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Введение

Внедрение формулярной системы является одним из направлений стандартизации в здравоохранении, осуществляемой и в сфере лекарственного обеспечения. Формулярная система основывается на концепции основных лекарственных средств Всемирной Организации Здравоохранения (ВОЗ). Концепция основных лекарственных средств внедрена и эффективно функционирует в мировом здравоохранении в течение 30 лет, и признана его высшим достижением. Формулярная система внедрена во многих странах, в том числе в странах с высоким доходом, таких как, например, США (больничные формуляры) и Великобритания. Ее целью является усовершенствование системы отбора лекарственных средств, что способствует их рациональному использованию, снижению затрат на их приобретение, повышению таким образом эффективности лечения.
В Республике Татарстан внедрение формулярной системы начато в 2000 г., когда был утвержден первый вариант Республиканского формулярного списка (РФС). В настоящее время утвержден и действует на территории Республики Республиканский Формуляр Лекарственных средств (4-е издание, 2006 года), в который вошли 676 международных непатентованных наименований лекарственных средств (МНН) и все соответствующие зарегистрированные на территории Российской Федерации торговые наименования и формы выпуска. 

В рамках внедрения формулярной системы в Республике Татарстан с 2003 года 

с помощью методологии АВС / VEN анализа рассчитываются затраты на лекарственные средства в учреждениях здравоохранения республики в натуральном и суммовом выражении.

АВС/ VEN – анализ представляет собой методологию оценки рациональности использования денежных средств на лекарственное обеспечение, признанную эффективной в мировой практике лекарствоведения и рекомендованную Всемирной Организацией Здравоохранения к повсеместному применению. АВС/VEN анализ является обязательной формой отчетности по службе клинической фармакологии в соответствии с приказом МЗ РФ от 22.10.03 № 494 «О совершенствовании деятельности врачей-клинических фармакологов», приказом МЗ РТ от 13.01.2004 № 55 «О совершенствовании деятельности врачей-клинических фармакологов в медицинских учреждениях Республики Татарстан», а также в соответствии с ежегодными приказами МЗ РТ «Об утверждении порядка приема годовых статистических отчетов за соответствующий год», с целью исследования рациональности использования бюджетных средств, выделяемых на лекарственное обеспечение в учреждениях здравоохранения.                         

По результатам проведенного анализа можно ответить на вопрос целесообразно ли тратятся финансовые средства на лекарства в конкретном ЛПУ; какие шаги необходимо предпринять, чтобы рационализировать лекарственные закупки; какие препараты в первую очередь следует рассмотреть на предмет исключения / включения в формуляр (обычно класс A); соответствуют ли финансовые затраты данным анализа структуры заболеваемости.

Применение двух методов анализа позволит формулярно-терапевтическому комитету (ФТК) Республики Татарстан МЗ получить необходимые сведения для принятия решения об исключении определенных лекарственных средств из формуляров больниц и дополнения его другими, а также информацию о недостаточном или чрезмерном использовании лекарственных средств.
1 Сводные результаты АВС и VEN анализа, Республика Татарстан, 2007 год

1.1 Медицинские учреждения, Республики Татарстан, вошедшие в отчет.

АВС и VEN анализ проведен по сводным данным районов, представивших отчет по клинической фармакологии в полном объеме:
12 республиканских учреждений:

1. Детская республиканская клиническая больница

2. Республиканский клинический онкологический диспансер

3. Межрегиональный клинико-диагностический центр 
4. Республиканская гериатрическая больница

5. Республиканская клиническая больница №1
6. Республиканская клиническая больница №2

7. Республиканская клиническая больница №3

8. Республиканская клиническая психиатрическая больница

9. Республиканский кожно-венерологический диспансер

10. Республиканский наркологический диспансер

11. Республиканский клинический противотуберкулезный диспансер
12. Республиканская клиническая инфекционная больница

13. Научно-исследовательский центр Татарстана "Восстановительная травматология и ортопедия"
4 управления здравоохранения:

1. Управление здравоохранения г. Казани

2. Управление здравоохранения г. Набережные Челны

3. Управление здравоохранения г. Альметьевска

4. Управление здравоохранения г. Нижнекамска

40 районов Республики Татарстан:

1. Агрызский

2. Азнакаевский

3. Аксубаевский

4. Актанышский

5. Алексеевский

6. Алькеевский

7. Апастовский

8. Арский

9. Атнинский

10. Бавлинский

11. Балтасинский

12. Бугульминский

13. Буинский

14. Верхнеуслонский

15. Дрожжановский

16. Елабужский

17. Заинский

18. Зеленодольский

19. Кайбицкий

20. Камскоустьинский

21. Кукморский

22. Лаишевский

23. Лениногорский

24. Мамадышский

25. Менделеевский

26. Мензелинский

27. Муслюмовский

28. Новошешминский

29. Нурлатский

30. Пестречинский

31. Рыбнослободской

32. Сабинский

33. Сармановский

34. Спасский

35. Тетюшинский

36. Тукаевский

37. Тюлячинский

38. Черемшанский

39. Чистопольский

40. Ютазинский
Отчеты 57 вышеперечисленных учреждений здравоохранения вошли в сводный отчет по клинической фармакологии.
Не представили отчет по клинической фармакологии:

1. Республиканская офтальмологическая больница
2. Республиканский центр по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями

3. Высокогорский район

4. Республиканская клиническая больница восстановительного лечения

5. Республиканский центр медицинской профилактики
6. Республиканский центр медицины катастроф.

1.2 Анализ затрат на лекарственное обеспечение в 2007 году

За истекший календарный 2007 год 57 вышеперечисленных организаций израсходовали 718 миллионов рублей на лекарственное обеспечение. За истекший год была закуплено 1758 торговых марок, или 841 международное непатентованное наименование.

506 торговых наименований, закупленных в 2007 году, не входили в Республиканский Формуляр лекарственных средств 2007 года. Это составляет около 29% от всего числа торговых наименований.
1.3 VEN анализ

VEN анализ при ранжировании препаратов как по торговым, так и по генерическим (международным непатентованным) наименованиям, показал, что только 57% денежных средств, израсходованных в 2007 году на лекарства, были использованы для закупки лекарственных препаратов группы Жизненно-важных (Vital), 36% — для закупки Необходимых (Essential), и около 7% — для Второстепенных (Non-essential) лекарственных средств. В идеале на Жизненно-важные лекарственные средства должно расходоваться 70-80% бюджетных средств, 10-20% — на Необходимые, 5-10% — на Второстепенные (см. Таблицу 1, 2). Эти результаты демонстрируют негативную тенденцию, сформировавшуюся за отчетный период. Так, если в предыдущие годы происходило стабильное улучшение соотношения классов V, E и N с тенденцией к приближению к идеальным показателям, то за отчетный период этого не произошло (Таблица 4).
1.4 Анализ расходования денежных средств на препараты класса А

Наиболее затратная группа препаратов — класс А, которая составляет 80% от всех затрат на медикаменты. В десятку препаратов-лидеров вошли цефтриаксон, натрия хлорид, растворы электролитов, цефотаксим, цефазолин, глюкоза, меропенем, цефоперазон, филграстим, фоллитропин альфа (Таблица 5). Наиболее затратными оказались антимикробные лекарственные средства, составившие 40% от затрат на препараты класса  А, и инфузионные средства (код В05 по АТХ ) — 20 % от затрат на класс А (Рисунок 1). Это свидетельствует о сохранении высокого процента затрат бюджетных средств ЛПУ на антибактериальные и инфузионные средства. Лекарственные средства, применяемые при заболеваниях нервной системы (код N01-07), составили 8 % от затрат на класс А, по 7 % затрачено на средства, влияющие на свертывающую систему крови (антитромботические — код В 01 и антигеморрагические — код В02) и антинеопластические препараты (код L01 и L03 – иммуностимуляторы по АТХ). Лекарственные средства, действующие на ЖКТ и метаболизм (А02-А16), составили около 5% от затрат на класс А, гормональные средства (Н01-Н03) – 4%, лекарственные средства, влияющие на функции органов дыхания (R03-R07) – около 2%, на сердечно-сосудистую систему (С01-С09) – около 1% (Рисунок 1).
1.4.1 Анализ затрат на антимикробные и антибактериальные средства класса А

