ïðåäñòàâèâøèì

ñàìûå ïåðñïåêòèâíûå è îáîñíîâàííûå çàÿâêè, ïðè-

÷åì êîíêóðñ ïðîâîäèòñÿ â äâà ýòàïà, ÷òîáû ãàðàí-

òèðîâàòü ïîïàäàíèå â ïðîãðàììó íàèëó÷øèõ ïðî-

åêòîâ. Â 2009 ã. ÍÈÇ îäîáðèëè 43125 èññëåäîâà-

òåëüñêèõ ïðîåêòîâ, ïðîôèíàíñèðîâàííûõ çà ñ÷åò

ñîáñòâåííîãî áþäæåòà. Åùå 23 òûñ. ãðàíòîâ áûëè

îäîáðåíû è ïðîôèíàíñèðîâàíû â ðàìêàõ Çàêîíà î

ðåèíâåñòèðîâàíèè è ìîäåðíèçàöèè ÑØÀ 2009 ã.,

èñïîëíåíèå êîòîðîãî âîçëîæåíî íà ÍÈÇ. Â 2011 ã.

áþäæåòîì ÍÈÇ çàïëàíèðîâàíî âûäåëåíèå áîëåå

17 ìëðä äîëë. íà èññëåäîâàòåëüñêèå ãðàíòû ó÷å-

íûì è èññëåäîâàòåëÿì. Â ñîîòâåòñòâèè ñ Çàêîíîì î

ðåèíâåñòèðîâàíèè è ìîäåðíèçàöèè ÑØÀ, äîïîë-

íèòåëüíî íà òàêèå ãðàíòû áóäåò ïîòðà÷åíî

8,2 ìëðä äîëë. Çàêîíîì òàêæå ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ

âûäåëåíèå 1 ìëðä äîëë. íà ñòðîèòåëüñòâî, ðàñøè-

ðåíèå, ðåìîíò, ìîäåðíèçàöèþ è ïåðåîñíàùåíèå èñ-

ñëåäîâàòåëüñêèõ öåíòðîâ è ëàáîðàòîðèé. Åùå

400 ìëí äîëë. âûäåëåíî íà ïðîâåäåíèå íîâîãî

íàïðàâëåíèÿ èññëåäîâàíèé, ôèíàíñèðóåìîãî èç ãî-

ñóäàðñòâåííîãî áþäæåòà, — èçó÷åíèÿ ñðàâíèòåëü-

íîé ýôôåêòèâíîñòè (Comparative Effectiveness

Research — CER) ËÑ è ÌÒ, ïðèìåíÿåìûõ øèðîêè-

ìè ñëîÿìè íàñåëåíèÿ â îäíîé è òîé æå êëèíè÷åñêîé

ñèòóàöèè [7].

Â 2009 ã. â ðàìêàõ ðåôîðìû çäðàâîîõðàíåíèÿ ïðè

àêòèâíîé ïîääåðæêå ïðåçèäåíòà Áàðàêà Îáàìû

áûëà ñîçäàíà ñïåöèàëüíàÿ ÷àñòíàÿ íåêîììåð÷å-

ñêàÿ îðãàíèçàöèÿ äëÿ ïðîâåäåíèÿ òàêèõ èññëåäî-

âàíèé — Èíñòèòóò ïî èññëåäîâàíèþ âëèÿíèÿ

ïðèìåíåíèÿ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé íà çäîðîâüå

ïàöèåíòîâ (Patient-Centered Outcomes Research

Institute). Íà ñîçäàíèå Èíñòèòóòà è ïðîâåäåíèå

èññëåäîâàíèé ñðàâíèòåëüíîé ýôôåêòèâíîñòè

(ÈÑÝ) ïðàâèòåëüñòâîì â 2009 ã. áûëî âûäåëåíî

1,1 ìëðä äîëë. Ðåçóëüòàòû ýòèõ èññëåäîâàíèé ïðåä-

ïîëàãàåòñÿ èñïîëüçîâàòü äëÿ ïîäãîòîâêè ðåêîìåí-

äàöèé ïðè ïðèíÿòèè ðåøåíèé î âîçìåùåíèè ñòîè-

ìîñòè ëå÷åíèÿ è ËÑ ïî áþäæåòíûì ïðîãðàììàì. Ê

íèì îòíîñÿòñÿ â ïåðâóþ î÷åðåäü ïðîãðàììû ôè-

íàíñèðîâàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïîæèëûì è

ìàëîèìóùèì — Medicare è Medicaid. Êðîìå òîãî

ýòè ðåçóëüòàòû ìîãóò èñïîëüçîâàòüñÿ ïðè ôîðìè-

ðîâàíèè ïðîãðàìì ìåäèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ. Â

ñîñòàâ ñîâåòà äèðåêòîðîâ Èíñòèòóòà âêëþ÷åíû

äèðåêòîðà ÍÈÇ è Àãåíòñòâà ïî èññëåäîâàíèÿì è êà-

÷åñòâó â çäðàâîîõðàíåíèè (Agency for Healthcare

Research and Quality, AHRQ) — êëþ÷åâîãî ïðàâè-

òåëüñòâåííîãî âåäîìñòâà ïî ôèíàíñèðîâàíèþ ãîñó-

äàðñòâåííûõ ïðîãðàìì ÎÒÇ. Êðîìå òîãî, ê ó÷àñòèþ

â ñîñòàâå ñîâåòà äèðåêòîðîâ ïðèãëàøåíû ïðåäñòà-

âèòåëè ïàöèåíòñêèõ îðãàíèçàöèé, îáùåñòâ ïîòðå-

áèòåëåé, âðà÷è, èññëåäîâàòåëè, ïðîèçâîäèòåëè ëå-

êàðñòâ è ìåäèöèíñêîé òåõíèêè, ñòðàõîâûå êîìïà-

íèè è äðóãèå ñòåéêõîëäåðû.

Ãëàâíîé çàäà÷åé íîâîãî Èíñòèòóòà ÿâëÿåòñÿ

îïðåäåëåíèå ïðèîðèòåòíûõ íàïðàâëåíèé èññëåäî-

âàíèé è èñòî÷íèêîâ ôèíàíñèðîâàíèÿ, à òàêæå ïî-

ìîùü â ïðîâåäåíèè íîâûõ èññëåäîâàíèé ñðàâíè-

òåëüíîé ýôôåêòèâíîñòè ÌÒ íà áàçå ñèñòåìàòè-

÷åñêîãî îáçîðà ñóùåñòâóþùåé äîêàçàòåëüíîé áàçû

è íîâûõ èññëåäîâàíèé, âêëþ÷àÿ êëèíè÷åñêèå è îá-

ñåðâàöèîííûå. Ñîçäàâàåìûé â ðàìêàõ Èíñòèòóòà

ñïåöèàëüíûé ìåòîäîëîãè÷åñêèé êîìèòåò â êðàò-

÷àéøèå ñðîêè äîëæåí ðàçðàáîòàòü ñòàíäàðòû è òðå-

áîâàíèÿ ê îòáîðó è ôèíàíñèðîâàíèþ ÈÑÝ, à òàêæå

ðåêîìåíäàöèè äëÿ èññëåäîâàòåëåé ïî äèçàéíó ïðî-

âîäèìûõ èññëåäîâàíèé. Èññëåäîâàòåëüñêèå ãðàíòû

ïî ëèíèè íîâîãî Èíñòèòóòà ïðåäïîëàãàåòñÿ ïðå-

äîñòàâëÿòü øèðîêîìó êðóãó èñïîëíèòåëåé, âêëþ-

÷àÿ ôåäåðàëüíûå àãåíòñòâà (â ïåðâóþ î÷åðåäü NIH

è AHRQ), àêàäåìè÷åñêèå óíèâåðñèòåòû è ÷àñò-

íûå èññëåäîâàòåëüñêèå îðãàíèçàöèè. Èññëåäîâàòå-

ëè ïðè ýòîì áóäóò ïîëó÷àòü äîñòóï ê áàçå äàííûõ

Öåíòðîâ Medicare è Medicaid. Ðåçóëüòàòû âñåõ ïðî-

âîäèìûõ Èíñòèòóòîì ïî èññëåäîâàíèþ âëèÿíèÿ

ïðèìåíåíèÿ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé íà çäîðîâüå

ïàöèåíòîâ áóäóò äîñòóïíû øèðîêîé ïóáëèêå.
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53 %

Ãðàíòû íà

èññëåäîâàíèÿ

10 %

Íàó÷íûå

öåíòðû

6 %

Ïðî÷èå

èññëåäîâàíèÿ

11 %

Êîíòðàêòû

íà ÍÈÎÊÐ

3 %

Îáðàçîâàòåëüíûå

ïðîãðàììû

10 %

Èññëåäîâàíèÿ

âíóòðè ÍÈÇ

5 %

Ðàñõîäû íà

óïðàâëåíèå

2 %

Âñå ïðî÷èå

ðàñõîäû

Ðèñ. 2 | Ðàñïðåäåëåíèå áþäæåòà
ÍÈÇ íà 2011 ã. ïî îòäåëüíûì ñòàòü-
ÿì ðàñõîäîâ â%. Îáùèé îáúåì ðàñ-
õîäîâ — 32,2 ìëðä äîëë. [7]



Â âåäåíèè Íàöèîíàëüíûõ èíñòèòóòîâ ÑØÀ íà-

õîäèòñÿ òàêæå ïðîãðàììà ãðàíòîâ äëÿ èññëåäîâà-

òåëüñêèõ êîìïàíèé ìàëîãî áèçíåñà, îáúåì ôèíàí-

ñèðîâàíèÿ ïî êîòîðîé â 2009 ã. ñîñòàâëÿë 672

ìëí äîëë. [8]. Êðîìå òîãî, îêîëî 10 % áþäæåòà

ÍÈÇ íàïðàâëÿåòñÿ íà ôèíàíñèðîâàíèå ïðîãðàììû

ÊÈ, âûïîëíÿåìîé â ðàìêàõ ñàìèõ ÍÈÇ ïðè ó÷àñòèè

1250 âåäóùèõ øòàòíûõ èññëåäîâàòåëåé, à òàêæå

ñòîðîííèõ ýêñïåðòîâ è êîíñóëüòàíòîâ.

Ñóùåñòâåííûå ñðåäñòâà âûäåëÿþòñÿ ÍÈÇ íà

ïîääåðæêó íàöèîíàëüíîé ìåäèöèíñêîé áèáëèîòå-

êè — ñàìîé êðóïíîé è ïîñòîÿííî ðàñòóùåé êîëëåê-

öèè áèîìåäèöèíñêîé ëèòåðàòóðû äëÿ ïðîôåññèî-

íàëîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ, èññëåäîâàòåëåé è øèðîêîé

ïóáëèêè. Äâóìÿ íàèáîëåå âàæíûìè èíôîðìàöè-

îííûìè ðåñóðñàìè áèáëèîòåêè ÿâëÿþòñÿ áàçû

äàííûõ Medline�PubMed è PubMed Central, ïðåäîñ-

òàâëÿþùèå äîñòóï áîëåå ÷åì ê 1,87 ìëí íàó÷íûõ

ñòàòåé. Íîâûìè ïðîåêòàìè áèáëèîòåêè ñòàëè ñîç-

äàíèå íîâîé ïîèñêîâîé ñèñòåìû äëÿ óëó÷øåíèÿ

äîñòóïà ê èññëåäîâàíèÿì ñðàâíèòåëüíîé ýôôåê-

òèâíîñòè ËÑ è ÌÒ, à òàêæå çàïóñê íà Òâèòòåðå

ìåäèöèíñêîãî ðåñóðñà äëÿ øèðîêîé ïóáëèêè

medlineplus4you â äîïîëíåíèå ê ïîëüçóþùåìóñÿ

áîëüøîé ïîïóëÿðíîñòüþ è äîâåðèåì èíòåðíåò-ñàé-

òó äëÿ ïîòðåáèòåëåé MedlinePlus.gov. Êðîìå òîãî, â

ïîñëåäíåå âðåìÿ áûëà ñóùåñòâåííî ðàñøèðåíà

áàçà äàííûõ ClinicalTrials.gov, ïîñâÿùåííàÿ ðå-

çóëüòàòàì è ïîáî÷íûì ýôôåêòàì ÊÈ.

Ïðàêòè÷åñêè âñå øòàòû ÑØÀ â òîé èëè èíîé

ìåðå ÿâëÿþòñÿ ïîëó÷àòåëÿìè ãðàíòîâ íà èññëåäîâà-

íèÿ èç áþäæåòà ÍÈÇ. Îäíàêî ñàìûå áîëüøèå ïîëó-

÷àòåëè ôèíàíñèðîâàíèÿ ïî ëèíèè ÍÈÇ — ýòî Êàëè-

ôîðíèÿ, Ìàññà÷óñåòñ è Íüþ-Éîðê, ãäå îêîëî 30 ëåò

íàçàä ïðàêòè÷åñêè ñ íóëÿ íà÷àëîñü ñîçäàíèå êðóï-

íåéøèõ â ÑØÀ áèîôàðìàöåâòè÷åñêèõ êëàñòåðîâ.

Òàê, â 2009 ã. Êàëèôîðíèÿ ïîëó÷èëà ãðàíòîâ ÍÈÇ

íà ñóììó 3,2 ìëðä äîëë., Ìàññà÷óñåòñ — 2,3 ìëðä,

à Íüþ-Éîðê — îêîëî 2 ìëðä [9].

Ôèíàíñèðîâàíèå ÍÈÎÊÐ â ðàìêàõ ÍÈÇ îêàçûâà-

åò êîëîññàëüíîå ïîëîæèòåëüíîå âëèÿíèå íà ýêîíî-

ìè÷åñêèé ðîñò ñòðàíû è îáùóþ çàíÿòîñòü íàñåëå-

íèÿ, à òàêæå íà àíàëîãè÷íûå ïîêàçàòåëè îòäåëüíûõ

øòàòîâ, â îñîáåííîñòè òåõ, ÷üå áëàãîïîëó÷èå

íàïðÿìóþ çàâèñèò îò ñîñòîÿíèÿ áèîôàðìàöåâòè÷å-

ñêîé ïðîìûøëåííîñòè. Â óñëîâèÿõ êðèçèñà è îãðà-

íè÷åííîñòè ðåñóðñîâ êîíêóðåíöèÿ çà ãðàíòû è ïîä-

äåðæêó ÍÈÇ ñòàíîâèòñÿ áîëåå îñòðîé. Ïðàâèòåëü-

ñòâà øòàòîâ âûíóæäåíû óäåëÿòü ñóùåñòâåííîå

âíèìàíèå ðàáîòå ñ ôåäåðàëüíûìè îðãàíàìè âëàñòè,

îáîñíîâûâàÿ ïðèîðèòåòíîå çíà÷åíèå ãðàíòîâ ÍÈÇ

íå òîëüêî äëÿ ýêîíîìè÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ ñâîèõ òåð-

ðèòîðèé, íî è äëÿ ðàçðàáîòêè íà ñâîåé òåððèòîðèè

íîâåéøèõ ÌÒ, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ óäîâëåòâî-

ðåíèÿ âîçðàñòàþùèõ íóæä ïàöèåíòîâ ñòðàíû â

öåëîì.

Íåëüçÿ íå óïîìÿíóòü ïðîãðàììû ôåäåðàëüíûõ

ãðàíòîâ ïî ëèíèè Àäìèíèñòðàöèè ìàëîãî áèçíåñà

ÑØÀ, èìåþùèõ îãðîìíîå çíà÷åíèå äëÿ êîììåð-

öèàëèçàöèè íîâûõ òåõíîëîãèé è èçîáðåòåíèé â

ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé ïðîìûøëåííî-

ñòè ñòðàíû. Ïîëó÷àòåëÿìè ãðàíòîâ ÿâëÿþòñÿ ìàëûå

è ñðåäíèå ïðåäïðèÿòèÿ ñ ÷èñëåííîñòüþ ñîòðóäíè-

êîâ íå áîëåå 500 ÷åëîâåê. Ïðîãðàììû Àäìèíèñòðà-

öèè ìàëîãî áèçíåñà (Small Business Administration)

ïðåäîñòàâëÿþò ëüãîòíûå çàéìû, ãðàíòû è äðóãóþ

ïîìîùü íåáîëüøèì íîâûì êîìïàíèÿì, òàê íàçû-

âàåìûì ñòàðò-àïàì, ñòèìóëèðóÿ èõ êîíöåíòðèðî-

âàòü ñâîè óñèëèÿ íå òîëüêî íà ôóíäàìåíòàëüíûõ è

èíûõ èññëåäîâàíèÿõ, íî è â ïåðâóþ î÷åðåäü íà êîì-

ìåðöèàëèçàöèè èõ ðåçóëüòàòîâ.

ÑÎÇÄÀÍÈÅ ÁËÀÃÎÏÐÈßÒÍÎÉ

ÐÅÃÓËßÒÎÐÍÎÉ ÑÐÅÄÛ ÄËß

ÈÍÍÎÂÀÖÈÉ Â ÇÄÐÀÂÎÎÕÐÀÍÅÍÈÈ

ÍÀ ÐÅÃÈÎÍÀËÜÍÎÌ ÓÐÎÂÍÅ

Çàñëóæèâàåò âíèìàíèÿ ïîëèòèêà îòäåëüíûõ øòà-

òîâ â îòíîøåíèè ñîçäàíèÿ áëàãîïðèÿòíûõ óñëîâèé

äëÿ ðàçâèòèÿ èííîâàöèé â çäðàâîîõðàíåíèè. Íà-

ïðèìåð, â øòàòå Ìàññà÷óñåòñ, ãäå ñàìûé âûñîêèé

óðîâåíü ôèíàíñèðîâàíèÿ èç áþäæåòà ÍÈÇ íà äóøó

íàñåëåíèÿ, ðàçðàáîòàíà ïðîãðàììà ðàçâèòèÿ áèî-

ïàðêîâ, ïîääåðæêè èíâåñòèöèé â áèîôàðìàöåâòè-

÷åñêóþ ïðîìûøëåííîñòü, ñîäåðæàùàÿ ìåðû ïî

êîíñóëüòèðîâàíèþ è ïîääåðæêå êîìïàíèé, â ïåð-

âóþ î÷åðåäü, ñòàðò-àïîâ, êîòîðûå òîëüêî ïëàíèðó-

þò èíâåñòèöèè â áèîôàðìàöåâòè÷åñêóþ îòðàñëü

øòàòà. Â øòàòå åñòü íåñêîëüêî ãîñóäàðñòâåííûõ

óíèâåðñèòåòîâ, âåäóùèõ ïîäãîòîâêó ñïåöèàëèñòîâ

è ó÷åíûõ â îáëàñòè áèîòåõíîëîãèè. Ñóùåñòâåííàÿ

ôèíàíñîâàÿ ïîääåðæêà îêàçûâàåòñÿ ÷àñòíûì ó÷ðå-

æäåíèÿì âûñøåãî îáðàçîâàíèÿ, ãîòîâÿùèì êàäðû â

îáëàñòè áèîòåõíîëîãèé, òàêèì êàê Ìàññà÷óñåòñêèé

èíñòèòóò ïî áèîòåõíîëîãè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì,

Óíèâåðñèòåò øòàòà Ìàññà÷óñåòñ. Êðîìå òîãî, ïðà-

âèòåëüñòâî øòàòà ôèíàíñèðóåò îáðàçîâàòåëüíûå

ïðîãðàììû ïîäãîòîâêè è ïåðåïîäãîòîâêè êàäðîâ â

îáëàñòè áèîòåõíîëîãèé, îõâàòûâàþùèå ó÷åíèêîâ

ñòàðøèõ êëàññîâ ñðåäíèõ øêîë è ëþäåé çðåëîãî

âîçðàñòà.

Ïðàâèòåëüñòâî øòàòà îêàçûâàåò ïîìîùü ñâîèì

ÁÔÊ, ñïîíñèðóÿ èõ ó÷àñòèå â âûñòàâî÷íîé äåÿòåëü-

íîñòè è êîíôåðåíöèÿõ êàê âíóòðè ñòðàíû, òàê è çà

ðóáåæîì. Âàæíóþ ðîëü èãðàþò ïðîãðàììû øòàòà

ïî ðàçâèòèþ òðàíñïîðòíîé èíôðàñòðóêòóðû, âû-

äåëåíèþ íåèñïîëüçóåìûõ çåìåëü ïîä ðàñøèðåíèå

è ñòðîèòåëüñòâî áîëüíèö, ìåäèöèíñêèõ íàó÷íûõ

öåíòðîâ, à òàêæå äðóãèå èíôðàñòðóêòóðíûå è

ñòðîèòåëüíûå ïðîåêòû. Íà òåððèòîðèè øòàòà ñòè-

ìóëèðóåòñÿ ðàçâèòèå îòðàñëåé, ñìåæíûõ ñ áèîôàð-

ìàöåâòèêîé, òàêèõ, êàê ìåòàëëóðãè÷åñêàÿ ïðîìûø-

ëåííîñòü, ïðîèçâîäñòâî ïëàñòìàññ è íîâûõ ìàòå-

ðèàëîâ, òåëåêîììóíèêàöèîííîãî îáîðóäîâàíèÿ è

óñëóã, à òàêæå ïðîìûøëåííûõ îòðàñëåé, ïðîèçâî-

äÿùèõ íåîáõîäèìîå ïðîèçâîäñòâåííîå îáîðóäî-

âàíèå, ìèêðîñêîïû, ñòàíêè è èíñòðóìåíòû. Øòàò
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îáëàäàåò âûñîêèì íàó÷íûì ïîòåíöèàëîì: íà

òåððèòîðèè øòàòà ðàñïîëîæåíû âåäóùèå âóçû —

Ãàðâàðäñêèé óíèâåðñèòåò è Ìàññà÷óñåòñêèé òåõ-

íîëîãè÷åñêèé èíñòèòóò, à òàêæå áîëüøîå ÷èñëî

äðóãèõ ïðîôèëüíûõ ó÷åáíûõ çàâåäåíèé, èññëåäî-

âàòåëüñêèõ ëàáîðàòîðèé, ìåäèöèíñêèõ öåíòðîâ è

êëèíèê. Êàê ñëåäñòâèå, èìåííî çäåñü áîëüøèíñòâî

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ è ìåäèöèíñêèõ êîìïàíèé ïðåä-

ïî÷èòàåò ðàñïîëàãàòü ñâîè èññëåäîâàòåëüñêèå

ïîäðàçäåëåíèÿ.

