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Постановка проблеми у загальному вигляді та її зв’язок з важливими науково-практичними завданнями. Фахівці фармації серед проблем лікарського забезпечення населення виділяють відсутність раціональної фармацевтичної політики на макро- і мікрорівнях, нераціональність призначень (використання) лікарських засобів — поліпрагмазію, великий вплив маркетингової діяльності виробників фармацевтичної продукції на її використання та призначення лікарями, що підтверджує невідповідність рівня захворюваності в Україні та даних аптечних продажів, бо практично всі витрати на лікарські засоби несе споживач та ін.[1, 3, 6, 8, 10].
Сьогодні реформування фармацевтичного сектору є пріоритетною темою дискусій як з боку органів законодавчої та виконавчої влади, так і з боку  представників практичної фармації, наукової спільноти. З метою створення відповідної нормативно-правової бази, яка регулює фармацевтичну діяльність, розробки національної політики у фармацевтичній сфері при визначенні соціальних пріоритетів у забезпеченні населення лікарськими засобами, а також впровадження на підприємствах і організаціях фармацевтичного сектору міжнародних стандартів якості (GLP, GCP, GMP, GDP, GPP) була розроблена  концепція розвитку фармацевтичної галузі [1], основою якої стали рекомендації ВООЗ. В ній представлені основні напрямки реалізації, роль науки та освіти, забезпечення якості ЛЗ, їх оптової та роздрібної реалізації, заходи щодо безпечності ліків, формування єдиного інформаційного поля у сфері обігу ліків. Тобто розглядаються досить широкі кола питань. Але маємо повільність виконання запропонованих заходів і ситуацію світової та внутрішньої української фінансової кризи, що не сприяє поліпшенню процесу забезпечення якісної лікарської політики. Для більш ефективної її реалізації нами запропоновано використовувати індикатори ВООЗ для постійного моніторингу ситуації у цій сфері [9], які мають визначити проблему у конкретний спосіб і навіть з представленням конкретних цифр. 

Досить складним завданням є пошук інформації щодо окремих індикаторів. Практично відсутня єдина форма подання інформації в системи охорони здоров’я. Аналітичні звіти Міністерства охорони здоров’я України за окремі роки або періоди відрізняються інформаційним наповненням і структурою. Державна служба лікарських засобів і виробів медичного призначення взагалі не пропонує звітів про свою діяльність, принаймні в режимі доступу Інтернет. Єдиним орієнтовним джерелом щодо діяльності фармацевтичної галузі є інформація Державного фармакологічного центру України. Практично неможливо знайти інформацію щодо роботи серед лікарів по раціональному використанню ліків. 

Аналіз останніх досліджень та публікацій, в яких започатковано розв’язання даної проблеми, а також виділення невирішених раніше частин загальної проблеми, котрим присвячується дана стаття. В Україні активно проводиться науковий пошук у напрямку реформування національної лікарської політики. Досліджуються форми організації лікарського забезпечення населення в провідних країнах світу [4]. Розроблені методологічні підходи до перспективних пріоритетів національної лікарської політики [7], принципи формування регулюючих переліків лікарських засобів в Україні [5]. Однак критерії оцінки національної лікарської політики та їх характеристики в Україні в науковій періодичній літературі не розглядалися.
Формулювання цілей статті. Метою роботи є аналіз національної лікарської політики в Україні на основі індикаторів оцінки ВООЗ та визначення науково-практичних завдань реформування фармацевтичного сектору за певними векторами. 
Виклад основного матеріалу дослідження з обґрунтуванням отриманих наукових результатів. Проведення досліджень сприяє здійсненню контролю і оцінці різних аспектів у сфері лікарської політики, є інструментом вивчення системи охорони здоров’я в Україні, економічних аспектів постачання, розподілу лікарських засобів, соціокультурних особливостей їх використання. Такі дослідження покликані розробити критерії аналізу ситуації, що склалася, провести аналіз закордонного досвіду, проаналізувати можливості його використання в Україні та адаптації з урахуванням державного та суспільного менталітету, мінімізації витрат на впровадження інновацій.