На антимикробные лекарственные средства (антибактериальные средства системного действия — код J01,  противогрибковые средства системного действия — J02, антимикобактериальные средства — J04, противовирусные средства для системного применения — J05) в сумме было затрачено 229 млн. рублей.
На антибактериальные средства (исключая противотуберкулезные средства) было затрачено 219,9 млн. рублей. Среди антибактериальных средств наиболее затратной явилась цефалоспориновая группа антибиотиков (на цефтриаксон, цефотаксим, цефазолин, цефоперазон, цефуроксим, цефтазидим, цефоперазон/сульбактам, цефепим в сумме было израсходовано 135,1 млн. рублей, что составило 59 % средств от расходов на антибактериальные препараты класса А). На цефалоспорины III поколения было израсходовано 107,1 млн рублей, что составило 79,2 % от расходов на антибиотики цефалоспориновой группы в классе А. Такое широкое назначение цефалоспоринов III поколения несет опасность развития резистентности, в связи с чем необходимо пересмотреть тактику антибактериальной терапии и начинать стартовую терапию с цефалоспоринов I-II поколений — применения цефазолина, цефуроксима  в большинстве случаев достаточно для профилактики послеоперационных осложнений. 
Расходы на противотуберкулезные средства составили 9,1 млн рублей, на антимикотические средства – 6,5 млн рублей, соответственно, 3,9% и 2,8%  от затрат на антимикробные средства класса А ( Таблица 6).
1.4.2 Анализ затрат на инфузионные средства класса А

В класс А вошли практически все группы инфузионных средств, принадлежащих Формулярному Списку Республики Татарстан. Наиболее затратными оказались раствор натрия хлорида (4,6% от всех расходов на лекарственные средства) и растворы электролитов (3,5% от всех расходов на лекарственные средства). Натрия хлорид является дешевым препаратом, однако при ранжировании по международным непатентованным наименованиям он оказался на втором месте, уступив только цефтриаксону, что, очевидно, свидетельствует об избыточном назначении внутривенных инфузий. В 2007 году на раствор натрия хлорида было израсходовано 28% от затрат на инфузионные средства класса А, на растворы электролитов — 23% (рисунок 3). Для сравнения: в 2006 году на раствор натрия хлорида было потрачено 59% , а на растворы электролитов — 6% от расходов на инфузионные средства класса А.
1.5 Анализ затрат на лекарственные средства, не принадлежащие Формулярному списку

На лекарственные средства, не принадлежащие Формулярному списку Республики Татарстан, было израсходовано более 19 миллионов рублей, что составило около 3% от общих расходов на медикаменты в 2007 году.

18% от всех затрат на неформулярные лекарственные средства было израсходовано на ропивакаин, 8,8% на метамизол натрия, вошедшие в класс А; 33,5% — на неформулярные средства класса В (такие как базиликсимаб, ритуксимаб, арипипразол, эссенциальные фосфолипиды, порактант альфа, фосфокреатин, левосимендан, поливитамины, трописетрон, пиритинол, сульфокамфорная кислота+прокаин(сульфокамфокаин) (Таблица 7).

В подгруппу Жизненно-важных вошли следующие неформулярные средства: мидекамицин, омнопон (Таблица 8).
1.5.1 Анализ затрат на препараты, не принадлежащие Формулярному списку РТ, вошедшие в класс А.
В класс А вошли такие лекарственные средства, не принадлежащие ФС РТ, как ропивакаин и метамизол натрия.
Метамизол не рекомендован к использованию вследствие нежелательных гематологических эффектов (агранулоцитоз).