Ïî ñâèäåòåëüñòâó äèðåêòîðà ïî êîðïîðàòèâíîé

ïîëèòèêå àìåðèêàíñêîé êîìïàíèè Merck Sharp &

Dohme Äæåôðè Êåìïðåêîñà, ó åãî êîìïàíèè, êàê è

ó ìíîãèõ äðóãèõ êîìïàíèé îòðàñëè, íàëàæåíî ýô-

ôåêòèâíîå âçàèìîäåéñòâèå ñ ïðåäñòàâèòåëÿìè ìå-

ñòíîé âëàñòè, ñ êîòîðûìè îíè âñòðå÷àþòñÿ êàæäûå

äâå íåäåëè. Ïðè ýòîì â ïðàâèòåëüñòâå øòàòà åñòü

ñïåöèàëüíûå ñîòðóäíèêè, êîòîðûå çàíèìàþòñÿ

òîëüêî ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòüþ, ïðå-

êðàñíî ðàçáèðàþòñÿ â ñïåöèôèêå îòðàñëè è ñòàðà-

þòñÿ èäòè íàâñòðå÷ó íóæäàì êîìïàíèé [10].

Äðóãèì ÿðêèì ïðèìåðîì ìîæåò ñëóæèòü ðàçâè-

òèå Êàëèôîðíèéñêèõ áèîôàðìàöåâòè÷åñêèõ êëà-

ñòåðîâ. Â Êàëèôîðíèè òàêèå êëàñòåðû ðàñïîëàãà-

þòñÿ âîçëå òðåõ ãîðîäîâ — Ñàí-Ôðàíöèñêî, Ñàí-

Äèåãî è Ëîñ-Àíäæåëåñ. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî Êà-

ëèôîðíèéñêèå áèîôàðìàöåâòè÷åñêèå êëàñòåðû

áûëè ñîçäàíû â ðåçóëüòàòå îãðîìíîé ÷àñòíîé èíè-

öèàòèâû, ïðåäïðèíèìàòåëüñòâà, îòñóòñòâèÿ êàêèõ-

ëèáî áàðüåðîâ äëÿ ðàçâèòèÿ áèçíåñà. Îäíàêî ñáðà-

ñûâàòü ñî ñ÷åòîâ äîñòèæåíèÿ ïðàâèòåëüñòâà øòàòà

ïî ñîçäàíèþ íà ñâîåé òåððèòîðèè àòìîñôåðû òâîð-

÷åñòâà è ñâîáîäû èíòåëëåêòà òîæå íåëüçÿ. Îñíîâû

ðàçâèòèÿ êëàñòåðîâ áûëè çàëîæåíû íåñêîëüêî äå-

ñÿòèëåòèé íàçàä, êîãäà ïðàâèòåëüñòâî çàïóñòèëî

ïðîãðàììó ïî àðåíäå íà ëüãîòíîé îñíîâå ñâîáîä-

íûõ çåìåëü ïîä îòêðûòèå âûñîêîòåõíîëîãè÷åñêèõ

áèçíåñîâ è ïðåäïðèÿòèé, à òàêæå ïðåäïðèíÿëî

ìîùíûå èíâåñòèöèè â òðàíñïîðòíóþ èíôðàñòðóê-

òóðó øòàòà, ñòðîèòåëüñòâî àâòîìàãèñòðàëåé è

àýðîïîðòîâ. Ïðàâèòåëüñòâî øòàòà àêòèâíî ñîäåé-

ñòâîâàëî ïðèâëå÷åíèþ ãðàíòîâ è êîíòðàêòîâ ÍÈÇ

äëÿ ôèíàíñèðîâàíèÿ èññëåäîâàòåëüñêèõ áèîôàðìà-

öåâòè÷åñêèõ ïðîåêòîâ íà ñâîåé òåððèòîðèè, ñàìî

ïðåäîñòàâëÿëî ãðàíòû ó÷åíûì, ôèíàíñîâóþ ïî-

ìîùü è ñòèïåíäèè ñòóäåíòàì è àñïèðàíòàì âå-

äóùèõ óíèâåðñèòåòîâ íà òåððèòîðèè øòàòà. Âñåãî

â íàñòîÿùåå âðåìÿ âûäàíî îêîëî 300 èññëåäî-

âàòåëüñêèõ ãðàíòîâ øòàòà íà îáùóþ ñóììó â

765 ìëí äîëë. [11].

Áîëüøóþ ðîëü â óñïåõå áèîôàðìàöåâòèêè â Êà-

ëèôîðíèè ñûãðàëè äèâåðñèôèöèðîâàííàÿ ýêîíî-

ìè÷åñêàÿ ñòðóêòóðà øòàòà è íàëè÷èå ñîçäàííîé

ïðè ñîäåéñòâèè ìåñòíîãî ïðàâèòåëüñòâà ñåòè íàó÷-

íûõ ëàáîðàòîðèé. Óñïåõó ñïîñîáñòâîâàëà è áëè-

çîñòü Êðåìíèåâîé äîëèíû, ñàìîãî âûñîêîòåõíîëî-

ãè÷íîãî ðåãèîíà øòàòà, ðàñïîëîæåííîãî îêîëî

êðóïíåéøåãî â ÑØÀ Ñòýíôîðäñêîãî óíèâåðñèòåòà,

ãäå ðàçðàáàòûâàëèñü ñàìûå ïåðåäîâûå èíôîðìàöè-

îííûå òåõíîëîãèè, â òîì ÷èñëå è â ìåäèöèíå.

Óñïåõó ÁÔÊ Êàëèôîðíèè ïðåäøåñòâîâàëè ìàñ-

ñèðîâàííûå èíâåñòèöèè ïðàâèòåëüñòâà øòàòà â

îáðàçîâàòåëüíóþ èíôðàñòðóêòóðó, ðàçâèòèå óíè-

âåðñèòåòîâ è äðóãèõ ó÷åáíûõ çàâåäåíèé, à òàêæå

íàó÷íûõ öåíòðîâ. Â ðåçóëüòàòå â Êàëèôîðíèþ ïî-

òÿíóëèñü êâàëèôèöèðîâàííûå è âîñòðåáîâàííûå

ñïåöèàëèñòû è ó÷åíûå èç äðóãèõ óãîëêîâ ñòðàíû è

çàðóáåæíûõ ñòðàí, ñòðåìèâøèåñÿ ðåàëèçîâàòü ñâîé

ïîòåíöèàë â óíèêàëüíûõ áëàãîïðèÿòíûõ óñëîâèÿõ

äëÿ ÷àñòíîé èíèöèàòèâû è ïðåäïðèíèìàòåëüñòâà.

Ìíîãèå èç ýòèõ ó÷åíûõ âïîñëåäñòâèè îðãàíèçî-

âàëè ñâîè ñîáñòâåííûå áèîòåõíîëîãè÷åñêèå ôèð-

ìû, çàíèìàâøèåñÿ êîììåðöèàëèçàöèåé íàó÷íûõ

ðàçðàáîòîê.

Â 2000-å ãîäû ïðàâèòåëüñòâî øòàòà ðåàëèçîâàëî

äâå âàæíûå èíèöèàòèâû ïî ñòèìóëèðîâàíèþ íàó÷-

íûõ ðàçðàáîòîê â áèîôàðìàöåâòèêå — ñîçäàíèå

Êàëèôîðíèéñêèõ èíñòèòóòîâ íàóêè è èííîâàöèé

è Êàëèôîðíèéñêîãî èíñòèòóòà ðåãåíåðàòèâíîé ìå-

äèöèíû. Ýòè íàó÷íûå öåíòðû áûëè îáðàçîâàíû ïî

ðåøåíèþ ñàìèõ æèòåëåé, êîòîðûå ïðèíÿëè àêòèâ-

íîå ó÷àñòèå â èõ ôèíàíñèðîâàíèè, ñîáðàâ ñîòíè

ìèëëèîíîâ äîëëàðîâ èç ÷àñòíûõ èñòî÷íèêîâ â äî-

ïîëíåíèå ê ñðåäñòâàì, âûäåëåííûì ïðàâèòåëü-

ñòâîì øòàòà. Æèòåëÿìè øòàòà ñîçäàí íàáëþäàòåëü-

íûé êîìèòåò, êîòîðûé ñëåäèò çà íàäëåæàùèì èñ-

ïîëüçîâàíèåì äåíåã, âûäåëÿåìûõ íà èññëåäîâàíèÿ

â ðàìêàõ óêàçàííûõ öåíòðîâ. Ñîãëàñíî ïëàíàì,

ïðàâèòåëüñòâî øòàòà â òå÷åíèå 10 ëåò âûäàñò ãðàí-

òû íà èññëåäîâàíèÿ â îáëàñòè ñòâîëîâûõ êëåòîê ïî

ëèíèè Êàëèôîðíèéñêîãî èíñòèòóòà ðåãåíåðàòèâ-

íîé ìåäèöèíû íà îáùóþ ñóììó â 3 ìëðä äîëë. [11].

Â ðåçóëüòàòå ìàññèðîâàííîé ïîääåðæêè â Êàëè-

ôîðíèè óñïåøíî ðàáîòàþò òûñÿ÷è ìàëûõ âûñîêî-

òåõíîëîãè÷íûõ áèîôàðìàöåâòè÷åñêèõ è ìåäèöèí-

ñêèõ ñòàðò-àïîâ. Â òî æå âðåìÿ òàêèå ïðåäñòàâèòå-

ëè Áîëüøîé ôàðìû, êàê Pfizer, Johnson & Johnson,

Eli Lilly, Novartis è äð., âûáðàëè Êàëèôîðíèéñêèé

êëàñòåð äëÿ îòêðûòèÿ íà åãî òåððèòîðèè ñâîèõ

íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ ïîäðàçäåëåíèé.

ÑÎÂÐÅÌÅÍÍÀß ÐÎÑÑÈÉÑÊÀß

ÌÎÄÅËÜ ÃÎÑÓÄÀÐÑÒÂÅÍÍÎÃÎ

ÔÈÍÀÍÑÈÐÎÂÀÍÈß ÈÍÍÎÂÀÖÈÉ

Â ÇÄÐÀÂÎÎÕÐÀÍÅÍÈÈ

È ÅÅ «ÓÇÊÈÅ» ÌÅÑÒÀ

Ìîäåðíèçàöèÿ è ðàçâèòèå èííîâàöèé — ýòî äâà

êëþ÷åâûõ ýêîíîìè÷åñêèõ îðèåíòèðà, ïðîâîç-

ãëàøåííûõ Ïðåçèäåíòîì Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

Ä. À. Ìåäâåäåâûì, êîòîðûå äîëæíû ïðåîáðàçîâàòü

ñòðàíó è ñîêðàòèòü åå îòñòàâàíèå â îáëàñòè ñîçäà-

íèÿ âûñîêîòåõíîëîãè÷íûõ ïðîèçâîäñòâ. Ïðè ýòîì

ñóùåñòâåííàÿ ðîëü âî âíåäðåíèè èííîâàöèé îòâî-

äèòñÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè. Â ñâî-

åì íåäàâíåì ïîñëàíèè Ôåäåðàëüíîìó ñîáðàíèþ
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ïðåçèäåíò ïîñòàâèë çàäà÷ó ê 2020 ã. äîâåñòè äîëþ

èííîâàöèîííûõ ëåêàðñòâ äî 60 %.

Àêöåíò â ðåøåíèè çàäà÷è ïåðåâîäà ôàðìàöåâòè-

÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé îòðàñëåé ïðîìûøëåííîñòè

íà èííîâàöèîííóþ ìîäåëü ðàçâèòèÿ ñäåëàí íà áî-

ëåå ýôôåêòèâíîå èñïîëüçîâàíèå ïðîãðàììíî-öåëå-

âîãî ïîäõîäà, ìåõàíèçìîâ âåí÷óðíîãî è ÷àñòíîãî

ôèíàíñèðîâàíèÿ, à òàêæå âîçìîæíîñòåé êëàñòåðíî-

ãî ðàçâèòèÿ. Ïðàâèòåëüñòâîì ðàçðàáîòàíà Ôåäå-

ðàëüíàÿ öåëåâàÿ ïðîãðàììà (ÔÖÏ) «Ðàçâèòèå ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé ïðîìûøëåííîñòè

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íà ïåðèîä äî 2020 ãîäà è

äàëüíåéøóþ ïåðñïåêòèâó». Îíà ïðåäóñìàòðèâàåò

âûäåëåíèå ñóùåñòâåííûõ áþäæåòíûõ ñðåäñòâ, îêî-

ëî 123 ìëðä ðóá. (4 ìëðä äîëë.), â ìîäåðíèçàöèþ

óêàçàííûõ îòðàñëåé. Îáùàÿ ñóììà ñðåäñòâ, âûäå-

ëÿåìûõ íà ðåàëèçàöèþ ïðîãðàììû, ñîñòàâëÿåò îêî-

ëî 188 ìëðä ðóá. (6,3 ìëðä äîëë.). Íà÷àëî ðåàëèçà-

öèè ïðîãðàììû — 2011 ã., ðàññ÷èòàíà îíà íà 10 ëåò

[12]. Ïðîñòîé àðèôìåòè÷åñêèé ïîäñ÷åò ïîêàçûâà-

åò, ÷òî ñðåäíèå åæåãîäíûå çàòðàòû ýòîé ïðîãðàììû

ñîñòàâëÿþò 630 ìëí äîëë. Ïðè ýòîì ñðåäíèå åæå-

ãîäíûå çàòðàòû ãîñáþäæåòà íà ïðîãðàììó ñîñòàâ-

ëÿþò 400 ìëí äîëë.

Ïî çàìûñëó ðàçðàáîò÷èêîâ, èííîâàöèîííûé

õàðàêòåð ÔÖÏ çàêëþ÷àåòñÿ â òîì, ÷òî áîëåå ïîëî-

âèíû âñåõ çàòðàò íà ïðîãðàììó â öåëîì è 78 %

áþäæåòíûõ ðàñõîäîâ ïðîãðàììû áóäåò îáðàùåíî

íà ïîääåðæêó èíâåñòèöèé â ÍÈÎÊÐ. Â öåëîì â

ðàìêàõ Ïðîãðàììû â ÍÈÎÊÐ áóäåò èíâåñòèðîâà-

íî 95,6 ìëðä ðóá. (3,2 ìëðä äîëë., ò.å. â ñðåäíåì

320 ìëí äîëë. â ãîä).

Ïðîãðàììîé ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ êîîïåðàöèÿ ñ

èíîñòðàííûìè ïðåäïðèÿòèÿìè, íàó÷íûìè è îáðà-

çîâàòåëüíûìè ó÷ðåæäåíèÿìè, çíà÷èòåëüíûé èì-

ïóëüñ ðàçâèòèÿ ïîëó÷àò ðîññèéñêàÿ ïðèêëàäíàÿ

íàóêà, èíæåíåðèÿ è îáðàçîâàíèå. Ñòàâèòñÿ çàäà÷à

ñîçäàíèÿ ìàëûõ èííîâàöèîííûõ ïðåäïðèÿòèé è

ïîäãîòîâêè âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííûõ êàäðîâ äëÿ

ïðåäïðèÿòèé ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé

ïðîìûøëåííîñòè. Ïëàíèðóåòñÿ ôîðìèðîâàíèå ñî-

îòâåòñòâåííî 10 è 7 íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ

öåíòðîâ ìèðîâîãî óðîâíÿ ïî ðàçðàáîòêå ËÑ è ìåäè-

öèíñêèõ èçäåëèé è òåõíèêè, â òîì ÷èñëå â ïðîôèëü-

íûõ èííîâàöèîííûõ êëàñòåðàõ. Ìíîãèå èç ýòèõ íà-

ó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ öåíòðîâ áóäóò ñîçäàíû íà

áàçå âåäóùèõ óíèâåðñèòåòîâ ñòðàíû.

Êðîìå òîãî, ïî çàìûñëó ðàçðàáîò÷èêîâ ïðîãðàì-

ìû, âïåðâûå ñîçäàþòñÿ ðåàëüíûå óñëîâèÿ äëÿ øè-

ðîêîãî ó÷àñòèÿ áþäæåòîâ ñóáúåêòîâ ÐÔ è áþäæå-

òîâ ìóíèöèïàëüíûõ îáðàçîâàíèé â ôèíàíñèðîâà-

íèè ÍÈÎÊÐ ïî ðàçðàáîòêå íîâûõ ËÑ, ìåäèöèíñêîé

òåõíèêè è èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ. Òà-

êîå ó÷àñòèå áóäåò ïðîÿâëÿòüñÿ êàê â ñîôèíàíñèðî-

âàíèè îòäåëüíûõ åå ìåðîïðèÿòèé, òàê è â îáåñïå÷å-

íèè íåîáõîäèìûõ óñëîâèé äëÿ îðãàíèçàöèè íà ìåñ-

òàõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êëàñòåðîâ.

Âàæíîñòü è ñâîåâðåìåííîñòü çàäà÷ ìîäåðíèçà-

öèè è âíåäðåíèÿ èííîâàöèé, ïîñòàâëåííûõ ðóêîâî-

äñòâîì ñòðàíû ïåðåä ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûø-

ëåííîñòüþ è ïðîìûøëåííîñòüþ, ïðîèçâîäÿùåé

ìåäèöèíñêóþ òåõíèêó è èçäåëèÿ ìåäèöèíñêîãî íà-

çíà÷åíèÿ, íå âûçûâàåò ñîìíåíèé. Â ïðîãðàììå ïðî-

÷åð÷åíû îáùèå êîíòóðû ìîäåëè ïåðåõîäà íà èííî-

âàöèîííûé ïóòü, âêëþ÷àÿ òàêèå ôàêòîðû, êàê ðîëü

ãîñóäàðñòâåííîãî ôèíàíñèðîâàíèÿ è ðåãóëèðîâà-

íèÿ èííîâàöèé, ïîäãîòîâêè êàäðîâ äëÿ ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé îòðàñëåé ïðîìûøëåííî-

ñòè è ñîçäàíèÿ êëàñòåðîâ.

Âìåñòå ñ òåì îñòàåòñÿ íåðåøåííûì âîïðîñ, äîñ-

òàòî÷íî ëè ïðåäëîæåííûõ ìåð è ôèíàíñîâûõ ðå-

ñóðñîâ äëÿ òîãî, ÷òîáû îáåñïå÷èòü â îáîçíà÷åííûå

ñðîêè ïåðåõîä ñîâðåìåííîé ñèñòåìû çäðàâîîõðàíå-

íèÿ Ðîññèè íà êà÷åñòâåííî íîâûé, èííîâàöèîííûé

óðîâåíü. Âî-ïåðâûõ, âûäåëÿåìûõ íà èííîâàöèè ðå-

ñóðñîâ ïî-ïðåæíåìó ìàëî, îíè íå ñîïîñòàâèìû ñ

áþäæåòàìè íà ÍÈÎÊÐ íè ëèäåðîâ ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîãî áèçíåñà, íè ãîñóäàðñòâåííûõ ïðîãðàìì ôè-

íàíñèðîâàíèÿ èññëåäîâàíèé è ðàçðàáîòîê â çäðàâî-

îõðàíåíèè ðàçâèòûõ ñòðàí. Ðåñóðñû, âûäåëÿåìûå â

ðàìêàõ óïîìÿíóòîé âûøå ÔÖÏ, ìîãóò ïîêà ïîñëó-

æèòü ëèøü «ñòàðòîâûì êàïèòàëîì» äëÿ ìîäåðíèçà-

öèè îòðàñëè. Îäíàêî äëÿ êà÷åñòâåííîãî èííîâàöè-

îííîãî ïðîðûâà, î÷åâèäíî, íóæíû ãîðàçäî áîëåå

ñåðüåçíûå ôèíàíñîâûå âëèâàíèÿ. Êàê ñïðàâåäëèâî

çàìåòèë ãëàâà ïðàâèòåëüñòâà Â. Â. Ïóòèí íà ñîâå-

ùàíèè ïî ïðîåêòó Ôåäåðàëüíîé öåëåâîé ïðîãðàì-

ìû ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé

ïðîìûøëåííîñòè Ðîññèè äî 2020 ãîäà, ñîñòîÿâ-

øåìñÿ 8 äåêàáðÿ 2010 ã. â ã. Õèìêè Ìîñêîâñêîé îá-

ëàñòè, «ïî ñóòè, íàì ïðåäñòîèò ïîñòðîèòü íîâóþ

îòðàñëü, ïðèâëåêàòåëüíóþ äëÿ èíâåñòèöèé, ñïî-

ñîáíóþ ãåíåðèðîâàòü èííîâàöèè, ñîçäàâàòü ýôôåê-

òèâíûå ðàáî÷èå ìåñòà» [13].

Î÷åâèäíî, ÷òî äëÿ ñîçäàíèÿ íîâîé ïðèâëåêàòåëü-

íîé äëÿ èíâåñòèöèé âûñîêîòåõíîëîãè÷íîé îòðàñëè

íàäî ñôîðìèðîâàòü ýôôåêòèâíûé ìåõàíèçì ãîñó-

äàðñòâåííîãî ôèíàíñèðîâàíèÿ íàó÷íûõ èññëåäîâà-

íèé è ðàçðàáîòîê â çäðàâîîõðàíåíèè ïîñðåäñòâîì

ñèñòåìû ãðàíòîâ è äðóãèõ èíñòðóìåíòîâ ïîääåðæ-

êè ó÷åíûõ è èññëåäîâàòåëåé. Íåîáõîäèìî ñîçäàòü

ðàçâåòâëåííóþ ñåòü ñîâðåìåííûõ ó÷åáíûõ è íàó÷-

íûõ ó÷ðåæäåíèé è ëàáîðàòîðèé, íàëàäèòü äåé-

ñòâåííóþ ïîìîùü ìàëîìó áèçíåñó â ñîîòâåòñòâèè

ñ ëó÷øèìè îáðàçöàìè ìèðîâîé ïðàêòèêè. Òðåáóþò-

ñÿ ðàçðàáîòêà è âíåäðåíèå ãîñóäàðñòâåííûõ èííî-

âàöèîííûõ îáðàçîâàòåëüíûõ ïðîãðàìì, â òîì ÷èñëå

ïðîôåññèîíàëüíîãî îáðàçîâàíèÿ, ïîâûøåíèÿ êâà-

ëèôèêàöèè êàäðîâ â ñôåðå èííîâàöèîííîãî ïðåä-

ïðèíèìàòåëüñòâà. Íóæíû ñåðüåçíûå óëó÷øåíèÿ â

äåÿòåëüíîñòè ãîñóäàðñòâåííûõ àêàäåìèé íàóê, ðîñ-

ñèéñêèõ íàó÷íûõ ôîíäîâ è óíèâåðñèòåòîâ.