Для оцінки системи забезпечення лікарськими засобами в країні нами використано індикатори ВООЗ [9], які розподілено на чотири групи. Першу групу складають базові (первинні) чинники: демографічні і економічні дані в контексті охорони здоров’я і забезпечення ліками (кількість населення, тривалість життя, ВВП на душу населення, кількість фармацевтів, лікарів, вітчизняних виробників, оптових та роздрібних посередників, зареєстрованих лікарських засобів, в т.ч. тих, що виробляються в країні), розподілення між приватним та державним сектором в системі постачання ліків, бюджет на охорону здоров’я та закупівлю лікарських засобів та ін. (табл.1) [2, 8, 10, 11, 12].
Табл. 1

Вихідні дані для аналізу фармацевтичного сектору

	Критерій оцінки
	Фактичні дані на 01.10.2008

	Загальна кількість населення
	46 161 022 чоловік (2001р. — 52 млн. чол.)

	Середній приріст населення
	Спостерігається скорочення населення (січень-вересень 2008р. населення України зменшилося на 181,6 тис.)

	Рівень урбанізації
	Міське населення — 31 583 332 чол.(68%)

Сільське населення — 14577690 чол. (32%)

	Тривалість життя
	Чоловіки — 62 роки
Жінки — 73 роки

	ВВП на душу населення
	17319 грн. за 8 міс. 2008 р.

	Середній рівень інфляції
	20-28%

	Рівень дитячої смертності
	Рання неонатальна 1,0 : 1,3 (ВООЗ рекомендує 1,0-1,1:1,0)

	Рівень смертності осіб похилого віку
	16,4 на 1000 населення (зменшився за останні роки на 2,4%)

	Кількість лікарів, які виписують рецепти
	Всього — 223 тис., безпосередньо надають медичну допомогу 26,5 на 10 тис. населення (Італія – 56,7; Росія – 42,2)

	Кількість фармацевтів
	Близько 43 тис. чол., 2-5 на 10тис. населення (в країнах Європи — 8-12 на 10 тис. чол.)

	Кількість позицій в національному переліку ліків
	Близько 800

	Загальний бюджет охорони здоров’я
	2008 р. - 22579 млн. грн. 

	Загальні витрати на ліки
	Закуплено ЛЗ за бюджетні кошти на суму 5319, 6 тис. грн. (23,5% від загального бюджету охорони здоров’я)
Витрати на ліки на душу населення складають 351,4 грн.

Населення витрачає 10 млрд. грн. власних ресурсів на ЛЗ щороку 

	Загальний обсяг вітчизняного виробництва 
	9 міс. 2008 р. - 3,2 млрд грн.


	Загальний обсяг імпорту ліків
	За 9 міс. 2008 р. — 7,9 млрд грн.

	Кількість виробників ліків в країні 
	143

	Загальна кількість оптових посередників
	Фактично працюючих  - близько 500
2005 р. — близько 800

	Загальна кількість аптек в країні
	23317 аптечних закладів: аптек, аптечних пунктів, кіосків, складів. Тенденція до глобалізації аптечного ринку (75% ринку належить аптечним мережам)


Друга група індикаторів характеризує регулювання сектору лікарського забезпечення: структуру і процеси, правову базу і регулювання фармацевтичного ринку, процедури відбору і реєстрації ліків, систему забезпечення необхідними лікарськими засобами, контрою якості, перевірки та інспектування, регламентації просування і рекламування (Рис. 1).

До третьої групи включено індикатори, що характеризують політику ціноутворення на ЛЗ, фінансування в державному та приватному секторі, фізичний розподіл (дистриб’юцію), логістику, зберігання (Рис. 2).
Результативність системи забезпечення ліками характеризує четверта група індикаторів: інформаційна робота серед лікарів та підвищення рівня інформативності про ліки та їх раціональне використання серед населення.  