Ропивакаин для эпидуральной анестезии, обезболивания родов, инфильтрационной анестезии не превосходит бупивакаин (уровень доказательности А), не исследован на предмет возможности парацервикальной анестезии в акушерстве и ретробульбарной блокады; сведения о возможности субарахноидального введения ропивакаина ограничены. Ропивакаин следует использовать только специалистам, имеющим опыт купирования токсических реакций и респираторной поддержки, при наличии оборудования и медикаментов, необходимых для реанимационных мероприятий.
1.5.2 Анализ затрат на препараты, не принадлежащие Формулярному списку РТ, вошедшие в класс В.
В класс В вошли такие неформулярные лекарственные средства, как базиликсимаб, ритуксимаб, арипипразол, эссенциальные фосфолипиды, порактант альфа, фосфокреатин, левосимендан, поливитамины, трописетрон, пиритинол, сульфокамфорная кислота+прокаин(сульфокамфокаин). Большинство из них являются второстепенными и/или дорогостоящими препаратами.
Фосфокреатин (неотон) применяют для лечения заболеваний сердца, добавляя в кардиоплегические растворы (В базе данных Кохрейн 16 РКИ с 1984 года). Нет доказательств уровня А для его широкого применения.  В имеющихся клинических исследованиях участвовало малое число пациентов. 

В отношении эссенциальных фосфолипидов также отсутствуют убедительные данные, подтверждающие их клиническую эффективность и полезность для здоровья населения и здравоохранения в целом. Препарат не представлен в фармакопее США.
Левосимендан, кардиотропное средство с сосудорасширяющим и инотропным действием, зарегистрировано для применения при острой сердечной недостаточности и при обострении хронической. В базе данных Кокрейна имеется 43 КИ с 1994 года. Является дорогостоящим лекарственным средством.
Таким образом, очевидно, что для лечения пациентов в учреждениях здравоохранения Республики Татарстан в подавляющем большинстве случаев необходимым и достаточным является использование формулярных лекарственных средств. 
Выводы 
1) Исследование рациональности использования бюджетных средств на лекарственное обеспечение по методологии ABC / VEN анализа в Республике Татарстан проводится с 2003 года.

2) По сравнению с предыдущими годовыми отчетами, в ходе выполнения работы по сведению данных ABC и VEN анализа различных учреждений было отмечено улучшение качества подаваемых отчетов. Все учреждения здравоохранения представили отчет в электронном виде.
3) Доля затрат на Жизненно-важные лекарственные средства составила 56,9% (в идеале — 70-80%), сохранившись на уровне предыдущего года. Состояние этого показателя может быть связано с использованием дорогостоящих неформулярных лекарственных средств, не имеющих преимуществ перед включенными в формулярный список лекарственными средствами. 
4) Увеличилось количество закупаемых препаратов, не входящих в Формулярный список Республики Татарстан - 506 торговых наименований (29 % от всего числа торговых наименований, закупленных в 2007 году), по сравнению с предыдущим годом (415 торговых наименований – 25% от всего числа торговых наименований, закупленных в 2006 году).
5) В ЛПУ назначают малоизученные дорогостоящие средства с недоказанной эффективностью – левосимендан, эссенциальные фосфолипиды, что является терапевтически нецелесообразным и экономически неэффективным.
6) Сохраняющиеся высокие затраты на инфузионные средства (натрия хлорид, глюкозу, растворы электролитов) свидетельствуют о злоупотреблении парентеральными способами введения лекарственных средств.

7) Сохраняется высокая потребность в подготовке специалистов – клинических фармакологов для внедрения в практику здравоохранения концепции рационального использования лекарственных средств, а также в создании единой программной формы сбора данных и программы по объединению результатов отдельных учреждений и районов. Крайне необходимо обеспечить широкий доступ специалистов здравоохранения к независимой достоверной доказательной информации о лекарственных средствах.
Таблица 1. Результаты АВС-VEN анализа по торговым наименованиям, проценты, РТ, 2007 г.
	 
	V
(идеал 70-80%)
	E
(идеал 10-20%)
	N
(идеал 5-10%)

	А
	58,8%, 
	35,8 %, 
	5,4% 

	В
	39,1% 
	39% 
	21,9% 

	С
	26,4% 
	37,3% 
	36,3% 

	Итого
	54,2% 
	36,3% 
	9,5% 


Таблица 2. Результаты АВС-VEN анализа по международным непатентованным наименованиям, проценты, РТ, 2007 г.
	 