Íàäî ó÷èòûâàòü, ÷òî Ðîññèÿ ïî-ïðåæíåìó îñòà-

åòñÿ íåáîëüøèì ðûíêîì äëÿ èííîâàöèîííûõ ËÑ,

ïîñêîëüêó èç 140 ìëí ðîññèÿí ðåàëüíî âîñïîëüçî-
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âàòüñÿ ñîâðåìåííûìè ëåêàðñòâàìè ìîãóò ñåáå ïî-

çâîëèòü ëèøü 5 – 6 ìëí ÷åëîâåê, â îñíîâíîì ëèöà ñ

âûñîêèìè äîõîäàìè è ðàçëè÷íûå ëüãîòíûå êàòåãî-

ðèè ãðàæäàí. Äëÿ òîãî ÷òîáû áèçíåñ íà÷àë ïðîèç-

âîäèòü èííîâàöèîííûå ïðåïàðàòû, íóæåí ñóùå-

ñòâåííûé ðåàëüíûé ñïðîñ, êîòîðûé íåâîçìîæíî

îáåñïå÷èòü áåç ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé ïî ñîçäàíèþ ãî-

ñóäàðñòâåííûõ ïðîãðàìì âîçìåùåíèÿ ñòîèìîñòè

ËÑ äëÿ âñåãî íàñåëåíèÿ, àíàëîãè÷íûõ ïðîãðàììàì,

ðàáîòàþùèì â ðàçâèòûõ ñòðàíàõ. Äåéñòâóþùèå â

íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðîãðàììû ëåêàðñòâåííîãî îáåñ-

ïå÷åíèÿ îõâàòûâàþò íå áîëåå 5 – 6 % íàñåëåíèÿ,

íåäîñòàòî÷íî ýôôåêòèâíû, íå ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ

íà áîëüøèíñòâî ðåäêèõ çàáîëåâàíèé.

Áåçóñëîâíî, ïåðåõîä íà èííîâàöèîííóþ ìîäåëü

ðàçâèòèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ ïîòðåáóåò ñîçäàíèÿ àäå-

êâàòíîé ðåãóëÿòîðíîé ñèñòåìû, îáåñïå÷èâàþùåé

ïîääåðæêó èííîâàöèé â çäðàâîîõðàíåíèè êàê íà

ôåäåðàëüíîì, òàê è íà ðåãèîíàëüíîì óðîâíÿõ. Íå-

îáõîäèìî ïðèíÿòèå ñïåöèàëüíûõ çàêîíîâ è íîðì

ïî ãîñóäàðñòâåííîé ïîääåðæêå èííîâàöèîííîé

äåÿòåëüíîñòè, ñîçäàíèþ ãîñóäàðñòâåííûõ èíñòèòó-

òîâ ïî óïðàâëåíèþ è ôèíàíñèðîâàíèþ èññëåäîâà-

íèé è ðàçðàáîòîê â çäðàâîîõðàíåíèè.

Âñå ýòè áàçèñíûå ïðåäïîñûëêè ïåðåõîäà íà èí-

íîâàöèîííóþ ìîäåëü ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé

è ìåäèöèíñêîé ïðîìûøëåííîñòè äàäóò ðåàëüíûå

ðåçóëüòàòû òîëüêî ïðè óñëîâèè, ÷òî áóäåò ñôîðìè-

ðîâàíà ïðèíöèïèàëüíî íîâàÿ ìåíòàëüíîñòü, êîòî-

ðàÿ âî ãëàâó óãëà äîñòèæåíèé îáùåñòâà ñòàâèò ïðî-

ãðåññ íàóêè è òåõíèêè, âíåäðåíèå èííîâàöèé è ðàç-

âèòèå ïðåäïðèíèìàòåëüñêîé èíèöèàòèâû. Äðóãèì

íåïðåìåííûì óñëîâèåì ÿâëÿåòñÿ ïîääåðæàíèå

îòêðûòîãî è êîíñòðóêòèâíîãî âçàèìîäåéñòâèÿ áèç-

íåñà, âëàñòè è îáùåñòâà â öåëÿõ ðàöèîíàëèçàöèè

ñèñòåìû ïðèíÿòèÿ óïðàâëåí÷åñêèõ ðåøåíèé â

çäðàâîîõðàíåíèè.
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INTERNATIONAL EXPERIENCE

International experience of state incentives for innovation

in pharmaceutical and medical industries

L. V. Maksimova

The article thoroughly discusses state incentives for research and development in healthcare industries used in Western countries.

Particular attention is given to activities of the United States National Institutes of Health aimed at stimulation of research projects,

scientific and educational programs in pharmaceutical and biopharmaceutical sectors as well as to measures directed at creating fa-

vorable climate for innovation in healthcare in California and Massachusetts where the largest biopharmaceutical clusters are loca-
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dustries of the Russian Federation for the period until 2020 and further perspective» in terms of its ability to secure transition of the

aforementioned industries to an innovative development model.
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Ôîðìèðîâàíèå òåõíè÷åñêèõ çàäàíèé

ïðè çàêóïêàõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

çà ñ÷åò áþäæåòíûõ ñðåäñòâ

Ê. À. Ïåðîâ

ÃÓ Èíñòèòóò ìàêðîýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé Ìèíýêîíîìðàçâèòèÿ Ðîññèè

Â ñòàòüå ðàñêðûâàþòñÿ îñîáåííîñòè ôîðìèðîâàíèÿ òåõíè÷åñêèõ çàäàíèé (ñïåöèôèêàöèé) ïðè çàêóïêå ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ (ËÏ) çà ñ÷åò ñðåäñòâ áþäæåòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîäàòåëüñòâîì î ðàçìåùåíèè çàêàçîâ (Ôåäåðàëüíûé çàêîí

94-ÔÇ) è àíòèìîíîïîëüíûì çàêîíîäàòåëüñòâîì (Ôåäåðàëüíûé çàêîí 135-ÔÇ) ïðè ïðîâåäåíèè îòêðûòûõ àóêöèîíîâ â ýëåê-

òðîííîé ôîðìå è çàïðîñàõ êîòèðîâîê. Îïèñûâàþòñÿ âèäû âîçìîæíûõ òðåáîâàíèé, çàêîíîäàòåëüíûå îãðàíè÷åíèÿ, äàþòñÿ

ïðàêòè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî ôîðìèðîâàíèþ òåõíè÷åñêèõ çàäàíèé (ñïåöèôèêàöèé) íà ËÏ. Ñòàòüÿ âêëþ÷àåò îáîáùåíèå

ìàòåðèàëîâ àðáèòðàæíîé ïðàêòèêè è ïðàêòèêè ðàññìîòðåíèÿ ñïîðîâ â àíòèìîíîïîëüíûõ îðãàíàõ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: ãîñóäàðñòâåííûé çàêàç; ðàçìåùåíèå çàêàçîâ; ýëåêòðîííûé àóêöèîí; çàïðîñ êîòèðîâîê; Ôåäåðàëüíûé çàêîí

94-ÔÇ; çàêîíîäàòåëüñòâî î ðàçìåùåíèè çàêàçîâ; Ôåäåðàëüíûé çàêîí 135-ÔÇ; àíòèìîíîïîëüíîå çàêîíîäàòåëüñòâî; çàêóïêà ëåêàðñò-

âåííûõ ïðåïàðàòîâ.

ÏÎÑÒÀÍÎÂÊÀ ÏÐÎÁËÅÌÛ

Â Ðîññèè çíà÷èòåëüíûé îáúåì ìåäèöèíñêîé

ïîìîùè îêàçûâàåòñÿ ãîñóäàðñòâåííûìè è ìóíèöè-

ïàëüíûìè ìåäèöèíñêèìè îðãàíèçàöèÿìè, ñóùå-

ñòâóþùèìè â îñíîâíîì â ôîðìå áþäæåòíûõ ó÷ðå-

æäåíèé. Ôèíàíñèðîâàíèå òàêèõ ó÷ðåæäåíèé îñó-

ùåñòâëÿåòñÿ èç ñîîòâåòñòâóþùèõ áþäæåòîâ è

âíåáþäæåòíûõ ôîíäîâ ïðåèìóùåñòâåííî â ôîðìå

ñóáñèäèé íà âûïîëíåíèå ãîñóäàðñòâåííûõ è ìóíè-

öèïàëüíûõ çàäàíèé [1]. Èçìåíåíèå ñ 1 ÿíâàðÿ

2011 ã. ñèñòåìû ïðèâëå÷åíèÿ ìåäèöèíñêèõ îðãàíè-

çàöèé è âêëþ÷åíèå â èõ ÷èñëî êîììåð÷åñêèõ îðãà-

íèçàöèé è èíäèâèäóàëüíûõ ïðåäïðèíèìàòåëåé

ïðèíöèïèàëüíî íå ìåíÿåò êàðòèíó íà áëèæàéøóþ

ïåðñïåêòèâó [2].

Äëÿ âûïîëíåíèÿ ñâîèõ ôóíêöèé ïî îêàçàíèþ ìå-

äèöèíñêîé ïîìîùè ó÷ðåæäåíèÿì íåîáõîäèìî

îáåñïå÷èòü ëå÷åáíûé ïðîöåññ ìåäèêàìåíòàìè, ìå-

äèöèíñêèìè ðàñõîäíûìè ìàòåðèàëàìè, ìåäèöèí-

ñêèì äèàãíîñòè÷åñêèì îáîðóäîâàíèåì è ìíîãèìè

äðóãèìè âèäàìè òîâàðîâ, ðàáîò, óñëóã. Äîñòîâåð-

íûõ ñâåäåíèé î ñðåäíåé äîëå çàòðàò íà ïðèîáðå-

òåíèå ìåäèêàìåíòîâ â îáùåé ñòðóêòóðå ðàñõîäîâ

ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ (ËÏÓ) ó

àâòîðà íåò, îäíàêî è çäðàâûé ñìûñë, è áåãëûé àíà-

ëèç ïóáëè÷íûõ ñòàòèñòè÷åñêèõ äàííûõ ïîçâîëÿåò

ãîâîðèòü î çíà÷èòåëüíîé âåëè÷èíå òàêèõ çàòðàò (îò

15 äî 38 % îò îáùåãî îáúåìà çàòðàò ñèñòåìû ÎÌÑ)

[3 – 5]. Îáúåì ãîñïèòàëüíûõ çàêóïîê ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ (ËÏ) îöåíèâàåòñÿ â 41,3 ìëðä ðóá.

â 2009 ã. è 18 ìëðä ðóá. çà 1-å ïîëóãîäèå 2010 ã.

[6, 7].

Êðîìå òîãî, çíà÷èòåëüíûå îáúåìû ËÏ òàêæå çà-

êóïàþòñÿ îðãàíàìè ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè ôåäå-

ðàëüíîãî è ðåãèîíàëüíîãî óðîâíÿ â ðàìêàõ ðàçëè÷-

íûõ ïðîãðàìì ëüãîòíîãî ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷å-

íèÿ. Îáúåì òàêèõ çàêóïîê òîëüêî çà 8 ìåñ. 2010 ã.

îöåíèâàåòñÿ áîëåå ÷åì â 65 ìëðä ðóá. [8].

Â ëþáîì ñëó÷àå ïðè ïðîâåäåíèè çàêóïîê ËÏ çà

ñ÷åò ñðåäñòâ áþäæåòîâ èëè âíåáþäæåòíûõ ôîíäîâ

âîçíèêàåò âîïðîñ òåõíîëîãèè ïðîâåäåíèÿ çàêóïîê.

Òàêèå çàêóïêè îñóùåñòâëÿþòñÿ îðãàíàìè ãîñóäàð-

ñòâåííîé âëàñòè èëè ìåñòíîãî ñàìîóïðàâëåíèÿ,

ëèáî áþäæåòíûìè ó÷ðåæäåíèÿìè, êîòîðûå îò-

íîñÿòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîäàòåëüñòâîì î ðàç-

ìåùåíèè çàêàçîâ ê çàêàç÷èêàì (÷. 1 ñò. 4 Çàêîíà

94-ÔÇ) [9]. Äåéñòâèÿ çàêàç÷èêîâ ïî çàêëþ÷åíèþ ãî-

ñóäàðñòâåííûõ èëè ìóíèöèïàëüíûõ êîíòðàêòîâ

èëè ãðàæäàíñêî-ïðàâîâûõ äîãîâîðîâ íà ïîñòàâêó

ËÏ ðàññìàòðèâàþòñÿ êàê ðàçìåùåíèå çàêàçîâ (ñò. 5

Çàêîíà 94-ÔÇ) è ñòðîãî ðåãëàìåíòèðóþòñÿ êàê óæå

óïîìÿíóòûì Çàêîíîì 94-ÔÇ, òàê è äðóãèìè ôåäå-

ðàëüíûìè çàêîíàìè (ïðåæäå âñåãî àíòèìîíîïîëü-

íûì çàêîíîäàòåëüñòâîì) è ïðèíÿòûìè â èõ ðàçâè-

òèå íîðìàòèâíûìè ïðàâîâûìè àêòàìè [10].

Çàêîíîì 94-ÔÇ ñ ó÷åòîì «àóêöèîííîãî ïåðå÷íÿ»,

óòâåðæäåííîãî Ïðàâèòåëüñòâîì ÐÔ, ïðåäïèñû-

âàåòñÿ ðàçìåùàòü çàêàçû è çàêëþ÷àòü êîíòðàêòû â

îñíîâíîì ïóòåì ïðîâåäåíèÿ îòêðûòûõ àóêöèîíîâ

â ýëåêòðîííîé ôîðìå (÷. 1, 4 è 4.2 ñò. 10 Çàêîíà

94-ÔÇ) [11]. Òàêæå äîïóñêàåòñÿ ïðèìåíåíèå çàïðî-

ñà êîòèðîâîê (÷. 2 ñò. 42 Çàêîíà 94-ÔÇ) è çàêóïêè ó

åäèíñòâåííîãî ïîñòàâùèêà (ñò. 55 Çàêîíà 94-ÔÇ).

Îñíîâíîé ïðîöåäóðîé ðàçìåùåíèÿ çàêàçîâ ïðè çà-
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êóïêàõ ËÏ (ïî îáúåìó çàêëþ÷àåìûõ êîíòðàêòîâ)

ÿâëÿåòñÿ ïðîöåäóðà îòêðûòîãî àóêöèîíà â ýëåê-

òðîííîé ôîðìå (ÎÀÝÔ).

Îäíèì èç êëþ÷åâûõ âîïðîñîâ óñïåøíîñòè ïðî-

âåäåíèÿ ÎÀÝÔ (çàïðîñà êîòèðîâîê) ÿâëÿåòñÿ ïðà-

âèëüíîå ôîðìèðîâàíèå çàêàç÷èêîì òðåáîâàíèé ê

çàêóïàåìûì òîâàðàì, êîòîðûå èçëàãàþòñÿ â äîêó-

ìåíòàöèè îá àóêöèîíå (èçâåùåíèè î ïðîâåäåíèè

çàïðîñà êîòèðîâîê). Òðàäèöèîííî íàáîð òðåáîâà-

íèé ê òîâàðàì íàçûâàåòñÿ «òåõíè÷åñêîå çàäàíèå»,

«ñïåöèôèêàöèÿ», «òðåáîâàíèÿ ê êà÷åñòâó òîâàðîâ»

èëè èìååò èíûå àíàëîãè÷íûå òåðìèíû (äàëåå —

«òåõíè÷åñêîå çàäàíèå»). Íèæå áóäóò ðàññìîòðåíû

òðåáîâàíèÿ è îãðàíè÷åíèÿ Çàêîíà 94-ÔÇ â îòíîøå-

íèè ôîðìèðîâàíèÿ òåõíè÷åñêîãî çàäàíèÿ.

ÒÐÅÁÎÂÀÍÈß È ÎÃÐÀÍÈ×ÅÍÈß

ÇÀÊÎÍÎÄÀÒÅËÜÑÒÂÀ

ÏÎ ÔÎÐÌÈÐÎÂÀÍÈÞ

ÒÅÕÍÈ×ÅÑÊÎÃÎ ÇÀÄÀÍÈß ÍÀ ËÏ

Çàêîí 94-ÔÇ (÷. 4 ñò. 41.6 äëÿ ÎÀÝÔ; ï. 4 ñò. 43

äëÿ çàïðîñà êîòèðîâîê) ñîäåðæèò çíà÷èòåëüíûé

îáúåì âîçìîæíûõ âèäîâ òðåáîâàíèé, êîòîðûå ìî-

ãóò ïðåäúÿâëÿòü çàêàç÷èêè ê çàêóïàåìûì òîâàðàì

(â äîêóìåíòàöèè îá àóêöèîíå, èçâåùåíèè î ïðîâå-

äåíèè çàïðîñà êîòèðîâîê), èç íèõ ê ËÏ ìîãóò áûòü

îòíåñåíû ñëåäóþùèå:

� òðåáîâàíèÿ ê êà÷åñòâó, òåõíè÷åñêèì õàðàêòå-

ðèñòèêàì òîâàðà;

� òðåáîâàíèÿ ê áåçîïàñíîñòè;

� òðåáîâàíèÿ ê ôóíêöèîíàëüíûì õàðàêòåðèñ-

òèêàì (ïîòðåáèòåëüñêèì ñâîéñòâàì) òîâàðà;

� òðåáîâàíèÿ ê ðàçìåðàì, óïàêîâêå, îòãðóçêå

òîâàðà;

� èíûå ïîêàçàòåëè, ñâÿçàííûå ñ îïðåäåëåíèåì

ñîîòâåòñòâèÿ ïîñòàâëÿåìîãî òîâàðà, âûïîëíÿåìûõ

ðàáîò, îêàçûâàåìûõ óñëóã ïîòðåáíîñòÿì çàêàç÷èêà.

Ïðè ýòîì, ñîãëàñíî çàêîíó 94-ÔÇ, â äîêóìåíòà-

öèè îá àóêöèîíå äîëæíû áûòü óêàçàíû èñïîëüçóå-

ìûå äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ïîòðåáíîñòÿì

çàêàç÷èêà èëè ýêâèâàëåíòíîñòè1 ïðåäëàãàåìîãî ê

ïîñòàâêå òîâàðà ìàêñèìàëüíûå è (èëè) ìèíèìàëü-

íûå çíà÷åíèÿ òàêèõ ïîêàçàòåëåé è ïîêàçàòåëè, çíà-

÷åíèÿ êîòîðûõ íå ìîãóò èçìåíÿòüñÿ. Èíûìè ñëîâà-

ìè, çàêàç÷èê äîëæåí óêàçàòü, âûïîëíåíèå êàêèõ

òðåáîâàíèé îí ñ÷èòàåò áåçóñëîâíûì (íàïðèìåð,

«òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò X, ñîäåðæàùèé âåùåñòâî A

â êîëè÷åñòâå 100 ìã»), à ïî êàêèì õàðàêòåðèñòèêàì

äîïóñêàþòñÿ âàðèàöèè â ðàìêàõ äèàïàçîíà äîïóñ-

òèìûõ çíà÷åíèé (îáû÷íî òàêîé äèàïàçîí óñòàíàâ-

ëèâàåòñÿ ïóòåì óêàçàíèÿ ÷èñëåííîé õàðàêòåðèñòè-

êè ñî ñëîâàìè «íå ìåíåå», «íå áîëåå», «îò ... è äî»;

ïðèìåíèòåëüíî ê ËÏ äëÿ ýòîãî îáû÷íî ïðèìåíÿþò-

ñÿ ôîðìóëèðîâêè «òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò Y ñ

ïîêàçàíèÿìè ê ïðèìåíåíèþ, âêëþ÷àþùèìè çàáîëå-

âàíèÿ A, B, C...» èëè «òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò Z áåç

ïðîòèâîïîêàçàíèé ó áîëüíûõ ñ çàáîëåâàíèÿìè A, B,

C...»).

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî Çàêîí 94-ÔÇ ïðàêòè÷åñêè

íå ðàçëè÷àåò îñîáåííîñòè îòäåëüíûõ âèäîâ òîâà-

ðîâ è èñïîëüçóåò êðàéíå îáùèå êàòåãîðèè, îãîâàðè-

âàåò «âèäû òðåáîâàíèé». Ïðèìåíèòåëüíî ê ËÏ â

ïåðå÷åíü ðàññìàòðèâàåìûõ íîðìàòèâíûõ ïðàâîâûõ

àêòîâ íåîáõîäèìî âêëþ÷èòü ñïåöèàëüíîå çàêîíîäà-

òåëüñòâî îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

(ËÑ) â ÐÔ [12]. Çàêîíîì 61-ÔÇ ïðåäóñìàòðèâàþòñÿ

òàêèå îáùèå ãðóïïû õàðàêòåðèñòèê ËÑ, êàê êà÷å-

ñòâî, áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü (ñò. 4); ýòè

ãðóïïû õàðàêòåðèñòèê, â ñâîþ î÷åðåäü, âêëþ÷àþò â

ñåáÿ (Çàêîí 61 ÔÇ ñò. 18, 33, 38, 40 è äð.) òàêèå êîí-

êðåòíûå õàðàêòåðèñòèêè, êàê:

� íàèìåíîâàíèå ËÑ (ÌÍÍ èëè õèìè÷åñêîå è

òîðãîâîå);

� ëåêàðñòâåííóþ ôîðìó;

� âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà;

� ïîêàçàíèÿ è ïðîòèâîïîêàçàíèÿ äëÿ ïðèìåíå-

íèÿ;

� âîçìîæíûå ïîáî÷íûå äåéñòâèÿ;

� ðåæèì è ñïîñîáû ââåäåíèÿ;

� âçàèìîäåéñòâèÿ ñ äðóãèìè ËÑ;

� óêàçàíèå âîçìîæíîñòè è îñîáåííîñòåé ïðèìå-

íåíèÿ áåðåìåííûìè æåíùèíàìè, æåíùèíàìè â ïå-

ðèîä ãðóäíîãî âñêàðìëèâàíèÿ, äåòüìè, âçðîñëûìè,

èìåþùèìè õðîíè÷åñêèå çàáîëåâàíèÿ;

� ñðîê ãîäíîñòè;

� óñëîâèÿ õðàíåíèÿ.

