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Напрямки удосконалення національної лікарської політики в Україні за індикаторами її оцінки ВООЗ
Пестун І.В.
Національний фармацевтичний університет

Завданнями формування національної лікарської політики (НЛП) є удосконалення системи забезпечення населення ефективними, безпечними лікарськими засобами, їх фізичної, економічної та інформаційної доступності. Метою даної статті є ревізія національної лікарської політики в Україні з використанням індикаторів ВООЗ, визначення її сильних та слабких сторін і напрямків удосконалення. ВООЗ були проведені дослідження НЛП в деяких країнах світу (Австралія, Естонія, Нідерланди,Уганда, Зімбабве, Малайзія, та ін.) на відповідність рекомендованим індикаторам [18]. В Україні ведеться активний науковий пошук за окремими напрямками удосконалення НЛП, але комплексних її досліджень не проводилося. 
В попередніх публікаціях нами згруповано індикатори оцінки ВООЗ в демографічні і економічні в контексті охорони здоров’я; критерії оцінки регулювання сектору ліків, системи фінансування, постачання і реалізації ліків, інформації про ліки і оцінки їх раціонального використання [10,17]. 
Найчастіше предметом дискусій в наукових і провладних колах є реформування процесу регулювання фармацевтичної діяльності на державному рівні. Згідно індикаторів ВООЗ доцільно оцінювати загальне законодавство щодо регулювання фармацевтичної діяльності, документи з національної лікарської політики, регулювання процесів реєстрації, системи ліцензування оптової і роздрібної торгівлі ЛЗ. На сьогодні  в країні діє Державна програма забезпечення населення лікарськими засобами на 2004-2010 рр. та затверджено  Концепцію розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України [5,12] . Основним законодавчим документом галузі є закон «Про лікарські засоби» (від 04.04.1996 № 123/96-ВР). За час дії цього закону висувалося багато пропозицій щодо його удосконалення, розроблено проект нового закону, який до цього часу не прийнято.
Процес реєстрації ліків дещо відрізняється від європейського, але в Україні існує орган, відповідальний за реєстрацію (Державний фармакологічний центр), розроблені етапи, процедури і правила процесу [19,20].
Система ліцензування оптової та роздрібної торгівлі є обов’язковою, що закріплено в ряді законодавчих актів [2,3,4,11], в яких викладені вимоги до суб’єктів ліцензування. В Україні здійснюються постійні перевірки дотримання ліцензійного законодавства, найгіршими наслідками його порушення може бути анулювання ліцензії.
Оцінка системи контролю якості базується на існуванні сертифікації вимогам ВООЗ установ, які проводять контроль якості, кількісних критеріях щодо перевірок і проведених санкцій, в тому числі з рекламування ЛЗ. Відповідно за останні роки в Україні прийнято ряд законодавчих актів, в яких задекларовано  поступовий перехід виробництва ЛЗ у відповідність  до GMP [7].
Контроль якості лікарських засобів в оптовій  і роздрібній мережі здійснює Державна інспекція з контролю якості ЛЗ і ВМП [6]. 
Рекламування ЛЗ регламентовано законом «Про рекламу», в якому містяться обмеження в наданні інформації  для населення. В той же час, немає інформації про порушення рекламного законодавства і санкцій, які були б проведені до порушників. Розроблено проект Фармацевтичного етичного кодексу України.
Окремо варто виділити групу індикаторів, які характеризують систему забезпечення необхідними ЛЗ: наявність національного переліку необхідних ЛЗ, офіційного лікарського комітету, відповідального за оновлення переліку необхідних ЛЗ; співвідношення призначень ЛЗ з національним переліком; наявність легального права у фармацевтів робити генерикову заміну оригінальним лікарським препаратам; кількість ліків з національного переліку, що призначаються лікарями (від загальної кількості рецептурних ліків) та ін. 
Для забезпечення населення необхідними ЛЗ в Україні прийнято Національний Перелік основних лікарських засобів і виробів медичного призначення [13]. Працює експертна рада, яка вносить пропозиції щодо змін в переліку (не рідше ніж 1 раз на рік). Згідно індикаторів поза увагою оцінки в Україні залишаються такі критерії як: співвідношення призначень ЛЗ з національним переліком; 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). Право надавати генерикову заміну нормативно не врегульовано.
Наступним етапом є оцінка системи реалізації ЛЗ, для чого повинні аналізуватися  витрати бюджету на ЛЗ (згідно індикаторів ВООЗ вони повинні бути більшими за 20%), бюджет на ЛЗ на душу населення, бюджет на ЛЗ для державних лікарень (повинен бути не меншим ніж 40% від загального бюджету на ЛЗ), динаміка зростання бюджету.  В Україні не існує формулярної системи, тобто практично неможливо оцінити ефективність використання бюджету на закупівлю ЛЗ на найнеобхідніші ліки. Практично всі ліки споживачі вимушені придбавати за власні кошти. Відшкодування вартості ліків передбачено законодавством у розмірі 50% та 100% вартості для окремих груп [9, 15], але працює не в повній мірі. Досить проблематичним є визначити витрати держави на ЛЗ  на душу населення. Якщо орієнтуватися на загальний бюджет на охорону здоров’я, то в останні три роки він коливався в межах 3,3-3,8% від ВВП. На 2009 рік цей показник заплановано на рівні 2,9%, що за критеріями ВООЗ (не менше ніж 3%) може бути загрозою для надання необхідної медичної допомоги.
Найбільш гостро сьогодні стоїть питання ціноутворення на ЛЗ. Критеріями оцінки є існування механізму регулювання цін в державному і приватному секторі, наявність стимулів для продажу ліків з низькими витратами в приватному секторі, використання загальної маржі оптовиками та аптеками менше ніж 35% від ціни закупівлі, існування системи моніторингу цін. Так, в Україні ціни на ліки підлягають державному регулюванню (обмежується рівень торгівельної надбавки). Останньою постановою Кабінету Міністрів № 955 від 17 жовтня 2008 р. [14] ціни на ЛЗ , включені до національного Переліку основних ЛЗ і ВМП встановлюються граничні постачальницько-збутові надбавки (націнки) не вище ніж 15%  оптової ціни виробника (митної вартості) з урахуванням знижок та граничні торгівельні (роздрібні)  надбавки (націнки) не вище ніж 35% оптової ціни виробника (митної вартості) з урахуванням знижок, крім ЛЗ і ВМП за переліком,затвердженим наказом МОЗ  і Міністерства економіки та з питань Європейської інтеграції від 3 грудня 2001р. №480/294 [8], на які встановлюються граничні постачальницько-збутові надбавки не вище ніж 10% оптової ціни виробника та граничні роздрібні надбавки не вище ніж 15% оптової ціни виробника (митної вартості). На ЛЗ і ВМП, що придбаваються державними та комунальними закладами охорони здоров’я за бюджетні кошти граничні торгівельні націнки не вище ніж 10% оптової ціни виробника (митної вартості). Тією ж постановою КМУ №955 Державній інспекції з контролю якості ЛЗ забезпечити створення державного реєстру цін на ЛЗ і ВМП як єдиної інформаційної бази. Стимулів для продажу ліків з низькими витратами в приватному секторі не передбачено.