	V
(идеал 70-80%)
	E
(идеал 10-20%)
	N
(идеал 5-10%)

	А
	61,9%
	35,2%
	2,9%

	В
	42,2%
	39,9%
	17,9%

	С
	20,6%
	35,6%
	43,8%

	Итого
	56,9%
	35,4%
	7,7%


Таблица 3. Результаты АВС - анализа по МНН, количество ЛС, РТ, 2003-2007 гг.
	Годы
	Класс А
	Класс В
	Класс С

	2003
	126 ЛС
	163 ЛС
	672 ЛС

	2004
	91 ЛС
	356 ЛС
	113 ЛС

	2005
	69ЛС
	129ЛС
	584ЛС

	2006
	83 ЛС
	131 ЛС
	656 ЛС

	2007
	101 ЛС
	138 ЛС
	602 ЛС


Таблица 4. Сравнительные результаты АВС-VEN анализа по международным непатентованным наименованиям, % от денежных расходов, РТ, 2005-2007гг.

	
	V
(идеал 70-80%)
	E
(идеал 10-20%)
	N
(идеал 5-10%)

	
	2005 г.
	2006 г.
	2007г.
	2005 г.
	2006 г.
	2007г.
	2005 г.
	2006 г.
	2007г.

	A
	70,8
	60,45
	61,9%
	26,6
	36,03
	35,2%
	2,6
	3,52
	2,9%

	B
	37,6
	36,92
	42,2%
	38,4
	46,73
	39,9%
	24
	16,35
	17,9%

	C
	26,5
	23,57
	20,6%
	40,9
	44,24
	35,6%
	32,6
	32,19
	43,8%

	Итого
	63,5
	55,06
	56,9%
	29,1
	38,05
	35,4%
	7,4
	6,89
	7,7%


Таблица 5. Препараты - лидеры (международные непатентованные наименования), РТ, 2007.
	VEN
	Международное

непатентованное 

наименование препарата
	Сумма расходов, руб
	Процент от общих расходов, %

	V
	Цефтриаксон
	61285079
	8,5

	V
	Натрия хлорид
	33025892
	4,6

	Е
	Растворы электролитов
	25529858
	3,5

	V
	Цефотаксим
	21115212
	2,9

	V
	Цефазолин
	17716345
	2,5

	Е
	Глюкоза
	17507824
	2,45

	V
	Меропенем
	17302997
	2,4

	V
	Цефоперазон
	13285017
	1,8

	V
	Филграстим
	11829836
	1,7

	Е
	Фоллитропин альфа
	11698020
	1,6


Рисунок 1. Структура затрат на препараты класса А по АТХ классификации (международные непатентованные наименования), %, РТ, 2007.
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Рисунок 2. Структура затрат на антибактериальные средства класса А (международные непатентованные наименования), %, РТ, 2007.
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Таблица 6. Распределение затрат на антибактериальные средства класса А (международные непатентованные наименования) за 2007 год по РТ.
	VEN
	Международное