Òàêîé íàáîð õàðàêòåðèñòèê ËÏ, òåîðåòè÷åñêè,

ìîæåò âêëþ÷àòüñÿ â äîêóìåíòàöèþ îá àóêöèîíå

(èçâåùåíèå î ïðîâåäåíèè çàïðîñà êîòèðîâîê). Îä-

íàêî â Çàêîíàõ 94-ÔÇ è 135-ÔÇ ñóùåñòâóþò îïðå-

äåëåííûå îãðàíè÷åíèÿ íà ôîðìèðîâàíèå òðåáîâà-

íèé, ïîñêîëüêó èçëèøíÿÿ äåòàëèçàöèÿ òðåáîâàíèé

ìîæåò ïîâëå÷ü óõóäøåíèå óñëîâèé äëÿ êîíêóðåíò-

íîé áîðüáû ìåæäó ó÷àñòíèêàìè, ÷òî ïðîòèâîðå÷èò

ïðèíöèïàì ðåçóëüòàòèâíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè èñ-

ïîëüçîâàíèÿ ñðåäñòâ áþäæåòîâ è âíåáþäæåòíûõ

èñòî÷íèêîâ (ñò. 1 Çàêîíà 94-ÔÇ; ÁÊ ÐÔ ñò. 28);

ðàñøèðåíèÿ âîçìîæíîñòåé äëÿ ó÷àñòèÿ ïîñòàâùè-

êîâ â ïðîöåäóðàõ ðàçìåùåíèÿ çàêàçà, ñâîáîäû ýêî-

íîìè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè è ðàçâèòèÿ äîáðîñîâåñò-

íîé êîíêóðåíöèè (ñò. 1 Çàêîíà 94-ÔÇ; ñò. 1 Çàêîíà

135-ÔÇ); ïðåäîòâðàùåíèÿ êîððóïöèè è äðóãèõ çëî-

óïîòðåáëåíèé â ñôåðå ðàçìåùåíèÿ çàêàçîâ (ñò. 1

Çàêîíà 94-ÔÇ) [13]. Ñîãëàñíî Çàêîíó 94-ÔÇ

(÷. 1 ñò. 41.6 ñî ññûëêîé íà ÷. 3.1 ñò. 34 äëÿ ÎÀÝÔ;

÷. 2 ñò. 45 äëÿ çàïðîñà êîòèðîâîê) íå äîïóñêàþòñÿ:

� óêàçàíèå ôèðìåííûõ íàèìåíîâàíèé, ò.å. îôè-

öèàëüíûõ íàèìåíîâàíèé ó÷àñòíèêîâ ðàçìåùåíèÿ

çàêàçà (íàïðèìåð, «òîâàð äîëæåí áûòü ïîñòàâëåí
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Ïîíÿòèå «ýêâèâàëåíòíîñòè» âîçíèêàåò â ñâÿçè ñ óêàçàíèåì çà-

êàç÷èêîì â òåõíè÷åñêîì çàäàíèè òîâàðíûõ çíàêîâ (êîòîðûå äîëæ-

íû ñîïðîâîæäàòüñÿ ñëîâàìè «èëè ýêâèâàëåíò») ñîãëàñíî ÷. 1

ñò. 41.6 è ÷. 3 ñò. 34 â îòíîøåíèè ÎÀÝÔ, à òàêæå ÷. 2 ñò. 45 â îòíî-

øåíèè çàïðîñà êîòèðîâîê.



ïîñòàâùèêîì A»), ìåñòà ïðîèñõîæäåíèÿ òîâàðà

(íàïðèìåð, «òîâàð äîëæåí áûòü ïðîèçâåäåí â

ñòðàíå M» èëè «òîâàð íå äîëæåí áûòü ïðîèçâå-

äåí â ñòðàíå N») èëè ïðîèçâîäèòåëÿ (íàïðèìåð,

«òîâàð äîëæåí áûòü ïðîèçâåäåí ôèðìîé B»);

� òðåáîâàíèÿ ê òîâàðó, èíôîðìàöèè, ðàáîòàì,

óñëóãàì, åñëè òàêèå òðåáîâàíèÿ âëåêóò çà ñîáîé

îãðàíè÷åíèå êîëè÷åñòâà ó÷àñòíèêîâ ðàçìåùåíèÿ

çàêàçà.

Ïîñëåäíÿÿ ôîðìóëèðîâêà âûçûâàåò çíà÷èòåëü-

íîå êîëè÷åñòâî ñïîðîâ ìåæäó çàêàç÷èêàìè è ó÷àñò-

íèêàìè, â òîì ÷èñëå â àíòèìîíîïîëüíûõ îðãàíàõ

è ñóäàõ. Äåéñòâèòåëüíî, ñëîæíî ïðåäñòàâèòü ñåáå

òðåáîâàíèÿ, êîòîðûå íå îãðàíè÷èâàþò ÷üè-ëèáî

âîçìîæíîñòè ïðèíÿòü ó÷àñòèå â àóêöèîíå. Ñ ó÷å-

òîì ðåçóëüòàòîâ èçó÷åíèÿ ïðàâîïðèìåíèòåëüíîé

ïðàêòèêè ìîæíî óòâåðæäàòü, ÷òî ïîñëåäíåå îãðà-

íè÷åíèå çà÷àñòóþ ïðèìåíÿåòñÿ êîíòðîëèðóþùèìè

îðãàíàìè è ñóäàìè èñõîäÿ èç ñëåäóþùåé ðàñøè-

ðåííîé ôîðìóëèðîâêè: «íå äîïóñêàþòñÿ íåîáîñíî-

âàííûå äåéñòâèòåëüíûìè ïîòðåáíîñòÿìè çàêàç-

÷èêà òðåáîâàíèÿ ê òîâàðó, èíôîðìàöèè, ðàáîòàì,

óñëóãàì, íàïðàâëåííûå òîëüêî íà îãðàíè÷åíèå êî-

ëè÷åñòâà ó÷àñòíèêîâ ðàçìåùåíèÿ çàêàçà».

ÏÐÈÌÅÐÛ ÔÎÐÌÈÐÎÂÀÍÈß

ÒÅÕÍÈ×ÅÑÊÈÕ ÇÀÄÀÍÈÉ ÍÀ ËÏ

Ñ ó÷åòîì âûøåñêàçàííîãî âîçíèêàåò âîïðîñ, êà-

êèå èç òðåáîâàíèé ê ËÏ óñòàíàâëèâàòü ìîæíî, à êà-

êèå — íåëüçÿ. Â áîëåå øèðîêîé ïîñòàíîâêå âîïðîñ

çâó÷èò íåñêîëüêî èíà÷å: ñ êàêèìè ðèñêàìè ñâÿçàíî

óñòàíîâëåíèå çàêàç÷èêîì òåõ èëè èíûõ òðåáîâàíèé

è êàêîâà âåðîÿòíîñòü îñïàðèâàíèÿ òåõ èëè èíûõ

òðåáîâàíèé èëè ïðèíÿòûõ íà èõ îñíîâå ðåøåíèé?

Ñ ó÷åòîì ðåçóëüòàòîâ èçó÷åíèÿ ïðàâîïðèìåíèòåëü-

íîé ïðàêòèêè (ñì. íèæå), ìîæíî óòâåðæäàòü ñëå-

äóþùåå.

Âî-ïåðâûõ, òðåáîâàíèÿ ê ìåæäóíàðîäíîìó íåïà-

òåíòîâàííîìó íàèìåíîâàíèþ (ÌÍÍ) ËÏ ìîæíî óñ-

òàíàâëèâàòü áåç îïàñåíèé (íàïðèìåð, «òðåáóåòñÿ

ïðåïàðàò X», ãäå X — ýòî ÌÍÍ äàííîãî ËÏ).

Òðåáîâàíèÿ ê òîðãîâîìó íàèìåíîâàíèþ ËÏ óñòà-

íàâëèâàòü ñëåäóåò â èñêëþ÷èòåëüíûõ ñèòóàöèÿõ

ñ îáÿçàòåëüíûì óêàçàíèåì ñëîâ «èëè ýêâèâàëåíò»

(÷. 1 ñò. 41.6 Çàêîíà 94-ÔÇ ñî ññûëêîé íà ÷. 3 ñò. 34

äëÿ ÎÀÝÔ; ÷. 2 ñò. 45 äëÿ çàïðîñà êîòèðîâîê), íà-

ïðèìåð «òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò Y èëè ýêâèâàëåíò»,

ãäå Y — ýòî òîðãîâîå íàèìåíîâàíèå ËÏ. Âïðî÷åì, â

ñîâìåñòíîì ïèñüìå Ìèíýêîíîìðàçâèòèÿ Ðîññèè,

Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè è ÔÀÑ Ðîññèè âû-

ñêàçûâàëàñü ïîçèöèÿ, ÷òî óêàçûâàòü òîðãîâûå íà-

èìåíîâàíèÿ ËÏ ïðè èõ çàêóïêå çàïðåùåíî [14].

Î÷åâèäíî, ÷òî òàêàÿ ïîçèöèÿ íå íàõîäèò ïîä-

òâåðæäåíèÿ â çàêîíå (äà è ñàìî ïèñüìî íå ÿâëÿåòñÿ

íîðìàòèâíûì ïðàâîâûì àêòîì è íîñèò ðåêîìåíäà-

òåëüíûé õàðàêòåð), â ñâÿçè ñ ÷åì óêàçàíèå òîðãîâî-

ãî íàèìåíîâàíèÿ â êîìáèíàöèè ñî ñëîâàìè «èëè

ýêâèâàëåíò» âïîëíå äîïóñòèìî.

Îòäåëüíîãî ðàññìîòðåíèÿ òðåáóåò âîïðîñ î çà-

êóïêàõ êîìáèíèðîâàííûõ ËÏ (ñîäåðæàùèõ äâå è

áîëåå ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèè). Àíòèìîíî-

ïîëüíûé îðãàí2 âûñêàçûâàë ïîçèöèþ, ÷òî êîìáèíà-

öèÿ ìîíîïðåïàðàòîâ â ñîîòâåòñòâóþùèõ äîçèðîâ-

êàõ ìîæåò çàìåíÿòü êîìáèíèðîâàííûé ïðåïàðàò

[15]. Ïîýòîìó çàêàç÷èêè ìîãóò ñòîëêíóòüñÿ ñî ñëå-

äóþùåé ñèòóàöèåé: â òåõíè÷åñêîì çàäàíèè äîêó-

ìåíòàöèè îá àóêöèîíå (èçâåùåíèÿ î çàïðîñå êîòè-

ðîâîê) óêàçàíû òðåáîâàíèÿ ê êîìáèíèðîâàííîìó

ïðåïàðàòó, à êàêîé-ëèáî èç ó÷àñòíèêîâ â ñâîåé çàÿâ-

êå ïðåäëàãàåò êîìáèíàöèþ ìîíîïðåïàðàòîâ. Â äàí-

íîé ñèòóàöèè ó àóêöèîííîé (êîòèðîâî÷íîé) êîìèñ-

ñèè âîçíèêàåò äèëåììà: îòêëîíèòü òàêóþ çàÿâêó

èëè ïðèíÿòü åå; îáà ðåøåíèÿ ÿâëÿþòñÿ ðèñêîâàí-

íûìè, ïîñêîëüêó ìîãóò áûòü êâàëèôèöèðîâàíû êàê

íàðóøåíèÿ Çàêîíà 94-ÔÇ èëè Çàêîíà 135-ÔÇ. Áåç-

ðèñêîâîé ÿâëÿåòñÿ ôîðìóëèðîâêà â òåõíè÷åñêîì çà-

äàíèè «òðåáóåòñÿ êîìáèíèðîâàííûé ïðåïàðàò,

âêëþ÷àþùèé X â äîçèðîâêå N ìã è Y â äîçèðîâêå

M ìã èëè àíàëîãè÷íàÿ êîìáèíàöèÿ ìîíîïðåïàðà-

òîâ â ñîîòâåòñòâóþùåé äîçèðîâêå», ãäå X è Y —

ÌÍÍ, à N è M — äîçèðîâêè ñîîòâåòñòâåííî X è Y.

Âî-âòîðûõ, òðåáîâàíèÿ ê ëåêàðñòâåííîé ôîðìå

ñëåäóåò óñòàíàâëèâàòü ðàçóìíî: íà ïðàêòèêå ìîãóò

áûòü îñïîðåíû òðåáîâàíèÿ çàêàç÷èêà ê ðàçíîâèä-

íîñòÿì ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, ñóùåñòâåííî íå îïðå-

äåëÿþùèõ ôàðìàêîëîãè÷åñêèå èëè òåðàïåâòè÷å-

ñêèå ñâîéñòâà ËÏ. Íàïðèìåð, àíòèìîíîïîëüíûé

îðãàí âûñêàçûâàë ïîçèöèþ, ÷òî «ïîðîøîê äëÿ ïðè-

ãîòîâëåíèÿ ðàñòâîðà äëÿ âíóòðèâåííîãî ââåäåíèÿ»

è «ëèîôèëèçàò äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ðàñòâîðà äëÿ

âíóòðèâåííîãî ââåäåíèÿ», à òàêæå ÷òî «êîíöåíòðàò

äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ðàñòâîðà äëÿ èíôóçèé» è «ëèî-

ôèëèçàò äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ðàñòâîðà äëÿ èíôóçèé»

ñóòü èäåíòè÷íûå ëåêàðñòâåííûå ôîðìû; ïîýòîìó

íåîïðàâäàííî îòêëîíÿòü çàÿâêè ó÷àñòíèêîâ, ñîäåð-

æàùèõ ëþáóþ èç óêàçàííûõ ðàçíîâèäíîñòåé ôîðì

âûïóñêà [16, 17]. Àíàëîãè÷íî ìîãóò óñòàíàâëè-

âàòüñÿ òðåáîâàíèÿ ê ðåæèìàì è ñïîñîáàì ââåäåíèÿ

ïðåïàðàòà. Òî åñòü äîïóñòèìûìè ÿâëÿþòñÿ âàðèàí-

òû «òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò X, òàáëåòêè» (òàêæå äî-

ïóñòèìûìè ìîæíî ñ÷èòàòü òðåáîâàíèÿ ê íàëè÷èþ

ïîêðûòèÿ òàáëåòêè, ïðîëîíãèðîâàííîìó äåéñòâèþ

è ò.ï.); «òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò Y, ðàñòâîð äëÿ â�ì

ââåäåíèÿ»; «òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò Z, êîíöåíòðàò
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Àíòèìîíîïîëüíûé îðãàí, ò.å. Ôåäåðàëüíàÿ àíòèìîíîïîëüíàÿ

ñëóæáà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè (ÔÀÑ Ðîññèè) â ñîîòâåòñòâèè ñ ïî-

ñòàíîâëåíèåì Ïðàâèòåëüñòâà ÐÔ ¹ 94 îò 20.02.2006 ÿâëÿåòñÿ

óïîëíîìî÷åííûì ôåäåðàëüíûì îðãàíîì èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè,

îñóùåñòâëÿþùèì êîíòðîëü â ñôåðå ðàçìåùåíèÿ çàêàçîâ íà ïî-

ñòàâêè òîâàðîâ, âûïîëíåíèå ðàáîò, îêàçàíèå óñëóã äëÿ ôåäåðàëü-

íûõ ãîñóäàðñòâåííûõ íóæä. ÔÀÑ Ðîññèè âïðàâå ïðîâîäèòü ïëàíî-

âûå è âíåïëàíîâûå ïðîâåðêè, âûäàâàòü îáÿçàòåëüíûå ê èñïîëíå-

íèþ ïðåäïèñàíèÿ îá óñòðàíåíèè íàðóøåíèé çàêîíîäàòåëüñòâà ïî

ðàçìåùåíèþ çàêàçîâ è (èëè) àíòèìîíîïîëüíîãî çàêîíîäàòåëüñòâà.



äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ðàñòâîðà äëÿ â�â ââåäåíèÿ» è

ò.ï.

Â-òðåòüèõ, òðåáîâàíèÿ ê âñïîìîãàòåëüíûì âå-

ùåñòâàì â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ óñòàíàâëèâàòü íå

ñëåäóåò. Ñîñòàâ è êîìáèíàöèÿ âñïîìîãàòåëüíûõ âå-

ùåñòâ çà÷àñòóþ èíäèâèäóàëüíû äëÿ êàæäîãî êîí-

êðåòíîãî ËÏ îïðåäåëåííîãî ïðîèçâîäèòåëÿ, ñîîò-

âåòñòâåííî, ÿâíî óêàçûâàþò íà íåãî. Â ýòîé ñâÿçè

òàêèå òðåáîâàíèÿ ÿâíî ìîãóò áûòü îòíåñåíû ê îã-

ðàíè÷èâàþùèì êîëè÷åñòâî ó÷àñòíèêîâ ðàçìåùå-

íèÿ çàêàçîâ è ìîãóò áûòü îñïîðåíû ó÷àñòíèêàìè

(àíòèìîíîïîëüíûé îðãàí òàêóþ ïîçèöèþ óæå âû-

ñêàçûâàë) [18]. Âïðî÷åì, ñóùåñòâóþò ñèòóàöèè, êî-

ãäà íàëè÷èå èëè îòñóòñòâèå òåõ èëè èíûõ âñïîìî-

ãàòåëüíûõ âåùåñòâ èãðàåò âàæíóþ ðîëü äëÿ çàêàç-

÷èêà, â ñâÿçè ñ ÷åì îí ìîæåò óñòàíîâèòü òàêèå

òðåáîâàíèÿ; îäíàêî çàêàç÷èêó ðåêîìåíäóåòñÿ ïîä-

ãîòîâèòü äîëæíîå îáîñíîâàíèå â îòíîøåíèè êàæ-

äîãî òàêîãî òðåáîâàíèÿ.

Â-÷åòâåðòûõ, ìîãóò îáîñíîâàííî óñòàíàâëè-

âàòüñÿ òðåáîâàíèÿ ê ËÏ â ÷àñòè íàëè÷èÿ ïîêàçàíèé

è (èëè) ïðîòèâîïîêàçàíèé äëÿ ïðèìåíåíèÿ, ïåðå÷-

íÿ íåäîïóñòèìûõ ïîáî÷íûõ äåéñòâèé, óêàçàíèé

âîçìîæíîñòè è îñîáåííîñòåé ïðèìåíåíèÿ áåðåìåí-

íûìè æåíùèíàìè, æåíùèíàìè â ïåðèîä ãðóäíîãî

âñêàðìëèâàíèÿ, äåòüìè, âçðîñëûìè, èìåþùèìè

õðîíè÷åñêèå çàáîëåâàíèÿ. Íàïðèìåð, «òðåáóåòñÿ

ïðåïàðàò X ñ ïîêàçàíèåì A», «òðåáóåòñÿ ïðåïà-

ðàò Y áåç ïðîòèâîïîêàçàíèé ïðè çàáîëåâàíèè B»,

«òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò Z ñ âîçìîæíîñòüþ ïðèìåíå-

íèÿ ó äåòåé îò 6 ëåò» è ò.ï. Îáîñíîâàííîñòü òàêèõ

òðåáîâàíèé, ïî çàêîííîìó òðåáîâàíèþ êîíòðî-

ëèðóþùèõ îðãàíîâ, äîëæíà áûòü ïîäòâåðæäåíà

(ïðîôèëü ËÏÓ, ñòàíäàðò ëå÷åíèÿ, ðååñòð áîëüíûõ è

ò.ï.). Àíàëîãè÷íî ìîãóò îáîñíîâàííî óñòàíàâëè-

âàòüñÿ òðåáîâàíèÿ ïî âçàèìîäåéñòâèþ ïðèîáðåòàå-

ìîãî ïðåïàðàòà ñ äðóãèìè ËÑ, îñîáåííî åñëè íåîá-

õîäèìîñòü òàêîé ñîâìåñòèìîñòè îïðåäåëåíà ñòàí-

äàðòîì ëå÷åíèÿ äëÿ êîìáèíèðîâàííîé òåðàïèè.