Стосовно моніторингу цін в Україні були проведені наукові розробки щодо впровадження даної процедури [1]. Але реально діючого моніторингу цін не здійснюється. В той же час у країнах ЄС наводиться структура роздрібних цін на ЛЗ та загальні витрати на них у % від ВВП [16].
Аналіз системи постачання ЛЗ передбачає наявність тендерних процедур, наявність системи моніторингу виконання пропозицій, орієнтацію постачань на INN, в державному секторі — на національний перелік ліків, орієнтацію постачання на визначення потреби в ліках, аналіз часу між замовленням та доставкою до віддалених організацій. Постачання ЛЗ в країні здійснюють практично тільки приватні оптові фармацевтичні фірми. Обов’язковим є тендер на постачання ліків за бюджетні кошти, що лімітується окремим переліком. Як показують дані маркетингових компаній в Україні, структура споживання ЛЗ не відповідає структурі захворюваності населення. Тому, треба розуміти, визначення потреби в ліках базується на реальному попиті та прогнозуванні з урахуванням маркетингової активності фармацевтичних фірм, а не на захворюваності населення. Колізії законодавства та ситуація на ринку спричиняють дефіцит окремих ліків, наприклад, психотропних ЛЗ та транквілізаторів (лікарі неохоче призначать, мало аптек мають право та бажання реалізовувати ці ліки), тобто потреба в цих групах ЛЗ не задовольняється.