непатентованное

наименование препарата
	Сумма расходов, руб
	Процент от расходов на

антибактериальные

средства класса А,%

	V
	Цефтриаксон
	61285079
	27,91

	V
	Цефотаксим
	21115212
	9,62

	V
	Цефазолин
	17716345
	8,07

	V
	Меропенем
	17302996
	7,88

	V
	Цефоперазон
	13285017
	6,05

	V
	Ампициллин сульбактам
	8650856
	3,94

	V
	Цефуроксим
	8344309
	3,80

	V
	Цефтазидим
	7930568
	3,61

	V
	Амоксициллин клавулановая кислота
	7500183
	3,42

	V
	Ампициллин
	6649720
	3,03

	V
	Левофлоксацин
	5836919
	2,66

	V
	Метронидазол
	5292331
	2,41

	V
	Ципрофлоксацин
	4836890
	2,20

	V
	Амикацин
	4321143
	1,96

	V
	Рифабутин
	4243891
	1,93

	V
	Флуконазол
	4243891
	1,83

	V
	Офлоксацин
	4162078
	1,89

	V
	Цефоперазон-сульбактам
	3444871
	1,56

	V
	Азитромицин
	2897161
	1,32

	V
	Ванкомицин
	2612458
	1,18

	V
	Имипенем/циластатин
	2525630
	1,15

	V
	Бензилпенициллин
	2486524
	1,13

	Е
	Амфотерицин В
	2386472
	1,04

	V
	Рифампицин
	1942678
	0,88

	V
	Цефепим
	1925435
	0,87

	V
	Моксифлоксацин
	1652400
	0,75

	Е
	Линезолид
	1594792
	0,72

	
	
	219555386
	


Рисунок 3. Структура затрат на инфузионные средства класса А (международные непатентованные наименования), %, РТ, 2007.
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Таблица 7. Лекарственные средства, не принадлежащие ФС РТ, - лидеры, МНН, РТ, 2007.

	VEN
	международное непатентованное наименование
	общая сумма расходов, руб
	процент от расходов на неформулярные препараты

	Е
	Ропивакаин
	3498028
	18,1%

	N
	Метамизол натрия
	1702635
	8,8%

	Е
	Базиликсимаб
	1359677
	7%

	E
	Ритуксимаб
	657860
	3,4%

	N
	Арипипразол
	626448
	3,2%

	N
	Эссенциальные фосфолипиды
	574742
	3%

	N
	Порактант альфа
	548669
	2,8%

	N
	Фосфокреатин
	525242
	2,7%

	N
	Левосимендан
	498585
	2,6%

	N
	Поливитамины
	461382
	2,4%

	E
	Трописетрон
	424748
	2,2%

	N
	Пиритинол
	420956
	2,2%

	N
	Сульфокамфорная кислота+прокаин (сульфокамфокаин)
	373533
	1,9%


Таблица 8. Лекарственные средства, не принадлежащие ФС РТ относящиеся к категории Жизненноважных, МНН, РТ, 2007.
	VEN
	международное непатентованное наименование
	общая сумма расходов, руб
	процент от расходов на неформулярные препараты

	V
	Мидекамицин
	32749
	0,17%

	V
	Омнопон
	11389
	0,06%


Таблица 9. Примеры терапевтически нецелесообразных и экономически неэффективных затрат на неформулярные ЛС в учреждениях РТ, 2007.
	Левосимендан
	РКБ 1

	
	РКБ 3

	
	Нижнекамская гор многопрофильная б-ца №3

	Арипиразол
	РКПБ

	
	ПНД г. Набережные Челны

	Фосфокреатин
	РКБ 1

	
	Нижнекамская гор многопрофильная б-ца №3

	
	ДРКБ

	
	Гор больница №11 г Казань

	
	Нижнекамская ЦРБ

	
	Бугульминская ЦРБ

	
	Заинская ЦРБ

	
	Спасская ЦРБ

	Комбинированные препараты для облегчения симптомов ОРЗ (фервекс, терафлю, колдрекс и др) 
	Нижнекамская гор многопрофильная б-ца №3

	
	Нурлатская ЦРБ

	
	РНД

	БАДы (лимонтар, капилар, атероклефит)
	РНД

	Гомеопатические препараты (пумпан, гентос, ременс и др)
	Нижнекамская гор многопрофильная б-ца №3

	Фенотропил
	Нижнекамская ЦРБ

	
	Нижнекамская гор многопрофильная б-ца №3

	Ампициллин+оксациллин

(нерациональная комбинация)
	Горбольница №5 г. Наб Челны

	
	Горбольница №2 г. Наб Челны

	
	Детская больница №1 г. Наб Челны

	
	Мамадышская ЦРБ

	
	Нурлатская ЦРБ

	
	Спасская ЦРБ

	
	Заинская ЦРБ

	
	МСЧ ОАО Татнефть г. Альметьевска

	
	МБУЗ АДГБ
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