Базові критерії оцінки системи фармацевтичного сектору є доступними до аналізу, але більшість якісних критеріїв потребує додаткових досліджень. Окрім цього ряд індикаторів ВООЗ  (окремі індикатори  щодо системи забезпечення необхідними ЛЗ, порушення в рекламуванні, інформаційної роботи  серед лікарів та населення, раціонального використання ліків), взагалі не є предметом аналізу в Україні. 

Висновки з даного дослідження та перспективи подальших розвідок у даному напрямку. 
1. Запропоновано використання індикаторів ВООЗ для оцінки національної лікарської політики і як критерію якісних і кількісних змін в системі забезпечення населення доступною, якісною та раціональною медикаментозною допомогою.

2. Проведено угрупування індикаторів оцінки національної політики ВООЗ і адаптування їх до вітчизняної системи забезпечення населення лікарськими засобами. Встановлено, що існують критерії, за якими в Україні взагалі не проводиться аналіз.

Потребує подальшої розробки та визначення інформаційних критеріїв оцінки система забезпечення населення лікарськими засобами, яка повинна бути спрямована на соціальний захист і задоволення потреб споживачів, мінімізацію потенційного ризику, врегулювання інтересів суб’єктів ринку і суспільства, впровадження інноваційних методів роботи, підвищення економічної ефективності галузі тощо.
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Запропоновано використовувати в якості критерію оцінки змін національної лікарської політики індикатори ВООЗ, які наведено в статті в адаптованому до вітчизняного фармацевтичного ринку вигляді. Наведено характеристику демографічних і економічних даних в контексті охорони здоров’я і забезпечення ліками, систему оцінки регулювання сектору лікарського забезпечення, правову базу, процедури реєстрації ліків, оцінку системи забезпечення необхідними лікарськими засобами, контролю якості, перевірки та інспектування, регламентацію просування і рекламування лікарських засобів. Представлено критерії оцінювання ціноутворення на лікарські засоби, фінансування в державному секторі, постачання та зберігання, інформаційної роботи серед лікарів та населення щодо раціонального використання ліків.
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Estimation of national drug policy in Ukraine with use of indicators a WHO
Pestun I.V.
National university of pharmacy

It is offered to use as criterion of an estimation of changes in national drug policy indicators of WHO which are brought in article in the adapted kind for the domestic pharmaceutical market. It is brought the characteristic of demographic and economic data in a health protection context and maintenance with medicines, system of an estimation of regulation of medicinal maintenance sector, legal base, procedures of registration of medicines, an estimation of necessary medical products system, quality assurance, check and inspection, a regulation of promotion and advertising of medical products. Criteria of estimation pricings on medical products, financing in public sector, supply and storage, information work among doctors and the population concerning rational use of medicines are presented.
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Рис. 1. Система індикаторів оцінки регулювання національної лікарської політики
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Рис. 2. Оцінка системи реалізації лікарських засобів

Рис. 3. Система індикаторів для оцінки інформаційної роботи і раціонального використання ліків
індикатори оцінки 


Регулювання


сектору ліків





Загальні документи щодо регулювання фармацевтичної діяльності


Документи щодо національної лікарської політики


законодавство про ліки


регулювання реєстрації 


система ліцензування оптової та роздрібної торгівлі





Реєстрація ліків


Наявність формальної процедури для реєстрації ліків


наявність відповідального органу з реєстрації


оновлення вимог до реєстрації кожні 5 років





Система забезпечення 


необхідними ЛЗ


Наявність національного переліку необхідних ЛЗ (формуляру з INN)


наявність офіційного лікарського комітету, відповідального за оновлення переліку необхідних лікарських засобів


співвідношення призначень ЛЗ з національним переліком ЛЗ


використання переліку необхідних ЛЗ за останні 5 років


кількість ліків з національного переліку, що закуповуються  в державному секторі


кількість ліків з національного переліку , що призначаються лікарями (від загальної кількості рецептурних ліків)


кількість проданих ліків з національного переліку від загальної кількості проданих ліків


кількість проданих ліків з національного переліку, вироблених у країні (від загальної кількості в національному переліку)