Â-ïÿòûõ, îáÿçàòåëüíî äîëæíû óñòàíàâëèâàòüñÿ

òðåáîâàíèÿ ê ñðîêó ãîäíîñòè (îáû÷íî â ôîðìå òðå-

áîâàíèé ê îñòàòî÷íîìó ñðîêó ãîäíîñòè). Òðàäèöè-

îííî òàêèå òðåáîâàíèÿ óñòàíàâëèâàþòñÿ â ïðî-

öåíòíîì îòíîøåíèè ê îáùåìó ñðîêó ãîäíîñòè, íà-

ïðèìåð «òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò X ñ îñòàòî÷íûì

ñðîêîì ãîäíîñòè íå ìåíåå 60 %». Àâòîð íå ðåêî-

ìåíäóåò òàêîé ïîðÿäîê óñòàíîâëåíèÿ òðåáîâàíèé ê

îñòàòî÷íîìó ñðîêó ãîäíîñòè, ïîñêîëüêó äëÿ íåãî

íåëüçÿ íàéòè ðàçóìíûõ îñíîâàíèé êðîìå æåëàíèÿ

ñýêîíîìèòü âðåìÿ ñîñòàâèòåëÿ òåõíè÷åñêîãî çàäà-

íèÿ (äåéñòâèòåëüíî, òðåáîâàíèå «îñòàòî÷íûé

ñðîê ãîäíîñòè íå ìåíåå 60 %» ìîæíî óñòàíîâèòü

äëÿ âñåõ ËÏ áåç ðàçáîðà). Àâòîð ïðåäëàãàåò óñòà-

íàâëèâàòü òðåáîâàíèÿ ê îñòàòî÷íîìó ñðîêó ãîä-

íîñòè â êàëåíäàðíûõ åäèíèöàõ (êîëè÷åñòâî ìå-

ñÿöåâ îñòàòî÷íîãî ñðîêà ãîäíîñòè), íàïðèìåð

«òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò X ñ îñòàòî÷íûì ñðîêîì

ãîäíîñòè íå ìåíåå 12 ìåñÿöåâ»; ïðè ýòîì äëÿ îïðå-

äåëåíèÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòè îñòàòî÷íîãî ñðîêà

ãîäíîñòè ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü ïåðèîä ïðåäïîëà-

ãàåìîãî èñïîëüçîâàíèÿ ïðåïàðàòà ñ ïîâûøàþùèì

êîýôôèöèåíòîì (1,5 – 2) è îáû÷íî3 íå ìåíåå 12 ìå-

ñÿöåâ (ò.å. åñëè çàêóïêà èäåò â ðàñ÷åòå íà 1 êâàðòàë,

ñëåäóåò óñòàíîâèòü òðåáîâàíèå ê îñòàòî÷íîìó ñðî-

êó ãîäíîñòè «íå ìåíåå 12 ìåñÿöåâ»; åñëè çàêóïêà

èäåò â ðàñ÷åòå íà ãîäîâóþ ïîòðåáíîñòü, òî «íå ìå-

íåå 18 – 24 ìåñÿöåâ»). Äàííûé ïîäõîä óïðîñòèò

ïðèåìêó òîâàðà ïî ñðîêó ãîäíîñòè: ïðîâåðèòü îñòà-

òî÷íûé ñðîê ãîäíîñòè è ñðàâíèòü ñ òðåáóåìûì

ïðîùå â êàëåíäàðíûõ åäèíèöàõ, ÷åì â ïðîöåíòàõ

(òàêîé ðàñ÷åò ïðèäåòñÿ äåëàòü â ïðîöåññå ïðèåìêè

äëÿ êàæäîé ïîçèöèè ïîñòàâëÿåìîãî ïî êîíòðàêòó

ïðåïàðàòà).

Â-øåñòûõ, òðåáîâàíèÿ ê óñëîâèÿì õðàíåíèÿ ËÏ

(ïðåæäå âñåãî â îòíîøåíèè òåìïåðàòóðû õðàíåíèÿ)

ìîãóò óñòàíàâëèâàòüñÿ, åñëè ó ËÏÓ èëè àïòåêè

èìåþòñÿ îãðàíè÷åííûå âîçìîæíîñòè ïî îáåñïå÷å-

íèþ çàùèòû ïðåïàðàòà îò âîçäåéñòâèÿ ïîâûøåí-

íûõ èëè ïîíèæåííûõ òåìïåðàòóð, íàïðèìåð «òðå-

áóåòñÿ ïðåïàðàò X ñ äîïóñòèìîé òåìïåðàòóðîé

õðàíåíèÿ íå íèæå +15 °C».

Ïîñëåäíèé âîïðîñ, òðåáóþùèé îáñóæäåíèÿ, ýòî

óïàêîâêà ËÏ. Íåîáõîäèìîñòü óñòàíàâëèâàòü òðåáî-

âàíèÿ ê óïàêîâêå, ñ îäíîé ñòîðîíû, ÷åòêî îïðåäåëå-

íà â Çàêîíå 94-ÔÇ (÷. 4 ñò. 41.6 äëÿ ÎÀÝÔ; ï. 4

ñò. 43 äëÿ çàïðîñà êîòèðîâîê). Îäíàêî òàêèå òðåáî-

âàíèÿ íå ìîãóò îãðàíè÷èâàòü êîíêóðåíöèþ ñðåäè

ó÷àñòíèêîâ ðàçìåùåíèÿ çàêàçà, åñëè ñïåöèôè÷å-

ñêàÿ óïàêîâêà ïðåïàðàòà (íàïðèìåð, ¹ 120) èìååò-

ñÿ òîëüêî ó îäíîãî ïðîèçâîäèòåëÿ, â òî âðåìÿ êàê íà

ðûíêå ïðèñóòñòâóåò ìíîæåñòâî äðóãèõ âàðèàíòîâ

óïàêîâêè òîãî æå ïðåïàðàòà (¹ 10, ¹ 30, ¹ 50,

¹ 100 è ò.ï.). È ýòî ïðè òîì, ÷òî â ïîäàâëÿþùåì

áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ êîëè÷åñòâî äîç ïðåïàðàòà â

óïàêîâêå íå èãðàåò ñóùåñòâåííîé ðîëè äëÿ çàêàç÷è-

êà. Â ýòîé ñâÿçè ðàçóìíåå óñòàíàâëèâàòü òðåáîâà-

íèÿ íå ê êîëè÷åñòâó óïàêîâîê (íàïðèìåð, «òðåáó-

åòñÿ ïðåïàðàò X 100 óï. ¹ 60»), à ê êîëè÷åñòâó äîç

(íàïðèìåð, «òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò X 600 äîç»).

Èíûì âàðèàíòîì ÿâëÿåòñÿ óêàçàíèå íà âîçìîæ-

íîñòü ó÷àñòíèêà ïðåäëîæèòü èíóþ óïàêîâêó ïðè

ñîáëþäåíèè îáùåãî êîëè÷åñòâà äîç (íàïðèìåð,

«òðåáóåòñÿ ïðåïàðàò X 100 óï. ¹ 60 èëè â èíîé

óïàêîâêå ïðè óñëîâèè ñîáëþäåíèÿ îáùåãî êîëè÷å-

ñòâà äîç ïðåïàðàòà»).

ÏÐÀÂÎÏÐÈÌÅÍÈÒÅËÜÍÀß ÏÐÀÊÒÈÊÀ

Íèæå ïðèâåäåíî íåñêîëüêî ïîêàçàòåëüíûõ ïðè-

ìåðîâ èç ïðàêòèêè ðåøåíèÿ ñïîðîâ âîêðóã òðåáîâà-

íèé ê ËÏ â ñóäàõ è àíòèìîíîïîëüíûõ îðãàíàõ. Ñëå-

äóåò îòìåòèòü, ÷òî êàê ñóäåáíàÿ ïðàêòèêà, òàê è
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òðåáîâàíèå âðÿä ëè ïðèìåíèìî.



ïðàêòèêà ÔÀÑ Ðîññèè è åãî òåððèòîðèàëüíûõ ïîä-

ðàçäåëåíèé ïî ñõîäíûì îáñòîÿòåëüñòâàì ìîæåò

êàðäèíàëüíî ðàçëè÷àòüñÿ, â ñèëó ÷åãî ïî ðÿäó

òèïè÷íûõ ñïîðîâ ìîæíî ïîäîáðàòü ïðèìåðû ïðÿìî

ïðîòèâîïîëîæíûõ ðåøåíèé. Ïðèâåäåííûå àâòî-

ðîì ïðèìåðû ðàññìàòðèâàþòñÿ èì êàê òèïè÷íûå è

äîñòàòî÷íî ëîãè÷íûå â ðàìêàõ îáùèõ êîíöåïöèé

çàêîíîäàòåëüñòâà â ýòîé îáëàñòè (áþäæåòíîãî, àí-

òèìîíîïîëüíîãî, î ðàçìåùåíèè çàêàçîâ, îá îáðà-

ùåíèè ËÑ).

Â îòíîøåíèè òðåáîâàíèé ïî äîçèðîâêå ïðåïàðà-

òà ìîæíî óêàçàòü ðåøåíèå ÔÀÑ Ðîññèè ïî äåëó

¹ Ê-840�094 îò 05.10.2009. Çàêàç÷èê ïðèîáðåòàë

Ðèôàìïèöèí, ëèîôèëèçàò äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ðàñ-

òâîðà äëÿ èíôóçèé 600 ìã ¹ 10. Ó÷àñòíèê ïðåäëî-

æèë ïðåïàðàò ñ äîçèðîâêîé 150 ìã â ÷åòûðåõêðàò-

íîì êîëè÷åñòâå. Äàííûé ó÷àñòíèê, ïîñëå æàëîáû â

àíòèìîíîïîëüíûé îðãàí, áûë äîïóùåí êîìèññèåé

ê àóêöèîíó, ïîñëå ÷åãî äðóãîé ó÷àñòíèê îáæàëîâàë

òàêîå ðåøåíèå àóêöèîííîé êîìèññèè. Æàëîáà âòî-

ðîãî ó÷àñòíèêà áûëà ïðèçíàíà íåîáîñíîâàííîé;

èíà÷å ãîâîðÿ, ÔÀÑ Ðîññèè íàñòàèâàåò íà âîçìîæ-

íîñòè ïðåäëîæåíèÿ ó÷àñòíèêîì èíîé äîçèðîâêè,

êðàòíîé òðåáóåìîé çàêàç÷èêîì.

Äðóãîå äåëî, êàñàþùååñÿ óñòàíîâëåíèÿ ñïåöè-

ôè÷íîé äîçèðîâêè, ðàññìàòðèâàëîñü Àìóðñêèì

ÓÔÀÑ Ðîññèè (ðåøåíèå ¹ ÆÑ-119�20105 îò

19.07.2010). Çàêàç÷èê ïðèîáðåòàë ïðåïàðàò Äîöå-

òàêñåë 80 ìã�2,36 ìë ¹ 1, êîíöåíòðàò äëÿ ïðèãî-

òîâëåíèÿ ðàñòâîðà äëÿ èíôóçèé. Ó÷àñòíèê îáæàëî-

âàë óêàçàííûå òðåáîâàíèÿ ïî òîé ïðè÷èíå, ÷òî îíè

îäíîçíà÷íî óêàçûâàþò íà ïðåïàðàò îäíîãî ïðîèç-

âîäèòåëÿ è èñêëþ÷àþò åãî âîçìîæíîñòè ïîñòàâèòü

ïðåïàðàò äðóãîãî ïðîèçâîäèòåëÿ. Àíòèìîíîïîëü-

íûé îðãàí, ðàññìîòðåâ ìàòåðèàëû è çàñëóøàâ îáú-

ÿâëåíèÿ çàêàç÷èêà, ïðèçíàë æàëîáó íåîáîñíî-

âàííîé. Ïðè ýòîì Àìóðñêîå ÓÔÀÑ Ðîññèè ïðîèã-

íîðèðîâàë çàÿâëåíèå ó÷àñòíèêà îá óñòàíîâëåíèè

òðåáîâàíèé, îãðàíè÷èâàþùèõ êîíêóðåíöèþ, è ñî-

÷ëî óêàçàííóþ ñîâîêóïíîñòü çàÿâëåííûõ çàêàç÷è-

êîì õàðàêòåðèñòèê ïðåïàðàòà êàê òðåáîâàíèÿ ê åãî

«âíóòðåííåé è âíåøíåé óïàêîâêå», ÷òî ïðåäóñìîò-

ðåíî Çàêîíîì 94-ÔÇ. Ïðèìå÷àòåëüíî, ÷òî ïðè ðàñ-

ñìîòðåíèè ýòîãî äåëà àíòèìîíîïîëüíûé îðãàí ðàñ-

ñìàòðèâàë ñîâîêóïíîñòü õàðàêòåðèñòèê ËÏ èñõîäÿ

èç èíñòðóêöèé ïî èõ ïðèìåíåíèþ (â òîì ÷èñëå

ñðàâíèâàë ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ). Çäåñü æå àí-

òèìîíîïîëüíûé îðãàí âûñêàçàë ïîçèöèþ, ÷òî óñòà-

íîâëåíèå ñïåöèôè÷íûõ òðåáîâàíèé, îäíîçíà÷íî

óêàçûâàþùèõ íà êîíêðåòíûé ïðåïàðàò êîíêðåòíî-

ãî ïðîèçâîäèòåëÿ, îãðàíè÷èâàåò êîëè÷åñòâî ïðîèç-

âîäèòåëåé, íî íå êîëè÷åñòâî ó÷àñòíèêîâ ðàçìåùå-

íèÿ çàêàçà; èíûìè ñëîâàìè, ëþáîé ó÷àñòíèê ìîæåò

îáðàòèòüñÿ ê ïðîèçâîäèòåëþ è ïðèîáðåñòè òðåáóå-

ìûé çàêàç÷èêó ïðåïàðàò, ïîñëå ÷åãî ïîñòàâèòü åãî

çàêàç÷èêó.

Ïîçèöèÿ ñóäà â îòíîøåíèè óñòàíîâëåíèÿ çàêàç-

÷èêîì äîçèðîâêè ËÏ ñòðîèòñÿ íà àíàëîãè÷íûõ àð-

ãóìåíòàõ. Òàê, çàêàç÷èê ïðèîáðåòàë ïðåïàðàò Ýïî-

ýòèí áåòà, ðàñòâîð äëÿ âíóòðèâåííîãî è ïîäêîæ-

íîãî ââåäåíèÿ, 2 òûñ. ME�0,3 ìë ¹ 6. Ó÷àñòíèê

îáæàëîâàë òàêèå òðåáîâàíèÿ â ÓÔÀÑ Ðîññèè ïî

Àìóðñêîé îáëàñòè, óòâåðæäàÿ, ÷òî çàêàç÷èê íàðó-

øèë Çàêîí 94-ÔÇ ïóòåì óñòàíîâëåíèÿ òðåáîâàíèé,

îãðàíè÷èâàþùèõ êîëè÷åñòâî ó÷àñòíèêîâ ðàçìå-

ùåíèÿ çàêàçà (óêàçàë íàáîð õàðàêòåðèñòèê, ÿâíî

óêàçûâàþùèõ íà êîíêðåòíîãî ïðîèçâîäèòåëÿ).

Àìóðñêîå ÓÔÀÑ âûíåñëî çàêàç÷èêó ïðåäïèñàíèå

îá óñòðàíåíèè íàðóøåíèé àíòèìîíîïîëüíîãî çàêî-

íîäàòåëüñòâà. Çàêàç÷èê îáæàëîâàë äàííîå ðåøåíèå

â ñóäå. Ñóä ïåðâîé èíñòàíöèè âûíåñ ðåøåíèå6 î

ïðèçíàíèè íåäåéñòâèòåëüíûì ïðåäïèñàíèÿ àíòè-

ìîíîïîëüíîãî îðãàíà; ïðè ýòîì ñóä ðóêîâîäñòâî-

âàëñÿ äîâîäàìè, ÷òî óñòàíîâëåííûå çàêàç÷èêîì

òðåáîâàíèÿ ïðåäúÿâëåíû ê âíåøíåé è âíóòðåííåé

óïàêîâêå ËÏ (÷òî ïðåäóñìîòðåíî çàêîíîì), è ÷òî

òàêèå òðåáîâàíèÿ, ñ îäíîé ñòîðîíû, îãðàíè÷èâàþò

êîëè÷åñòâî ïðîèçâîäèòåëåé, íî, ñ äðóãîé ñòîðîíû,

íå îãðàíè÷èâàþò êîëè÷åñòâî ó÷àñòíèêîâ ðàçìåùå-

íèÿ çàêàçà (àíàëîãè÷íóþ ïîçèöèþ ñì. âûøå). Æà-

ëîáà àíòèìîíîïîëüíîãî îðãàíà â êàññàöèîííóþ

èíñòàíöèþ áûëà îñòàâëåíà áåç óäîâëåòâîðåíèÿ.

Ïî âîïðîñó óñòàíîâëåíèÿ ôîðìû âûïóñêà ñëåäó-

åò ïðèâåñòè ìàòåðèàëû äåëà ¹ Ê-1146�107 (ðåøå-

íèå ÔÀÑ Ðîññèè îò 13.11.2010). Çàêàç÷èê ïðèîá-

ðåòàë ïðåïàðàò Çîëåäðîíîâàÿ êèñëîòà ðàñòâîð äëÿ

èíôóçèé. Ó÷àñòíèê â ñâîåé çàÿâêå ïðåäëîæèë òðå-

áóåìûé ïðåïàðàò, íî â ôîðìå êîíöåíòðàòà äëÿ

ïðèãîòîâëåíèÿ ðàñòâîðà äëÿ èíôóçèé â êîìïëåêòå

ñ ðàñòâîðèòåëåì. Çàÿâêà äàííîãî ó÷àñòíèêà áûëà

îòêëîíåíà àóêöèîííîé êîìèññèåé, îäíàêî ïîñëå

æàëîáû â ÔÀÑ Ðîññèè, åãî ïðàâà áûëè âîññòà-

íîâëåíû.

Âîïðîñ ñ óïàêîâêîé ËÏ ðàññìàòðèâàëñÿ ÔÀÑ

Ðîññèè â ðàìêàõ äåëà ¹ Ê-417�108. Ïðèîáðåòàëñÿ

ïðåïàðàò Àìèíîñàëèöèëîâàÿ êèñëîòà, òàáëåòêè

1,0 ã ¹ 500. Ó÷àñòíèê îáæàëîâàë òðåáîâàíèå ê

óïàêîâêå, ññûëàÿñü íà òî, ÷òî íà ðûíêå áîëüøèíñò-

âî ïðîèçâîäèòåëåé âûïóñêàþò ïðåïàðàò â óïàêîâêå

¹ 300 èëè ¹ 600. Ïî ðåçóëüòàòàì æàëîáû çàêàç÷è-

êó áûëî âûäàíî ïðåäïèñàíèå î âíåñåíèè íåîáõîäè-

ìûõ èçìåíåíèé â äîêóìåíòàöèþ îá àóêöèîíå.

Ïðèâåäåì åùå îäèí ïðèìåð. Çàêàç÷èê, ðàñïîëî-

æåííûé íà òåððèòîðèè Áåëãîðîäñêîé îáëàñòè, ïðè-

îáðåòàë ïðåïàðàò «Ìåðîíåì èëè ýêâèâàëåíò», óêà-

çàâ â ÷èñëå òðåáîâàíèé «õðàíèòü ïðè òåìïåðàòóðå

äî +30 °C» è òðåáîâàíèÿ ê ïðèãîòîâëåííîìó ðàñ-
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òâîðó: «õðàíèòñÿ íå ìåíåå 48 ÷àñîâ ïðè òåìïåðàòó-

ðå +4 °C». Ó÷àñòíèê îáæàëîâàë äàííûå òðåáîâàíèÿ

â Áåëãîðîäñêîì ÓÔÀÑ Ðîññèè, êîòîðîå, ïî ðåçóëü-

òàòàì ðàññìîòðåíèÿ 04.03.2010 âûíåñëî ðåøåíèå9

î ïðàâîìåðíîñòè óñòàíîâëåíèÿ òðåáîâàíèé ïî ñðî-

êó õðàíåíèÿ ïðèãîòîâëåííîãî ðàñòâîðà (48 ÷ ïðè t

äî +4 °C) è î íåïðàâîìåðíîñòè òðåáîâàíèé ïî

òåìïåðàòóðíîìó ðåæèìó õðàíåíèÿ ïðåïàðàòà (ïðè t

äî +30 °C). Ïðè âûíåñåíèè óêàçàííîãî ðåøåíèÿ

àíòèìîíîïîëüíûé îðãàí èçó÷àë äîâîäû çàêàç÷èêà

íà ïðåäìåò îáîñíîâàííîñòè óñòàíîâëåííûõ òðå-

áîâàíèé.

Ïîñëåäíèé è âåñüìà ïîêàçàòåëüíûé ïðèìåð

êàñàåòñÿ óñòàíîâëåíèÿ çàêàç÷èêîì òðåáîâàíèé ê

âñïîìîãàòåëüíûì âåùåñòâàì10. Çàêàç÷èê ïðèîá-

ðåòàë ïðåïàðàò Ýïîýòèí àëüôà ðàñòâîð äëÿ âíóòðè-

âåííîãî è ïîäêîæíîãî ââåäåíèÿ áåç àëüáóìèíà

2 òûñ. ME�0,5 ìë (øïðèöû) â êîìïëåêòå ñ óñòðîé-

ñòâîì äëÿ çàùèòû èãëû ¹ 6. Àíòèìîíîïîëüíûé

îðãàí ïî ðåçóëüòàòàì âíåïëàíîâîé ïðîâåðêè âûíåñ

ïðåäïèñàíèå îò 5 íîÿáðÿ 2009 ã. ¹ 7346 îá îòìåíå

èòîãîâ àóêöèîíà ïî òîé ïðè÷èíå, ÷òî óêàçàííûé íà-

áîð òðåáîâàíèé ÿâíî óêàçûâàåò íà ïðåïàðàò îïðå-

äåëåííîãî ïðîèçâîäèòåëÿ è íå ïîçâîëÿåò ïîñòàâèòü

ïðåïàðàò ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñòâà. Çàêàç÷èê óêà-

çàííîå ðåøåíèå îñïîðèë â ñóäå, óêàçàâ, âî-ïåðâûõ,

íà îñîáåííîñòè ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ òðåáóå-

ìîãî ËÏ (âîçìîæíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ äëÿ ïåðè-

òîíåàëüíîãî äèàëèçà), âî-âòîðûõ, íà îïàñíîñòü èñ-

ïîëüçîâàíèÿ àëüáóìèí ñîäåðæàùèõ ïðåïàðàòîâ ó

áîëüíûõ ñ õðîíè÷åñêîé ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷íî-

ñòüþ, ïëàíèðóåìûõ íà îïåðàòèâíîå ëå÷åíèå ïî

òðàíñïëàíòàöèè ïî÷êè, ñ íåïåðåíîñèìîñòüþ àëüáó-

ìèíà, ñ íàëè÷èåì èììóíîëîãè÷åñêè îïîñðåäîâàí-

íûõ ñèñòåìíûõ çàáîëåâàíèé. Â ðåçóëüòàòå ñóä 27

ÿíâàðÿ 2010 ã. ïðèçíàë íåäåéñòâèòåëüíûì ðåøåíèå

àíòèìîíîïîëüíîãî îðãàíà, êîòîðûé, íå ñîãëàñèâ-

øèñü ñ ðåøåíèåì ñóäà ïåðâîé èíñòàíöèè, ïîäàë íà

àïåëëÿöèþ. Ðåøåíèå àïåëëÿöèîííîé èíñòàíöèè îò

13 àïðåëÿ 2010 ã. îñòàâèëî ïåðâîíà÷àëüíîå ðå-

øåíèå ñóäà áåç èçìåíåíèé. Êàññàöèîííàÿ æàëî-

áà, ïîäàííàÿ ïðîèçâîäèòåëåì ðîññèéñêîãî ïðåïàðà-

òà, áûëà òàêæå îñòàâëåíà ðåøåíèåì ñóäà îò 9 ñåí-

òÿáðÿ 2010 ã. áåç óäîâëåòâîðåíèÿ. Òàêèì îáðàçîì,

çà 1 ãîä, 2 ìåñÿöà è 9 äíåé ñóäåáíûõ ðàçáèðà-

òåëüñòâ çàêàç÷èê îòñòîÿë ñâîå ïðàâî îáîñíîâàííî

óñòàíàâëèâàòü òðåáîâàíèÿ ê âñïîìîãàòåëüíûì

âåùåñòâàì ËÏ.