Враховуючи кількість оптових і роздрібних реалізаторів ЛЗ, можна стверджувати, що в Україні немає проблем з фізичною доступністю ліків, але останні економічні події спричиняють припинення роботи саме віддалених аптек (в сільській місцевості). Велика кількість операторів ринку змушує боротися за споживача, тому і оптовики, і аптеки намагаються задовольнити всі потреби покупців і мають для цього можливості.
Індикатори ВООЗ передбачають також оцінку зберігання ЛЗ, серед них: існування належної практики зберігання ЛЗ, запаси ліків у межах часу їх зберігання, фізичний  контроль товарів, робочий стан 80% або більше обладнання дистриб’юторів; кількість ліків, на які закінчився строк придатності від загальної кількості ліків, що перевірені. В Україні належна дистриб’юторська практика має рекомендований характер. Усі ЛЗ підлягають фізичному вхідному контролю якості, зберігання інформації про надходження  і розподіл ліків є обов’язковим. Зберігання ліків, на які закінчився строк придатності підлягає санкціям.

Найбільш проблемною, на наш погляд, навіть формально, є ситуація в інформуванні про ЛЗ та їх раціональне використання. Аналіз індикаторів даної групи представлений в табл. 1.
Таблиця 1
Відповідність індикаторам ВООЗ ситуації з інформуванням в країні про ЛЗ
	Назва індикатору
	Оцінка ситуації в Україні

	Регулювання інформаційного процесу

	Наявність та перегляд публікацій за останні 5 років, які містять основну інформацію щодо використання ліків
	Існують публікації по використанню окремих ЛЗ

	Наявність національного терапевтичного керівництва (стандарту, формуляру)лікування
	Знаходиться у стадії розробки

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

	Офіційні вимоги щодо підвищення кваліфікації по раціональному  використанню ліків для лікарів
	—

	Раціональне використання ліків

	Середня кількість ліків на один рецепт
	Статистично недостовірно до 10

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

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

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

	Інформаційна робота серед лікарів

	Існування центру інформації про ліки
	Були спроби його створення, але реально не працює

	Проведення центром регулярного інформування лікарів про ліки
	—

	Наявність терапевтичного комітету  в лікарнях
	Є окремі приклади

	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 з використання ліків
	—

	Включення до програми навчальних і середніх шкіл навчання про ліки
	—

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


Публікації про використання ліків мають на меті найчастіше рекламні цілі. Практично можливо оцінити лише кількісні показники (продажі ліків в упаковках), які ілюструють переваги лікарів у призначеннях. Низький рівень комп’ютеризації діяльності лікарів, відсутність накопичення інформації по кожному хворому щодо ліків, які  йому призначаються, та високий рівень самолікування не дозволяє навіть оцінити ситуацію з використанням ліків (принаймні офіційно).

В Україні високий рівень освіти серед населення, тому поверхнево можна сказати, що рівень обізнаності про ліки достатній на рівні самолікування. В той же час не існує кампаній навчання у суспільстві по використанню ліків на державному рівні.
Слід зауважити, що більшість нормативно-правових документів знаходяться у стадії доповнення, змінювання та реформування.

Висновки:
1. Проаналізовано національну лікарську політику в Україні за індикаторами ВООЗ.

2. Представлено напрямки національної лікарської політики, за якими проводиться активна робота по удосконаленню, а також висвітлено питання , які не досліджуються або потребують подальших розробок. 
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Направления совершенствования национальной лекарственной политики в Украине в соответствии индикаторам её оценки ВОЗ

Пестун И.В.

Проанализированы составляющие Национальной лекарственной политики в Украине в соответствии индикаторам ее оценки ВОЗ. Проведен анализ регулирования сектора лекарственных средств (ЛС) в Украине, системы финансирования, поставок и реализации ЛС, информации о ЛС и их рационального применения. 
Directions of perfection of a national drug policy in Ukraine in conformity to WHO indicators of its estimation
Pestun I.V.
Components of the National Drug Policy in Ukraine at conformity to indicators of its estimation by the WHO has been  analyzed. The analysis of regulation of sector of medical products  in Ukraine, systems of financing, deliveries and realization of medicines, the information about medicines and their rational application is carried out. 
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