наявність легального права у фармацевтів робити генерикову заміну оригінальним лікарським препаратам


продажі необхідних ЛЗ під INN або генеричними назвами в приватному секторі





Контроль якості


Існування системи сертифікації ВООЗ


законні умови для штрафних санкцій


наявність форми для проведення перевірок


наявність установ, які проводять контроль якості





Перевірки та інспектування


Кількість перевірених ринків ліків від загальної кількості ринків ліків в країні


кількість порушень на ринках ліків від загальної кількості інспектованих ліків


кількість проведених санкцій і адміністративних заходів від кількості  виявлених порушень 


кількість рекламувань з порушення�ми регулювання етичної промоції ліків від загальної кількості, що досліджується


кількість проведених санкцій щодо порушення рекламування від загальної кількості виявлених порушень





Просування та рекламування


Використання етичних критеріїв ВООЗ щодо просування ЛЗ





індикатори системи Фінансування, постачання, реалізації ЛЗ





Критерії оцінювання витрат бюджету


Бюджет на ліки більш ніж 20% від бюджету охорони здоров’я на рік


Бюджет на ліки для державних лікарень менший за 40% від загального бюджету на ліки


Приріст витрат бюджету на ліки на душу населення за останні 3 роки








Ціноутворення на ЛЗ та система контролю цін


Регулювання цін в державному і приватному секторі


Стимули для продажу ліків із низькими витратами в приватному секторі


Використання загальної маржі оптовиками та аптеками менш ніж 35% від ціни закупівлі


Існування системи моніторингу цін





Постачання ЛЗ


Наявність тендерних постачань 


Наявність системи моніторингу виконання пропозицій


Здійснення постачань за INN


Лімітування постачання в державному секторі національним переліком ліків


Орієнтація постачання на надійне визначення потреби в ліках


Середній час між замовленням та доставкою до віддалених організацій





Зберігання ЛЗ


Існування належної практика зберігання ЛЗ


Зберігання інформації про обіг ЛЗ


Запаси ліків у межах часу їх зберігання


Проведення фізичного контролю всіх товарів


Зберігання ліків на складах дистриб’юторів, які не внесені в національний перелік ліків 


Робочий стан обладнання дистриб’юторів 80% або більше 


Кількість ліків, на які закінчився строк придатності від загальної кількості ліків, що перевірені





Індикатори інформації про ліки і оцінки їх раціонального використання





Регулювання процесу


Наявність та перегляд публікацій за останні 5 років, які містять основну інформацію щодо використання ліків


Наявність національного терапевтичного керівництва (стандарту, формуляру)лікування


Наявність  вивчення концепції основних ліків у базових програмах навчання персоналу охорони здоров’я


Офіційні вимоги щодо підвищення кваліфікації по раціональному  використанню ліків для лікарів








Інформаційна робота серед лікарів


Існування центру інформації про ліки


Проведення центром регулярного інформування лікарів про ліки


Наявність терапевтичного комітету  в лікарнях


Кількість навчальних сесій по використанню ліків для лікарів на рік від загальної кількості тренінгових сесій


Кількість лікарів, які відвідували принаймні 1 тренінг в останньому році від загальної кількості ліків


Наявність незалежного бюлетеню по лікам, тираж,  кількість його виходів





Інформаційна робота у суспільстві


Існування кампанії навчання у суспільстві використанню ліків


Включено до програми навчальних і середніх шкіл навчання про ліки


Сума витрачена на кампанії суспільного навчання використанню ліків від загальної суми , витраченої на кампанії освіти суспільства щодо здоров’я





Раціональне використання ліків


Середня кількість ліків на один рецепт


Середня роздрібна ціна в стандартному лікуванні пневмонії від середньої роздрібної ціни у споживчій корзині


Кількість рецептів з принаймні однією ін’єкцією від загальної кількості виписаних рецептів


Кількість дітей більше 5 років з діареєю, які отримали антидіарейні ліки від загальної кількості дітей більше 5 років з симптомами діареї
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