ÎÒÂÅÒÑÒÂÅÍÍÎÑÒÜ

ÇÀ ÍÅÏÐÀÂÈËÜÍÎÅ ÔÎÐÌÈÐÎÂÀÍÈÅ

ÒÅÕÍÈ×ÅÑÊÈÕ ÑÏÅÖÈÔÈÊÀÖÈÉ

Ñîãëàñíî Çàêîíó 94-ÔÇ (ñò. 62), çà íàðóøåíèå

çàêîíîäàòåëüñòâà î ðàçìåùåíèè çàêàçîâ ïðåäóñìîò-

ðåíà äèñöèïëèíàðíàÿ, ãðàæäàíñêî-ïðàâîâàÿ, àä-

ìèíèñòðàòèâíàÿ è óãîëîâíàÿ îòâåòñòâåííîñòü êàê

çàêàç÷èêîâ, èõ äîëæíîñòíûõ ëèö, òàê è ÷ëåíîâ àóê-

öèîííûõ è êîòèðîâî÷íûõ êîìèññèé. Íàèáîëåå ÷àñ-

òî íà ïðàêòèêå âñòðå÷àåòñÿ ïðèìåíåíèå ìåð

àäìèíèñòðàòèâíîé è ãðàæäàíñêî-ïðàâîâîé îòâåò-

ñòâåííîñòè.

Ìåðû àäìèíèñòðàòèâíîé îòâåòñòâåííîñòè ïðå-

äóñìîòðåíû Êîäåêñîì ÐÔ îá àäìèíèñòðàòèâíûõ

ïðàâîíàðóøåíèÿõ, â ÷àñòíîñòè â ñòàòüÿõ 7.29 – 7.32

äàííîãî Êîäåêñà, â ôîðìå àäìèíèñòðàòèâíîãî

øòðàôà [19]. Ïðèìåíèòåëüíî ê ðàññìàòðèâàåìîé

òåìå çíà÷åíèå èìååò ñëåäóþùèé ñîñòàâ àäìèíèñò-

ðàòèâíîãî ïðàâîíàðóøåíèÿ (÷. 4.1 ñò. 7.30 ÊîÀÏ):

âêëþ÷åíèå â äîêóìåíòàöèþ îá àóêöèîíå èëè èçâå-

ùåíèå î ïðîâåäåíèè çàïðîñà êîòèðîâîê òðåáîâàíèé

ê òîâàðó, èíôîðìàöèè, ðàáîòàì, óñëóãàì, åñëè òà-

êèå òðåáîâàíèÿ âëåêóò çà ñîáîé îãðàíè÷åíèå êîëè-

÷åñòâà ó÷àñòíèêîâ ðàçìåùåíèÿ çàêàçà (íàðóøåíèå

òðåáîâàíèé). Ðàçìåð øòðàôà çà òàêîå ïðàâîíàðóøå-

íèå óñòàíîâëåí â 1 % íà÷àëüíîé (ìàêñèìàëüíîé)

öåíû êîíòðàêòà, íî íå ìåíåå 10 òûñ. ðóá. è íå áîëåå

50 òûñ. ðóá. Îòâåòñòâåííîñòü çà ýòî ïðàâîíàðóøå-

íèå áóäåò âîçëîæåíà íà äîëæíîñòíîå ëèöî çàêàç-

÷èêà, íåïîñðåäñòâåííî óòâåðäèâøåãî òåõíè÷åñêîå

çàäàíèå, à åñëè îíî íå ìîæåò áûòü óñòàíîâëåíî

(íàïðèìåð, ôîðìèðîâàíèå òåõíè÷åñêîãî çàäàíèÿ

ïðîèñõîäèëî â «ðàáî÷åì ïîðÿäêå» ïóòåì îáìåíà

ýëåêòðîííûìè ñîîáùåíèÿìè, ïî òåëåôîíó) — òî íà

ëèöî, óòâåðäèâøåå äîêóìåíòàöèþ îá àóêöèîíå (èç-

âåùåíèå î çàïðîñå êîòèðîâîê).

Ìåðû ãðàæäàíñêî-ïðàâîâîé îòâåòñòâåííîñòè

ïðåäóñìîòðåíû êàê Çàêîíîì 94-ÔÇ (óæå óïîìÿíó-

òàÿ ñò. 62), òàê è Ãðàæäàíñêèì êîäåêñîì ÐÔ; â ÷àñò-

íîñòè, ó÷àñòíèê àóêöèîíà, ïðàâî êîòîðîãî íàðóøå-

íî äåéñòâèÿìè (áåçäåéñòâèåì) çàêàç÷èêà, ìîæåò

ïîïûòàòüñÿ ïðèçíàòü â ñóäåáíîé ïîðÿäêå ïðîâåäåí-

íûé àóêöèîí íåäåéñòâèòåëüíûì (ñò. 449 ÃÊ ÐÔ)

[20]. Ïðèçíàíèå àóêöèîíà íåäåéñòâèòåëüíûì ìî-

æåò ïîâëå÷ü ïðèçíàíèå íåäåéñòâèòåëüíûì çàêëþ-

÷åííîãî êîíòðàêòà, ÷òî, ïî îáùåìó ïðàâèëó (ñò. 167

ÃÊ ÐÔ), ïðèâîäèò ê âîçâðàòó ñòîðîí òàêîãî êîí-

òðàêòà â ïåðâîíà÷àëüíîå ñîñòîÿíèå (çàêàç÷èê äîë-

æåí âåðíóòü ïîñòàâùèêó ïîëó÷åííûé è íåèñïîëü-

çîâàííûé òîâàð, à ïîñòàâùèê — âåðíóòü çàêàç÷èêó

ïîëó÷åííûå çà íåãî äåíåæíûå ñðåäñòâà).

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

Ôîðìèðîâàíèå òåõíè÷åñêèõ çàäàíèé ïðè çàêóï-

êàõ ËÏ çà ñ÷åò áþäæåòíûõ ñðåäñòâ òðåáóåò îò ìå-

äèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ çíàíèÿ íîðì ñïåöèàëüíîãî

çàêîíîäàòåëüñòâà â îáëàñòè ðàçìåùåíèÿ çàêàçîâ

(Çàêîí 94-ÔÇ) è àíòèìîíîïîëüíîãî çàêîíîäàòåëü-

ñòâà (Çàêîí 135-ÔÇ), à òàêæå ïðàâîïðèìåíèòåëüíîé

ïðàêòèêè. Â öåëîì ìîæíî ñêàçàòü, ÷òî äåéñòâó-

þùåå çàêîíîäàòåëüñòâî òðåáóåò îò ñïåöèàëèñòîâ â

ðàññìàòðèâàåìîé îáëàñòè çíàíèé îñîáåííîñòåé çà-
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êóïàåìûõ ËÏ, òùàòåëüíîå è àêêóðàòíîå ôîðìóëè-

ðîâàíèå òðåáîâàíèé, îòêàç îò íåîáîñíîâàííûõ äåé-

ñòâèòåëüíûìè ïîòðåáíîñòÿìè çàêàç÷èêîâ òðåáîâà-

íèé, íàïðàâëåííûõ íà îãðàíè÷åíèå êîíêóðåíöèè

ñðåäè ó÷àñòíèêîâ ðàçìåùåíèÿ çàêàçà.
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MASTER CLASS

Developing tender specifications for procuring drugs for public needs

K. A. Perov

This article describes particularities of developing technical tender specifications for procurement of drugs for public needs in Rus-

sian Federation funded from budgets of different levels in compliance with tender legislation (Federal Law 94-FZ) and antimono-

poly legislation (Federal Law 135-FZ) and purchased through electronic auctions or request-for-quotations procedures. Types of

requirements and legal limitations are described, practical approaches to making technical tender specifications for drugs are pro-

posed. The article includes a synthesis of arbitration practice and the practice of dispute settlement in antitrust authorities.
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Îòå÷åñòâåííûå èííîâàöèîííûå

ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà: ñòàòóñ

ñèíòåòè÷åñêèõ ïåïòèäíûõ ïðåïàðàòîâ

Í. Â. Êîðîáîâ, Ê. À. Áè÷åíîâà, À. Í. ßâîðñêèé

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû
ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ» Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè (ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ»
Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè), Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Ðàññìàòðèâàþòñÿ îòå÷åñòâåííûå èííîâàöèîííûå ñèíòåòè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà (ËÑ) ïåïòèäíîé ñòðóêòóðû â

êîíòåêñòå íàëè÷èÿ àòðèáóòîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ âûõîäà ïðåïàðàòà íà ìåæäóíàðîäíûé óðîâåíü: ïàòåíòíàÿ çàùèòà, íàëè÷èå

ÌÍÍ è òîðãîâîãî çíàêà, äîêàçàòåëüñòâ ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ. Ïðèâîäÿòñÿ íåêîòîðûå ñâåäåíèÿ èñòî-

ðè÷åñêîãî õàðàêòåðà îá èííîâàöèîííûõ îòå÷åñòâåííûõ ËÑ. Îáîçíà÷åíû îðãàíèçàöèîííî-ôèíàíñîâûå ïðîáëåìû íà ïóòè

ñîçäàíèÿ ñîâðåìåííûõ ïåïòèäíûõ ïðåïàðàòîâ.

ÊËÞ×ÅÂÛÅ ÑËÎÂÀ: èííîâàöèîííûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ïåïòèäû, îòå÷åñòâåííûå ðàçðàáîòêè

Îäíèì èç âàæíåéøèõ ïîêàçàòåëåé óðîâíÿ ðàçâèòèÿ

çäðàâîîõðàíåíèÿ è ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ â

ðàçâèòûõ ñòðàíàõ ÿâëÿåòñÿ êîëè÷åñòâî ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ (ËÑ), ðàçðàáîòàííûõ è âíåäðåííûõ â

ïðîèçâîäñòâî è øèðîêóþ êëèíè÷åñêóþ ïðàêòèêó

ó÷åíûìè è ïðîèçâîäèòåëÿìè äàííîé ñòðàíû, ò.å.

èííîâàöèîííûõ èëè îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ.

Èííîâàöèîííûìè ïðèíÿòî ñ÷èòàòü «ËÑ, ðàçðàáî-

òàííûå�ïðîèçâîäèìûå ïàòåíòîîáëàäàòåëåì íà äàí-

íîå ËÑ, ò.å. îðãàíèçàöèåé, êîòîðàÿ îòêðûëà äàííîå

ôàðìàêîëîãè÷åñêè àêòèâíîå âåùåñòâî ëèáî åãî ìî-

äèôèêàöèþ èëè ñîçäàëî íîâóþ ëåêàðñòâåííóþ

ôîðìó, íà êîòîðîå ïîëó÷èëî ïàòåíò. Ïîñëå èñòå÷å-

íèÿ ñðîêà ïàòåíòíîé çàùèòû äðóãèå îðãàíèçàöèè

èìåþò ïðàâî ïðîèçâîäèòü äàííîå ËÑ â êà÷åñòâå ãå-

íåðè÷åñêîãî» [1].

Íà íàñòîÿùèé ìîìåíò â ìèðå çàðåãèñòðèðîâàíî

áîëåå 5000 äåéñòâóþùèõ ËÑ, êîòîðûå áûëè è îñòà-

þòñÿ èííîâàöèîííûìè (â çàâèñèìîñòè îò ñðîêà

äåéñòâèÿ ïàòåíòíîé çàùèòû). Â ÑÑÑÐ è Ðîññèè çà

ïåðèîä ñ 1946 ïî 2009 ãã. áûëî ñîçäàíî è âíåäðåíî

â ïðîèçâîäñòâî è øèðîêóþ êëèíè÷åñêóþ ïðàêòèêó

áîëåå 20 ËÑ, â îïðåäåëåííîé ñòåïåíè ñîîòâåò-

ñòâóþùèõ êðèòåðèÿì èííîâàöèîííîñòè: â îñíîâå

ïðèìåðíî ïîëîâèíû èç íèõ (ôòîðàôóð, ìèëäðîíàò,

ôåíèáóò, êàðáèäèí, ôòîðàöèçèí, ýòìîçèí, ïîëè-

îêñèäîíèé, àðáèäîë, ìåêñèäîë – ñèíòåòè÷åñêèå îð-

ãàíè÷åñêèå ìîëåêóëû, à äåéñòâóþùèì íà÷àëîì îñ-

òàëüíûõ (òàáëèöà) ÿâëÿþòñÿ ñèíòåòè÷åñêèå ïåïòè-

äû, íàòèâíûå èëè ìîäèôèöèðîâàííûå. Ñòðîãî

ãîâîðÿ, èííîâàöèîííûìè áîëüøèíñòâî èç óêàçàí-

íûõ ïðåïàðàòîâ ìîæíî ñ÷èòàòü ñ îïðåäåëåííûìè

îãîâîðêàìè, ó÷èòûâàÿ ñëîæèâøèåñÿ â ñòðàíå îñî-

áåííîñòè ïàòåíòîâàíèÿ, ïðèñâîåíèÿ íàèìåíîâàíèÿ,

êðèòåðèåâ êà÷åñòâà äîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèé è ò.ï.

Â ìèðå ñóùåñòâóåò âñåãî îêîëî 40 îðèãèíàëüíûõ

ñèíòåòè÷åñêèõ ïåïòèäíûõ ËÑ. Ñîçäàåòñÿ âïå÷àòëå-

íèå, ÷òî ïî êîëè÷åñòâó ñîçäàííûõ è âíåäðåííûõ

ïåïòèäíûõ ËÑ íàøà ñòðàíà çíà÷èòåëüíî îïåðåæàåò

äðóãèå ñòðàíû. Íî ÷òî êðîåòñÿ çà îòíîñèòåëüíî

âíóøèòåëüíîé öèôðîé îðèãèíàëüíûõ îòå÷åñòâåí-

íûõ ïåïòèäíûõ ËÑ?

Â íàñòîÿùåé ðàáîòå ñäåëàíà ïîïûòêà îöåíèòü

ïîòåíöèàë îòå÷åñòâåííûõ èííîâàöèîííûõ ñèíòå-

òè÷åñêèõ ËÑ ïåïòèäíîé ñòðóêòóðû ñ ïîçèöèé ñòå-

ïåíè çàùèòû ïðàâ ðàçðàáîò÷èêà èëè ïðîèçâîäèòå-

ëÿ, à òàêæå ñ òî÷êè çðåíèÿ ïðèíöèïîâ äîêàçàòåëü-

íîé ìåäèöèíû. Äëÿ àíàëèçà áûëè èñïîëüçîâàíû

èíôîðìàöèîííûå ðåñóðñû áàçû äàííûõ Regmed.ru

è PubMed è îáùåäîñòóïíûå äàííûå î ïàòåíòàõ.

Ïóáëèêàöèè î êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ â èñ-

òî÷íèêàõ, íå ïðåäñòàâëåííûõ â PubMed, íå èñ-

ïîëüçîâàëèñü.

ÏÀÒÅÍÒÍÀß ÇÀÙÈÒÀ

Ïàòåíòíàÿ çàùèòà ÿâëÿåòñÿ îñíîâîé ïðàâ

ðàçðàáîò÷èêà è ïðîèçâîäèòåëÿ íà îðèãèíàëü-

íîå ËÑ. Ïàòåíòû íà ìíîãèå îòå÷åñòâåííûå ïåïòèä-

íûå ËÑ èìåþòñÿ, íî ñòåïåíü çàùèòû ÷àñòî íåäî-

ñòàòî÷íà äëÿ âûõîäà ËÑ íà ìåæäóíàðîäíûé ðûíîê.

Äëÿ ïîëíîöåííîãî ïàòåíòîâàíèÿ íåîáõîäèìà, êàê

ìèíèìóì, çàùèòà àêòèâíîé ñóáñòàíöèè, ñïîñîáà

ïðèìåíåíèÿ è ëåêàðñòâåííîé ôîðìû íå òîëüêî â

íàøåé ñòðàíå, íî è â ðÿäå äðóãèõ ñòðàí. Ïîêàçà-

òåëüíûì ïðèìåðîì ìîæåò ñëóæèòü ñóäüáà ïðåïà-

98

2
0
1
1

Î
Ö

Å
Í

Ê
À

È
Â

Û
Á

Î
Ð

¹
1

Ì
Å

Ä
È

Ö
È

Í
Ñ

Ê
È

Å
Ò

Å
Õ

Í
Î

Ë
Î

Ã
È

È
È

Ñ
Ò

Î
Ð

È
ß

Â
Î

Ï
Ð

Î
Ñ
À



ðàòà äàëàðãèí, íà ñïîñîáû ïðèìåíåíèÿ êîòîðîãî

îôîðìëåíî îêîëî 40 ïàòåíòîâ ÐÔ, õîòÿ äàííûå î

ñòðóêòóðå ýòîãî ïåïòèäà áûëè îïóáëèêîâàíû â îò-

êðûòîé ïå÷àòè îêîëî 30 ëåò íàçàä. Åñòåñòâåííî, ÷òî

ïîëó÷èòü ìåæäóíàðîäíûé ñòàòóñ äëÿ ýòîãî ËÑ ïðî-

áëåìàòè÷íî. Ñõîæàÿ ñèòóàöèÿ èìååòñÿ è ñ íåêîòî-

ðûìè äðóãèìè ïåïòèäíûìè ïðåïàðàòàìè. Áîëåå

âûãîäíûå ïîçèöèè â ýòîì îòíîøåíèè èìåþò, íà-

ïðèìåð, òèìîãåí, òèìîäåïðåññèí, áåñòèì, íà êîòî-

ðûå íàáîð ïàòåíòîâ áîëåå çíà÷èì, ÷òî äåëàåò èõ

ïåðñïåêòèâíûìè â ïëàíå âûõîäà íà ìåæäóíàðîä-

íûé ôàðìàöåâòè÷åñêèé ðûíîê. Â êà÷åñòâå äðóãîãî

ïðèìåðà ìîæíî ïðèâåñòè èñòîðèþ ïðåïàðàòà äåëü-

òàðàí, ñîçäàííîãî â Èíñòèòóòå áèîîðãàíè÷åñêîé

õèìèè èì. Ì. Ì. Øåìÿêèíà è Þ. À. Îâ÷èííèêîâà

ÐÀÍ ñîâìåñòíî ñ ÍÈÈ ôàðìàêîëîãèè ÐÀÌÍ íà îñ-

íîâå ýíäîãåííîãî ïåïòèäà äåëüòà-ñíà. Äåëüòàðàí

áûë çàðåãèñòðèðîâàí â ÐÔ è ðàçðåøåí äëÿ ìåäè-

öèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ â êà÷åñòâå ñðåäñòâà äëÿ ïî-

äàâëåíèÿ ïåðâè÷íîãî ïàòîëîãè÷åñêîãî âëå÷åíèÿ ê

àëêîãîëþ. Íî â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðåïàðàò ñíÿò ñ

ïðîèçâîäñòâà, è èñòåê ñðîê ãîäíîñòè ïîñëåäíåé âû-

ïóùåííîé ïàðòèè — èñòîðèÿ ïðåïàðàòà, ïî-âèäè-

ìîìó, çàêîí÷èëàñü. Ïðè÷èíàìè ýòîãî ìîãóò áûòü, â

÷èñëå ïðî÷èõ, è ñëàáàÿ ïàòåíòíàÿ çàùèòà, è íåäîñ-

òàòî÷íàÿ äîêàçàòåëüíàÿ áàçà ýôôåêòèâíîñòè.

Ìåæäóíàðîäíîå íåïàòåíòîâàííîå íàèìåíîâà-

íèå (ÌÍÍ) ÿâëÿåòñÿ âàæíûì ïîêàçàòåëåì ïîëíî-

öåííîãî ñòàòóñà èííîâàöèîííîãî ËÑ íà ìèðîâîì

ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå. Îíî ïðåäëàãàåòñÿ çàÿâè-

òåëåì ñ ó÷åòîì îïðåäåëåííûõ ìåæäóíàðîäíûõ òðå-

áîâàíèé [2], ðàññìàòðèâàåòñÿ è ðåêîìåíäóåòñÿ Ýêñ-

ïåðòíûì êîìèòåòîì ÂÎÇ ïî Ìåæäóíàðîäíîé Ôàð-

ìàêîïåå è ëåêàðñòâåííûì ïðåïàðàòàì. Â íàñòîÿùåå

âðåìÿ ÂÎÇ îïóáëèêîâàíî ñâûøå 8000 ðåêîìåíäî-

âàííûõ ÌÍÍ. Èç âñåõ îòå÷åñòâåííûõ èííîâàöèîí-

íûõ ËÑ ÌÍÍ îáëàäàþò ëèøü íîíàõëàçèí (ÌÍÍ

àçàêëîðçèí), ôòîðàôóð (òåãàôóð), ýòìîçèí (ìîðà-

öèçèí), êàðáèäèí (äèêàðáèí), ôòîðàöèçèí (ôëóàöè-

çèí) è ïîëèîêñèäîíèé (àçîêñèìåðà áðîìèä). Îñ-

òàëüíûå ïðåïàðàòû íîñÿò òàê íàçûâàåìûå íàöèî-

íàëüíûå íåïàòåíòîâàííûå íàèìåíîâàíèÿ (ÍÍÍ),

ïðåäëîæåííûå ïåðâûì çàÿâèòåëåì ËÑ â ÑÑÑÐ èëè

ÐÔ. Ñîçäàííûå è ïðîèçâîäèìûå â íàøåé ñòðàíå íî-

âûå ËÑ, êàê ïðàâèëî, íå èìåþò ÌÍÍ, à âìåñòî íèõ

óòâåðæäåíû ëèáî íå ïðèçíàííûå çà ðóáåæîì ÍÍÍ,

ëèáî òîëüêî îðèãèíàëüíûå íàçâàíèÿ, çàðåãèñòðèðî-

âàííûå â êà÷åñòâå òîâàðíûõ çíàêîâ. Ýòî îçíà÷àåò,

÷òî òàêèå îòå÷åñòâåííûå ËÑ íå ìîãóò ýêñïîðòèðî-

âàòüñÿ â ñòðàíû, çàêðåïèâøèå â íàöèîíàëüíîì çà-

êîíîäàòåëüñòâå (êàê ýòî ñäåëàëà ÐÔ, ïðèíÿâ â

1998 ã. Ôåäåðàëüíûé çàêîí «Î ëåêàðñòâåííûõ ñðåä-

ñòâàõ» è â 2010 ã. Ôåäåðàëüíûé çàêîí «Îá îáðàùå-

íèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ») ðåêîìåíäàöèè ÂÎÇ

ïî îáÿçàòåëüíîìó èñïîëüçîâàíèþ ÌÍÍ. Â ñëó÷àå

ïëàíèðóåìîãî âñòóïëåíèÿ ÐÔ âî Âñåìèðíóþ òîðãî-

âóþ îðãàíèçàöèþ (ÂÒÎ), ýòè ðåêîìåíäàöèè, èìåþ-

ùèå ìåæäóíàðîäíûé õàðàêòåð, áóäóò ñîáëþäàòüñÿ

åùå áîëåå øèðîêèì êðóãîì òîðãîâûõ ïàðòíåðîâ

ÐÔ, ÷åì â íàñòîÿùåå âðåìÿ. Òàêèì îáðàçîì, îòñóò-

ñòâèå ÌÍÍ íå îòâå÷àåò èíòåðåñàì íè îòå÷åñòâåí-

íûõ îðãàíèçàöèé-ðàçðàáîò÷èêîâ íîâûõ ËÑ, íè îòå-

÷åñòâåííûõ ïðîèçâîäèòåëåé ¯ ïîòåíöèàëüíûõ ýêñ-

ïîðòåðîâ ëåêàðñòâ, íè îòðàñëè çäðàâîîõðàíåíèÿ è

ãîñóäàðñòâà â öåëîì.

Òîðãîâûé çíàê. Íàëè÷èå òîðãîâîãî çíàêà ñïî-

ñîáñòâóåò, êàê ïðàâèëî, ôîðìèðîâàíèþ îïðåäåëåí-

íîãî èìèäæà è áîëåå óñïåøíîìó ïðîäâèæåíèþ ËÑ

íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå. Èç ðàññìàòðèâàåìûõ

îòå÷åñòâåííûõ ñèíòåòè÷åñêèõ ïåïòèäíûõ ïðåïàðà-

òîâ òîðãîâûì çíàêîì îáëàäàåò ïîäàâëÿþùåå áîëü-

øèíñòâî.

ÂÛÕÎÄ ÍÀ ÌÅÆÄÓÍÀÐÎÄÍÛÉ

ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÈÉ ÐÛÍÎÊ

Çà ïåðèîä ñ 1946 ïî 2009 ã. â ÑÑÑÐ è Ðîññèè ïðî-

äàíû ïÿòü çàðóáåæíûõ ëèöåíçèé íà îðèãèíàëüíûå

ËÑ: äâå íà îñíîâå îðãàíè÷åñêèõ ñîåäèíåíèé: (ôòî-

ðàôóð, ýòìîçèí) è òðè íà ïðåïàðàòû ïåïòèäíîé

ñòðóêòóðû: òèìîãåí, òèìîäåïðåññèí, áåñòèì (àíà-

ëîã òèìîãåíà).

Ñëåäóåò îòìåòèòü îñîáóþ èñòîðè÷åñêóþ ðîëü

ïðåïàðàòîâ ôòîðàôóð è ýòìîçèí.

Ôòîðàôóð áûë ñèíòåçèðîâàí â 1964 ã. â Èíñòè-

òóòå îðãàíè÷åñêîãî ñèíòåçà Ëàòâèéñêîé àêàäå-

ìèè íàóê. Åãî ñîçäàíèå äî ñèõ ïîð ñ÷èòàåòñÿ îä-

íèì èç çíà÷èòåëüíûõ äîñòèæåíèé â õèìèîòåðàïèè

çëîêà÷åñòâåííûõ îïóõîëåé. Èìåííî ôòîðàôóð áûë

ïåðâûì è åäèíñòâåííûì ËÑ, ïàòåíò íà êîòîðûé

áûë êóïëåí ßïîíèåé, ãäå íà åãî îñíîâå áûë ñîçäàí

öåëûé ðÿä äðóãèõ ïðîòèâîîïóõîëåâûõ ñðåäñòâ. Ñå-

ãîäíÿ ôòîðàôóð ïðîäîëæàåò ýôôåêòèâíî èñïîëü-

çîâàòüñÿ â ìèðîâîé îíêîëîãè÷åñêîé ïðàêòèêå. Ïîä

íàçâàíèåì òåãàôóð îí ïðîèçâîäèòñÿ â ßïîíèè,

ÑØÀ è äðóãèõ ñòðàíàõ, à òàêæå êîìïàíèåé «Ãðèí-

äåêñ» (Grindex) â Ëàòâèè.

Ýòìîçèí áûë ñîçäàí â ÍÈÈ ôàðìàêîëîãèè ÀÌÍ

ÑÑÑÐ â 1971 ã. è êëèíè÷åñêè èçó÷åí â Êàðäèîëîãè-

÷åñêîì öåíòðå ÀÌÍ ÑÑÑÐ. Ïðåïàðàò áûë âíåäðåí

â êëèíè÷åñêóþ ïðàêòèêó â êà÷åñòâå ïðîòèâîàðèò-

ìè÷åñêîãî ñðåäñòâà. Â 1976 ã. àìåðèêàíñêàÿ ôèðìà

«Äþïîí» ïðèîáðåëà ëèöåíçèþ íà ïðîèçâîäñòâî è

ïðîäàæó ïðåïàðàòà.

Âñå ïåïòèäíûå ËÑ, ëèöåíçèè íà êîòîðûå ïðè-

îáðåòåíû çàðóáåæíûìè ïðîèçâîäèòåëÿìè, ðàçðà-

áîòàíû â Èíñòèòóòå áèîîðãàíè÷åñêîé õèìèè

èì. Ì. Ì. Øåìÿêèíà è Þ. À. Îâ÷èííèêîâà ÐÀÍ è

ÎÎÎ «Ïåïòîñ Ôàðìà»: òèìîãåí (1995 ã., ÑØÀ),

òèìîäåïðåññèí (2006 ã., Êàíàäà), áåñòèì (àíàëîã

òèìîãåíà, 2006 ã., ÑØÀ).
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ÄÎÊÀÇÀÒÅËÜÍÀß ÁÀÇÀ

ÝÔÔÅÊÒÈÂÍÎÑÒÈ

È ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ ËÑ

Ñîâðåìåííûé «ïîðòðåò» èííîâàöèîííîãî ËÑ íå

ìûñëèì áåç íàëè÷èÿ äîñòîâåðíûõ, äîêàçàòåëüíûõ

íàó÷íûõ ñâåäåíèé î åãî êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíî-

ñòè è áåçîïàñíîñòè. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â ïëàíå äî-

êàçàòåëüíîñòè ëå÷åáíîãî ýôôåêòà è áåçîïàñíîñòè

ïðèìåíåíèÿ íåò àëüòåðíàòèâû ðàíäîìèçèðîâàí-

íûì êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì è âûïîëíåííûì

íà èõ îñíîâå ìåòà-àíàëèçàì. Äëÿ ðàññìàòðèâàåìûõ

ïåïòèäíûõ ËÑ ýòîò ïóíêò âåñüìà óÿçâèì. Òàê, èç

ïðåïàðàòîâ, ïðåäñòàâëåííûõ â òàáëèöå, ëèøü ÷åòû-

ðå áûëè èçó÷åíû â ðàíäîìèçèðîâàííûõ êëèíè÷å-

ñêèõ èññëåäîâàíèÿõ (â êîëè÷åñòâå îäíîãî-òðåõ),

ïðè÷åì îáùåå ÷èñëî ïàöèåíòîâ, ó÷àñòâóþùèõ â

ýòèõ èññëåäîâàíèÿõ, èñ÷èñëÿëîñü ëèøü äåñÿòêàìè,

òîãäà êàê äëÿ ïîëó÷åíèÿ äîñòîâåðíûõ ñâåäåíèé, â

÷àñòíîñòè, ïî áåçîïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ, íåîáõî-

äèì àíàëèç, ïî êðàéíåé ìåðå, ñîòåí èñòîðèé áîëåç-

íåé. Ñ áîëüøèíñòâîì æå ðàññìàòðèâàåìûõ ïðåïà-

ðàòîâ ðàíäîìèçèðîâàííûå êëèíè÷åñêèå èññëåäîâà-

íèÿ íå ïðîâîäèëèñü. Ýòî ñâÿçàíî ñ íåäîñòàòêàìè

ðàíåå ñóùåñòâîâàâøåé â íàøåé ñòðàíå ñèñòåìû ðå-

ãèñòðàöèè íîâûõ ËÑ íà îñíîâå ïðîòîêîëîâ êëèíè-
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Ñðàâíèòåëüíûå õàðàêòåðèñòèêè îòå÷åñòâåííûõ îðèãèíàëüíûõ ïåïòèäíûõ ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ

ÍÍÍ�òîðãîâîå íàçâàíèå� òîðãîâûé çíàê

Ïåðâûé çàÿâèòåëü*

Ôàðìàêîëîãè÷åñêàÿ

ãðóïïà

Äîêàçàòåëüíàÿ áàçà**

×èñëî

ïàòåíòîâ
Ïðèìå÷àíèÿ

1. Òèðîçèë-D-àëàíèë-ãëèöèë-ôåíèëàëàíèë-ëåéöèë-àðãèíèíà äèàöåòàò�
Äàëàðãèí (Dalargin)

Ðîñèéñêèé êàðäèîëîãè÷åñêèé ÍÏÊ ÔÃÓ — Ýêñïåðèìåíòàëüíîå ïðîèç-

âîäñòâî ìåäèêî-áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, 1988

Ïðîòèâîÿçâåííîå ñðåäñòâî

ÎÊÏ — 348; ÊÈ — 22; ÐÊÈ —

2;

Î — 10; ÌÀ — 0

40 ÐÔ

(íà ñïîñîáû

ïðèìåíåíèÿ)

Õèìè÷åñêàÿ

ñòðóêòóðà

íå îðèãèíàëüíàÿ

2. Àëüôà-ãëóòàìèë-òðèïòîôàí�Òèìîãåí
®

(Thymogen)

Öèòîìåä ìåäèêî-áèîëîãè÷åñêèé ÍÏÊ ÇÀÎ, Êàðäèîëîãè÷åñêèé íàó÷íûé

öåíòð ÐÀÌÍ, 1990

Èììóíîñòèìóëÿòîð

ÎÊÏ — 89; ÊÈ — 8; ÐÊÈ — 3;

Î — 2; ÌÀ — 0

6 ÐÔ

Èìååò

ìåæäóíàðîäíûé

ñòàòóñ***

3. Ìåòèîíèë-ãëóòàìèë-ãèñòèäèë-ôåíèëàëàíèë-ïðîëèë-ãëèöèë-ïðîëèí�
Ñåìàêñ

®
(Semax)

Èíñòèòóò ìîëåêóëÿðíîé ãåíåòèêè ÐÀÍ, 1994

Íîîòðîïíîå ñðåäñòâî

ÎÊÏ — 123; ÊÈ — 3; ÐÊÈ — 1;

Î — 6; ÌÀ — 0

12 ÐÔ

4. Ãëþêîçàìèíèëìóðàìèë-äèïåïòèä�Ëèêîïèä
®

(Licopide)

Èíñòèòóò áèîîðãàíè÷åñêîé õèìèè ÐÀÍ, 1995

Èììóíîìîäóëÿòîð

ÎÊÏ — 2; ÊÈ — 0; ÐÊÈ — 0;

Î — 1, ÌÀ — 0

3 ÐÔ

5. Àðãèíèë-àëüôà-àñïàðòèë-ëèçèë-âàëèë-òèðîçèë-àðãèíèí�
Èìóíîôàí

®
(Imunophan)

Áèîíîêñ ÍÏÏ ÎÎÎ, 1996

Èììóíîñòèìóëÿòîð

ÎÊÏ — 3; ÊÈ — 2; ÐÊÈ — 0;

Î — 0; ÌÀ — 0

7 ÐÔ

6. Òðåîíèë-ãëóòàìèë-ëèçèë-ëèçèë-àðãèíèë-àðãèíèë-ãëóòàìèë-òðåîíèë-

âàëèë-ãëóòàìèë-àðãèíèë-ãëóòàìèë-ëèçèë-ãëóòàìàò�Ãåïîí
®

(Hepon)

Èììàôàðìà ÎÎÎ, 2006

Èììóíîñòèìóëÿòîð

ÎÊÏ — 3; ÊÈ — 2;

ÐÊÈ — 0; ÌÀ — 0

Ïàòåíò ÑØÀ

¹ 5773573 îò

30.06.1998 ã.

7. Ãàììà-D-ãëóòàìèë-D-òðèïòîôàí�Òèìîäåïðåññèí
®

(Thymodepressin)

Öåíòð Ïåïòîñ ÇÀÎ, 2000

Èììóíîäåïðåññàíò

ÎÊÏ — 10; ÊÈ — 0; ÐÊÈ — 0;

Î — 0; ÌÀ — 0

20 ÐÔ, ÑØÀ,

Åâðîïà, Êèòàé

è äð.

Èìååò

ìåæäóíàðîäíûé

ñòàòóñ***

8. Òðèïòîôàíèë-àëàíèë-ãëèöèë-ãëèöèë-àñïàðòèë-àëàíèë-ñåðèë-ãëèöèë-

ãëóòàìèíîâàÿ êèñëîòà�Äåëüòàðàí (Deltaran)

Êîìêîí Èññëåäîâàòåëüñêèé öåíòð ÎÎÎ, 2001

Ñðåäñòâî äëÿ ëå÷åíèÿ

àëêîãîëèçìà

ÎÊÏ — 12; ÊÈ — 0; ÐÊÈ — 0;

Î — 1, ÌÀ — 0

1 ÐÔ

Ñíÿò ñ ïðîèçâîäñòâà,

ñðîê ãîäíîñòè ïîñëåä-

íåé ïàðòèè èñòåê â íî-

ÿáðå 2010 ã.

9. Òðåîíèë-ëèçèë-ïðîëèë-àðãèíèë-ïðîëèë-ãëèöèí-ïðîëèí�
Ñåëàíê

®
(Selank)

Èíñòèòóò ìîëåêóëÿðíîé ãåíåòèêè ÐÀÍ, 2003

Àíêñèîëèòèê

ÎÊÏ — 40; ÊÈ — 1; ÐÊÈ — 1;

Î — 1, ÌÀ — 0

2 ÐÔ

10. Ãàììà-D-ãëóòàìèë-òðèïòîôàí�Áåñòèì
®

(Bestim)

ÃîñÍÈÈ îñîáî ÷èñòûõ áèîïðåïàðàòîâ ÔÌÁÀ ÔÃÓÏ, 2010

Èììóíîñòèìóëÿòîð

ÎÊÏ — 3; ÊÈ –1; ÐÊÈ — 0;

Î — 0; ÌÀ — 0

3 ÐÔ

Èìååò

ìåæäóíàðîäíûé

ñòàòóñ***

11. Ýòèëîâûé ýôèð N-ôåíèëàöåòèë-L-ïðîëèëãëèöèíà�
Íîîïåïò

®
(Noopept)

Ìàñòåðêëîí ÇÀÎ, 2006

Íîîòðîïíîå ñðåäñòâî

ÎÊÏ — 61; ÊÈ — 2; ÐÊÈ — 0;

Î — 4, ÌÀ — 0

1 ÐÔ

12. L-èçîëåéöèë-L-ãëóòàìèë-L-òðèïòîôàí�Ñòåìîêèí
®

(Stemokin)

(ïåðâîå íàçâàíèå — íåîãåí)

Öåíòð Ïåïòîñ ÇÀÎ, 2008

Ñòèìóëÿòîð ãåìîïîýçà,

Èììóíîìîäóëÿòîð

ÎÊÏ — 3; ÊÈ — 0; ÐÊÈ — 0;

Î — 0, ÌÀ — 0

Ïðèìå÷àíèÿ: *Íàçâàíèå îðãàíèçàöèè íà ìîìåíò ïîäà÷è çàÿâêè íà ðåãèñòðàöèþ. **Ïî äàííûì áàçû PubMed íà äåêàáðü 2010 ã.: ÎÊÏ — îáùåå êîëè÷åñò-

âî ïóáëèêàöèé; ÊÈ — êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ; ÐÊÈ — ðàíäîìèçèðîâàííûå êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ; Î — îáçîðû; ÌÀ — ìåòà-àíàëèçû. ***Ëèöåí-

çèÿ ïðèîáðåòåíà çàðóáåæíûì ïðîèçâîäèòåëåì.



÷åñêèõ èñïûòàíèé, ÷àñòî íå ñîîòâåòñòâîâàâøèõ

ïðèíÿòûì â ìèðîâîé ïðàêòèêå òðåáîâàíèÿì.

Îñíîâíûìè ðàçðàáîò÷èêàìè ïåïòèäíûõ ïðåïà-

ðàòîâ â íàøåé ñòðàíå ÿâëÿþòñÿ âåäóùèå íàó÷íûå

îðãàíèçàöèè â îáëàñòè ìîëåêóëÿðíîé áèîëîãèè è

ôàðìàêîëîãèè: Èíñòèòóò áèîîðãàíè÷åñêîé õèìèè

èì. àêàäåìèêîâ Ì. Ì. Øåìÿêèíà è Þ. À. Îâ÷èííè-

êîâà è ñîçäàííîå ïðè íåì ÎÎÎ «Ïåïòîñ Ôàðìà»,

Íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé èíñòèòóò ôàðìàêîëî-

ãèè èìåíè Â. Â. Çàêóñîâà ÐÀÌÍ, Èíñòèòóò ìîëåêó-

ëÿðíîé ãåíåòèêè ÐÀÍ.

Èç äàííûõ òàáëèöû ñëåäóåò, ÷òî äîêàçàòåëüíàÿ

áàçà â âèäå ÷èñëà è óðîâíÿ ïðîâåäåííûõ êëèíè÷å-

ñêèõ èññëåäîâàíèé äëÿ óêàçàííûõ ËÑ ÿâëÿåòñÿ

âåñüìà ñêðîìíîé: ïðåïàðàòû, èçó÷åííûå â íåñêîëü-

êèõ ðàíäîìèçèðîâàííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèÿõ, ìîãóò èìåòü ñòåïåíü óáåäèòåëüíîñòè äîêàçà-

òåëüñòâ «B» ïî ïðèíÿòîé ôîðìóëÿðíûì êîìèòåòîì

êëàññèôèêàöèè [3]. Îòñóòñòâèå òàêèõ èññëåäîâà-

íèé, êàê ïðàâèëî, íå ïîçâîëÿåò ËÑ ñîîòâåòñòâîâàòü

ýòîé ãðóïïå. Íà áîëåå âûñîêèé ðåéòèíã óïîìÿíó-

òûå ïåïòèäíûå ïðåïàðàòû ìîãóò ïðåòåíäîâàòü

òîëüêî ïîñëå ïîëó÷åíèÿ ðåçóëüòàòîâ ðàíäîìèçèðî-

âàííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ïîñëåäóþùå-

ãî îáîáùåíèÿ ïîëó÷åííûõ äàííûõ â îáçîðàõ è ìå-

òà-àíàëèçàõ.

Íàðÿäó ñ ýòèì äëÿ óñïåøíîãî ðàçâèòèÿ ïåïòèä-

íîé ôàðìàêîëîãèè êàê ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè

íåîáõîäèìî ïðåîäîëåòü è íåêîòîðûå äðóãèå áàðüå-

ðû. Îðãàíèçàöèîííî-ôèíàíñîâûå ïðîáëåìû íà

ïóòè ñîçäàíèÿ ñîâðåìåííûõ ïåïòèäíûõ ËÑ â íà-

øåé ñòðàíå ñôîðìóëèðîâàíû ïðîôåññîðîì Â. È.

Äåéãèíûì — ðàçðàáîò÷èêîì íåñêîëüêèõ îðèãè-

íàëüíûõ ïåïòèäíûõ ïðåïàðàòîâ [4]:

� íå èìååòñÿ ïåðâîíà÷àëüíîãî ôèíàíñèðîâàíèÿ

ïàòåíòíûõ èññëåäîâàíèé;

� íåò ïîäãîòîâêè è ñîïðîâîæäåíèÿ ðîññèéñêèõ è

ìåæäóíàðîäíûõ ïàòåíòíûõ çàÿâîê;

� ðàçëè÷èå â ýêñïåðèìåíòàëüíîé ìàòåðèàëü-

íî-òåõíè÷åñêîé áàçå â Ðîññèè è â çàïàäíûõ ñòðàíàõ

(ÑØÀ, Êàíàäå, Åâðîïå), è, êàê ñëåäñòâèå, íåñîîò-

âåòñòâèå ñòàíäàðòàì GLP (íàäëåæàùåé ëàáîðàòîð-

íîé ïðàêòèêè) ïðè ïðîâåäåíèè èññëåäîâàíèé;

� äîñòóïíîñòü (çà áîëüøèå äåíüãè) ìåòîäîâ

ñêðèíèíãà, ìîäåëåé in vivo, äîêëèíè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèé â çàïàäíûõ ñòðàíàõ (ÑØÀ, Êàíàäå, Åâðî-

ïå) è ïîëíîå îòñóòñòâèå òàêèõ óñëóã â Ðîññèè;

� íå îáåñïå÷åíà ñèñòåìà ôèíàíñèðîâàíèÿ äëÿ

ñîçäàíèÿ òàêèõ óñëóã.

Ê ýòîìó ñëåäóåò äîáàâèòü îðãàíèçàöèîííûå ìî-

ìåíòû, ñâÿçàííûå ñ íåñîâåðøåííîé ñèñòåìîé îáåñ-

ïå÷åíèÿ ïàòåíòíûõ óñëóã, à òàêæå íå ðàçðàáîòàí-

íîé ïðàêòèêîé ïðèñâîåíèÿ ïðåïàðàòó ÌÍÍ.

ÂÛÂÎÄ

Ïðåäñòàâëåííûå äàííûå îá îòå÷åñòâåííûõ ïåï-

òèäíûõ ËÑ â öåëîì ñâèäåòåëüñòâóþò î âûñîêîì ïî-

òåíöèàëå ýòîé ãðóïïû ïðåïàðàòîâ. Îäíàêî äëÿ èõ

ðåàëèçàöèè íåîáõîäèìû çíà÷èòåëüíûå óñèëèÿ íå

òîëüêî ðàçðàáîò÷èêîâ è ïðîèçâîäèòåëåé, íî è ãîñó-

äàðñòâåííàÿ ïîääåðæêà, ñîçäàþùàÿ áëàãîïðèÿòíûå

îðãàíèçàöèîííûå è ôèíàíñîâûå óñëîâèÿ äëÿ ýô-

ôåêòèâíîé íàó÷íîé è âíåäðåí÷åñêîé ðàáîòû. Íà

ïðèìåðå àíàëèçà îòå÷åñòâåííûõ èííîâàöèîííûõ

ïåïòèäíûõ ËÑ ìîæíî ïîäòâåðäèòü áîëåå îáùèé,

íî íå íîâûé âûâîä: äëÿ óñïåõà íà ìåæäóíàðîäíîì

ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå îðèãèíàëüíûé ïðåïàðàò

äîëæåí ñîîòâåòñòâîâàòü îñíîâíûì êðèòåðèÿì èí-

íîâàöèîííîñòè, ïîçâîëÿþùèì ïðèçíàòü åãî îðèãè-

íàëüíîñòü (êàê îðèãèíàëüíîñòü õèìè÷åñêîé ñòðóê-

òóðû, òàê è íîâûõ ñïîñîáîâ ïðèìåíåíèÿ), ýôôåê-

òèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü. Ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò

ìîæåò ñ÷èòàòüñÿ â ïîëíîì ñìûñëå èííîâàöèîííûì

òîëüêî â òîì ñëó÷àå, åñëè îí èìååò ïîëíîöåííóþ

ïàòåíòíóþ çàùèòó (â ÐÔ è çà ðóáåæîì) õèìè÷åñêîé

ñòðóêòóðû, ëåêàðñòâåííîé ôîðìû, ñïîñîáîâ ïðè-

ìåíåíèÿ è ïð., ÌÍÍ, òîðãîâûé çíàê è äîêàçàííóþ â

ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèíÿòûìè íàó÷íî îáîñíîâàííûìè

êðèòåðèÿìè êëèíè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü è áåçî-

ïàñíîñòü ïðèìåíåíèÿ.
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BACKGROUND

Domestic innovative drugs: synthetic peptides prospects

N. V. Korobov, K. A. Bichenova, A. N. Yavorsky

The article provides an overview of domestic innovative synthetic peptide drugs in the context of their ability to be competitive on

the international level with adequate patent protection, INN and trademarks availability, proven evidence of efficacy and safety.

Historical facts on domestic innovative medicines are given. The authors outline administrative and financial problems that cause

obstacles for modern peptide preparations development.

KEYWORDS: innovative drugs; peptides; domestic research and development.
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Ê ÑÂÅÄÅÍÈÞ ÀÂÒÎÐÎÂ

Ðåäàêöèÿ íàó÷íî-ïðàêòè÷åñêîãî æóðíàëà

«ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ ÒÅÕÍÎËÎÃÈÈ. ÎÖÅÍÊÀ È ÂÛÁÎÐ»

ïðîñèò àâòîðîâ îôîðìëÿòü ñòàòüè

â ñòðîãîì ñîîòâåòñòâèè ñ äàííûìè ïðàâèëàìè

ÏÐÀÂÈËÀ ÎÔÎÐÌËÅÍÈß ÑÒÀÒÅÉ

1. Ñòàòüÿ äîëæíà áûòü ïðåäñòàâëåíà â ðåäàêöèþ

â ðàñïå÷àòàííîì âèäå ñ ïîäïèñÿìè àâòîðîâ è îáÿ-

çàòåëüíî â ýëåêòðîííîé âåðñèè íà íîñèòåëå òèïà

CD-R (RW), DVD-R (RW), USB-flash èëè ïî e-mail,

â ïîñëåäíåì ñëó÷àå ñòàòüÿ äîëæíà áûòü ïðîäóáëè-

ðîâàíà ïèñüìîì. Ïðåäñòàâëÿåìàÿ â ðåäàêöèþ ðàñ-

ïå÷àòêà ñòàòüè, âêëþ÷àÿ èëëþñòðàòèâíûé ìàòåðè-

àë, äîëæíà áûòü ïîëíîñòüþ èäåíòè÷íîé ýëåêòðîí-

íîìó âàðèàíòó. Íîñèòåëè àâòîðó íå âîçâðàùàþòñÿ.

2. Îðèãèíàëüíûå ñòàòüè äîëæíû áûòü ïîñòðîå-

íû ïî òðàäèöèîííîìó äëÿ ìèðîâîé íàó÷íîé ïå-

ðèîäèêè ïëàíó: ñòðóêòóðèðîâàíû ïî ðàçäåëàì —

ìàòåðèàëû è ìåòîäû, ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå, çà-

âåðøàòüñÿ êîíêðåòíûìè âûâîäàìè, â êîòîðûõ â ëà-

êîíè÷íîé ôîðìå (ïî ïóíêòàì) èçëàãàþòñÿ ðåçóëüòà-

òû ðàáîòû è ïðåäëîæåíèÿ àâòîðîâ, âûòåêàþùèå èç

èçëîæåííîãî ìàòåðèàëà âûâîäû.

3. Òèòóëüíàÿ ñòðàíèöà äîëæíà ñîäåðæàòü: íà-

çâàíèå ñòàòüè; ôàìèëèþ, èìÿ, îò÷åñòâî (ïîëíî-

ñòüþ) êàæäîãî àâòîðà ñ óêàçàíèåì îðãàíèçàöèè,

äîëæíîñòè, ó÷åíîé ñòåïåíè è çâàíèÿ; êîíòàêòíóþ

èíôîðìàöèþ äëÿ ïóáëèêàöèè â ñâîáîäíîì äîñòó-

ïå äëÿ îáùåíèÿ ÷èòàòåëåé ñ àâòîðîì (ïî÷òîâûé àä-

ðåñ, òåëåôîí, e-mail); àííîòàöèþ îáúåìîì äî 150

ñëîâ; êëþ÷åâûå ñëîâà íà ðóññêîì ÿçûêå. Äàííûå,

êîòîðûå íåîáõîäèìî ïðîäóáëèðîâàòü íà àíãëèé-

ñêîì ÿçûêå: ôàìèëèÿ, èìÿ, îò÷åñòâî àâòîðà(îâ), íà-

çâàíèå ñòàòüè, àííîòàöèÿ, êëþ÷åâûå ñëîâà.

Äîïîëíèòåëüíî ñëåäóåò óêàçàòü ôàìèëèþ, èìÿ

è îò÷åñòâî àâòîðà, îòâåòñòâåííîãî çà êîíòàêòû ñ ðå-

äàêöèåé, åãî òåëåôîí è àäðåñ ýëåêòðîííîé ïî÷òû.

4. Òåêñò ñòàòüè íàáèðàåòñÿ â ôîðìàòå Word

Document (âåðñèÿ 6.0�7.0 è âûøå) ñ ðàñøèðåíèåì

«.doc» êåãëåì 12 ïóíêòîâ ÷åðåç 1,5 èíòåðâàëà, æå-

ëàòåëüíî øðèôòîì Times New Rîman Cyr, ïîëÿ 2,0,

ïåðåíîñ ñëîâ íå äåëàòü. Ðåêîìåíäóåìûé îáúåì ñòà-

òüè, âêëþ÷àÿ òàáëèöû, ëèòåðàòóðó è ðåôåðàò — â

ïðåäåëàõ 28000 çíàêîâ (12 ñòðàíèö ôîðìàòà À4).

Âñå ñòðàíèöû äîëæíû áûòü ïðîíóìåðîâàíû.

5. Òåêñò ñòàòüè, âñå ïðèâåäåííûå öèòàòû äîëæ-

íû áûòü àâòîðîì òùàòåëüíî âûâåðåíû, ïðîâåðåíû

ïî ïåðâîèñòî÷íèêàì, èìåòü ññûëêè íà íèõ ñ óêàçà-

íèåì íà ñòðàíèöó è ãîä èçäàíèÿ, òàê êàê ðåäàêöèÿ

íå âûñûëàåò êîððåêòóðó.

6. Ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü òîëüêî îáùåïðèíÿòûå

ñîêðàùåíèÿ (àááðåâèàòóðû). Íå ñëåäóåò ïðèìå-

íÿòü ñîêðàùåíèÿ â íàçâàíèè ñòàòüè. Ïîëíûé òåð-

ìèí, âìåñòî êîòîðîãî ââîäèòñÿ ñîêðàùåíèå, ñëåäó-

åò ðàñøèôðîâûâàòü ïðè ïåðâîì óïîìèíàíèè åãî â

òåêñòå (íå òðåáóþò ðàñøèôðîâêè ñòàíäàðòíûå åäè-

íèöû èçìåðåíèÿ è ñèìâîëû).

7. Òàáëèöû äîëæíû èìåòü íàçâàíèå, áûòü êîì-

ïàêòíûìè, íàãëÿäíûìè, çàãîëîâêè ãðàô äîëæíû

òî÷íî ñîîòâåòñòâîâàòü èõ ñîäåðæàíèþ, èìåòü ññûë-

êè â òåêñòå. Âñå ÷èñëà â òàáëèöàõ äîëæíû ñîîòâåò-

ñòâîâàòü ÷èñëàì â òåêñòå. Ïîâòîðåíèå îäíèõ è òåõ

æå äàííûõ â òàáëèöàõ è ðèñóíêàõ íå äîïóñêàåòñÿ!

8. Ïðè ïðåäñòàâëåíèè ðåçóëüòàòîâ ñòàòèñòè÷å-

ñêîãî àíàëèçà äàííûõ îáÿçàòåëüíûì ÿâëÿåòñÿ óêà-

çàíèå èñïîëüçîâàííîãî ïðîãðàììíîãî ïàêåòà è åãî

âåðñèè, íàçâàíèé èñïîëüçîâàííûõ ñòàòèñòè÷åñêèõ

ìåòîäîâ, ïðèâåäåíèå îïèñàòåëüíîé ñòàòèñòèêè è

òî÷íûõ óðîâíåé çíà÷èìîñòè ïðè ïðîâåðêå ñòàòè-

ñòè÷åñêèõ ãèïîòåç. Äëÿ îñíîâíûõ ðåçóëüòàòîâ èñ-

ñëåäîâàíèÿ ðåêîìåíäóåòñÿ ðàññ÷èòûâàòü äîâåðè-

òåëüíûå èíòåðâàëû.

9. Åäèíèöû èçìåðåíèÿ ôèçè÷åñêèõ âåëè÷èí,

ãåìàòîëîãè÷åñêèå, áèîõèìè÷åñêèå è äðóãèå ïîêàçà-

òåëè âåëè÷èí, ïðèìåíÿåìûå â ìåäèöèíå, äîëæíû

ïðåäñòàâëÿòüñÿ â åäèíèöàõ ìåòðè÷åñêîé ñèñòåìû

(Ìåæäóíàðîäíîé ñèñòåìû åäèíèö — ÑÈ). Ïðè íà-

çâàíèè ðàçëè÷íûõ ñîåäèíåíèé íåîáõîäèìî èñïîëü-

çîâàòü òåðìèíîëîãèþ ÈÞÏÀÊ. Ìàòåìàòè÷åñêèå è

õèìè÷åñêèå ôîðìóëû äîëæíû áûòü íàïèñàíû

î÷åíü ÷åòêî, ñ óêàçàíèåì íà ïîëÿõ áóêâ àëôàâèòà

(ñòðî÷íûõ, ïðîïèñíûõ, ãðå÷åñêèõ, ëàòèíñêèõ), ïî-

êàçàòåëåé ñòåïåíè, èíäåêñîâ íàäñòðî÷íûõ è ïîä-

ñòðî÷íûõ.

10. Åñëè â ñòàòüå óïîìèíàþòñÿ ëåêàðñòâåííûå

ïðåïàðàòû (ËÏ) èëè èçäåëèÿ ìåäèöèíñêîãî íà-

çíà÷åíèÿ (ÈÌÍ), íå èìåþùèå äåéñòâóþùåé ðåãè-

ñòðàöèè â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, äîëæíî áûòü

óêàçàíèå íà îòñóòñòâèå ðåãèñòðàöèè èëè ññûëêà íà

ðàçðåøåíèå ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî èññëåäî-
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âàíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà èëè ÈÌÍ äëÿ ìå-

äèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ. Äîëæíû èñïîëüçîâàòüñÿ

òîëüêî ìåæäóíàðîäíûå íàèìåíîâàíèÿ (ÌÍÍ) ËÏ.

Èñêëþ÷åíèåì ÿâëÿþòñÿ: êîìáèíèðîâàííûå, ìíîãî-

êîìïîíåíòíûå ËÏ, ïðåïàðàòû íà îñíîâå ëåêàðñò-

âåííûõ ðàñòåíèé èëè ïðîäóêòîâ æèâîòíîãî ïðîèñ-

õîæäåíèÿ. Äîïóñêàåòñÿ îäíîêðàòíîå óïîìèíàíèå

òîðãîâîãî íàèìåíîâàíèÿ ïðåïàðàòà â ñòàòüÿõ, ïî-

ñâÿùåííûõ êëèíèêî-ýêîíîìè÷åñêèì èññëåäîâàíè-

ÿì, ñ öåëüþ îáîñíîâàíèÿ öåíû, çàëîæåííîé â ðàñ-

÷åòû.

11. Ôàéëû ðèñóíêîâ, ãðàôèêîâ, ôîòîãðàôèé ñ

ïîäðèñóíî÷íûìè ïîäïèñÿìè äîëæíû áûòü ïðåä-

ñòàâëåíû îòäåëüíî îò ñòàòüè. Ïðèåìëåìûìè äëÿ

âåðñòêè æóðíàëà ÿâëÿþòñÿ ôîðìàòû — TIFF, EPS,

CDR èëè JPEG ñ êîýôôèöèåíòîì ñæàòèÿ íå ìåíåå 8

ñ ðàçðåøåíèåì 300 dpi ïðè ðàçìåðå íå ìåíåå

6 × 9 ñì. Åñëè ðèñóíêè ïîäãîòîâëåíû â CorelDraw,

øðèôòû íåîáõîäèìî ïåðåâåñòè â êðèâûå. Åäèíîé

ñ÷èòàåòñÿ âåðñèÿ CorelDraw 9.0 ñî øðèôòàìè â

êðèâûõ.

12. Áèáëèîãðàôèÿ äîëæíà áûòü ïðèâåäåíà â

êîíöå ñòàòüè è îôîðìëåíà â ñîîòâåòñòâèè ñ ÃÎÑÒ Ð

7.0.5–2008, â ñàìîì æå òåêñòå ñëåäóåò óêàçûâàòü

òîëüêî íîìåð ññûëêè â êâàäðàòíûõ ñêîáêàõ öèô-

ðàìè. Ññûëêè íóìåðóþòñÿ â ïîðÿäêå öèòèðîâàíèÿ.

Çà òî÷íîñòü áèáëèîãðàôèè íåñåò îòâåòñòâåííîñòü

àâòîð. Íå ðåêîìåíäóåòñÿ óêàçûâàòü áîëåå 30 èñ-

òî÷íèêîâ.

Ïðèìåð îôîðìëåíèÿ ñïèñêà ëèòåðàòóðû:

1. Èâàíîâ È. È. Ëå÷åíèå àðòåðèàëüíîé ãèïåðòîíèè. Êëèí. ãåðîíòîë.

1995;¹ 6:56–59.

2. Ïåòðîâ À. À. Àêòóàëüíàÿ ïóëüìîíîëîãèÿ. Ì.: Íüþäèàìåä, 2007;

241–246.

3. Ïåòðîïàâëîâñêàÿ Î. Þ. Àâòîðåôåðàò äèñ. ... êàíä. ìåä. íàóê. ÑÏá.,

1999.

4. Misra A. Are biosimilars really generics? Expert Opin Biol Ther 2010;

10(4):489–494.

5. Vincent MD, Dranitsaris G. The price function of toxicity. Lancet Oncol

2009;10(3):299–303.

Â ññûëêàõ íà ýëåêòðîííûå ðåñóðñû ñëåäóåò óêàçû-

âàòü ïîëíûé âåá-àäðåñ:

1. Âàðäîñàíèäçå Ñ. Ë., Øèêèíà È. Á. Óïðàâëåíèå êà÷åñòâîì è ñòàíäàð-

òèçàöèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè — îñíîâà îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñíîñòè ïà-

öèåíòîâ â ñòàöèîíàðíûõ ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ.

Ïðîáë. ñòàíäàðò. çäðàâîîõð. 2006;¹ 6:3–18.

URL: htpp:��www.zdrav.net�doc�pr�2006�prc06.pdf

13. Âñå ñòàòüè, ïîñòóïàþùèå â ðåäàêöèþ, ïðî-

õîäÿò ìíîãîñòóïåí÷àòîå ðåöåíçèðîâàíèå, çàìå÷à-

íèÿ ðåöåíçåíòîâ íàïðàâëÿþòñÿ àâòîðó áåç óêàçàíèÿ

èìåí ðåöåíçåíòîâ. Ïîñëå ïîëó÷åíèÿ ðåöåíçèé è

îòâåòîâ àâòîðà ðåäêîëëåãèÿ ïðèíèìàåò ðåøåíèå î

ïóáëèêàöèè (èëè îòêëîíåíèè) ñòàòüè.

14. Ðåäàêöèÿ îñòàâëÿåò çà ñîáîé ïðàâî îòêëî-

íèòü ñòàòüþ áåç óêàçàíèÿ ïðè÷èí. Îòêëîíåííûå

ðóêîïèñè àâòîðàì íå âîçâðàùàþòñÿ. Î÷åðåäíîñòü

ïóáëèêàöèè ñòàòåé óñòàíàâëèâàåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè

ñ ðåäàêöèîííûì ïëàíîì èçäàíèÿ æóðíàëà.

15. Ðåäàêöèÿ æóðíàëà îñòàâëÿåò çà ñîáîé ïðàâî

ñîêðàùàòü è ðåäàêòèðîâàòü ìàòåðèàëû ñòàòüè íåçà-

âèñèìî îò èõ îáúåìà, âêëþ÷àÿ èçìåíåíèÿ íàçâàíèÿ

ñòàòåé, òåðìèíîâ è îïðåäåëåíèé. Íåáîëüøèå èñ-

ïðàâëåíèÿ ñòèëèñòè÷åñêîãî, íîìåíêëàòóðíîãî èëè

ôîðìàëüíîãî õàðàêòåðà âíîñÿòñÿ â ñòàòüþ áåç ñî-

ãëàñîâàíèÿ ñ àâòîðîì. Åñëè ñòàòüÿ ïåðåðàáàòûâà-

ëàñü àâòîðîì â ïðîöåññå ïîäãîòîâêè ê ïóáëèêàöèè,

äàòîé ïîñòóïëåíèÿ ñ÷èòàåòñÿ äåíü ïîñòóïëåíèÿ

îêîí÷àòåëüíîãî òåêñòà.

16. Ïóáëèêàöèÿ ñòàòåé â æóðíàëå áåñïëàòíàÿ.

17. Àâòîðû ïðåäñòàâëÿþò èíôîðìàöèþ î íàëè-

÷èè ó íèõ êîíôëèêòà èíòåðåñîâ (íàëè÷èè ëè÷íûõ

èíòåðåñîâ). Äåêëàðàöèÿ êîíôëèêòà èíòåðåñîâ àâòî-

ðîâ ïóáëèêóåòñÿ ïîñëå ñòàòüè. Æåëàòåëüíî ïðåäîñ-

òàâëåíèå äëÿ ïóáëèêàöèè èíôîðìàöèè îá èñòî÷íè-

êàõ ôèíàíñèðîâàíèÿ ðàáîò, îïèñàííûõ â ñòàòüå.

18. Íàïðàâëåíèå â ðåäàêöèþ ñòàòåé, êîòîðûå

óæå ïîñëàíû â äðóãèå ðåäàêöèè èëè íàïå÷àòàíû â

íèõ, íå äîïóñêàåòñÿ!

Ñòàòüè ñëåäóåò íàïðàâëÿòü ïî àäðåñó:

Ðåäàêöèÿ æóðíàëà «ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ ÒÅÕÍÎËÎÃÈÈ ÎÖÅÍÊÀ È ÂÛÁÎÐ»

127473, Ìîñêâà, óë. Êðàñíîïðîëåòàðñêàÿ, ä. 16, ñòð. 1

Àäðåñ äëÿ êîððåñïîíäåíöèè: Ðîññèÿ, 117335, Ìîñêâà, à�ÿ 90

Òåë.�ôàêñ +7 (495) 921-1089

E-mail: fondhelios@yandex.ru èëè medeg54@mail.ru

Ï ð è ì å ÷ à í è å . Ïðåäñòàâëåíèå ñòàòüè äëÿ ïóáëèêàöèè â æóðíàëå ïîäðàçóìåâàåò ñîãëàñèå àâòîðà(îâ) ñ îïóáëèêîâàí-

íûìè ïðàâèëàìè.
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