
Инструменты регулирования 

доступности и качества медицинской 

помощи и лекарственного обеспечения 

Сура М.В.

НИИ клинико-экономической 
экспертизы и фармакоэкономики
РГМУ 



Доступность медицинской помощи

Свободный доступ к службам 

здравоохранения вне зависимости от 

географических, экономических, 

социальных, культурных, 

организационных или языковых барьеров.

(40-й Всемирная медицинская ассамблея, 

Вена, сентябрь 1988 г.)



Качество медицинской помощи

Совокупность характеристик, 

подтверждающих соответствие оказанной 

медицинской помощи потребностям 

пациента (населения), современному 

уровню развития медицинской науки и 

технологии 



Инструменты регулирования доступности и 

качества оказания медицинской помощи и 

лекарственного обеспечения
• Протоколы, стандарты, порядки – система 

стандартизации 

• Перечни лекарственных средств, формулярные 
справочники – формулярная система 

• Клинические рекомендации 

Но для этого надо по крайней мере:

Разработать, утвердить и внедрить!

Образовать врачей, мед. персонал!

Технически оснастить!



Система стандартизации

Протоколы ведения больных, 

стандарты медицинской 

помощи, порядки оказания 

отдельных видов (по профилям) 

медицинской помощи

……1998 – 2010…… гг.  



ЧТО ЕСТЬ В СИСТЕМЕ

 Стандарты медицинской помощи, утвержденные 

Минздравсоцразвития России в 2004-2006 гг.

 Протоколы ведения больных, утвержденные Минздравом России в 

2000-2003 гг. и Ростехрегулирования России в 2008 г. 

 Медико-экономические стандарты административно-

территориальных единиц

 Стандарты медицинских организаций

 Клинические рекомендации (руководства)



УТВЕРЖДЕНО

 Чуть более 20 протоколов ведения больных 
(Приказы Минздравсоцразвития РФ, ГОСТы) 

 632 стандартов медицинской помощи (Приказы 
Минздравсоцразвития РФ),   из них:

 46        СТАНДАРТОВ СКОРОЙ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ
 115 СТАНДАРТОВ АМБУЛАТОРНО-ПОЛИКЛИНИЧЕСКОЙ 

ПОМОЩИ (В ТОМ ЧИСЛЕ ПО СЕМИ ДОРОГОСТОЯЩИМ 
НОЗОЛОГИЯМ) 

 310 СТАНДАРТОВ ДОРОГОСТОЯЩЕЙ (ВЫСОКОТЕХНОЛОГИЧ 
НОЙ) ПОМОЩИ

 135         СТАНДАРТОВ СПЕЦИАЛИЗИРОВАННОЙ ПОМОЩИ 
 26 СТАНДАРТОВ САНАТОРНО-КУРОРТНОЙ ПОМОЩИ



Использование стандартов в субъектах РФ

78,90%

14,50%

6,60%

Федеральные и региональные Только федеральные 

Только региональные

Соотношение числа стандартов региональных к федеральным  = 1 : 3,5

Росздравнадзор, декабрь 2009



Субъекты с 

максимальным числом 

стандартов

 Курганская  обл.

 Башкортостан

 Удмуртия  

 Липецкая обл.

 Мурманская обл.

 Хакасия

 Свердловская обл.

 Нижегородская обл.

 Томская обл. 

 Ханты-мансийский АО

 Ямало-Ненецкий АО

Субъекты с 

минимальным числом 

стандартов

 Брянская обл.

 Калужская обл.

 Кабардино-Балкария

 Адыгея

 Пермский край

 Красноярский край

 Еврейская автономная 

обл. 

Росздравнадзор, декабрь 2009



ЧТО ПРОИСХОДИТ СЕЙЧАС

 Минздравсоцразвития России утвердил порядок разработки 

стандартов, структуру стандартов (близкую к утвержденным 

стандартам)  и объявил о создании обязательных стандартов

 В начале 2009 г. Минздравсоцразвития России направил в 

Ростехрегулирование письмо с просьбой приостановить 

деятельность в области стандартизации медицинской помощи

 Перспективы снова неясны

 Концепция развития здравоохранения до 2020 г. 

предусматривает стандартизацию как одно из направлений 

дальнейшего реформирования здравоохранения



Приказ Минздравсоцразвития России

от 11 августа 2008 г. N 410н

«Об организации в Министерстве здравоохранения и социального развития 

Российской Федерации работы по разработке порядков оказания отдельных 

видов (по профилям) медицинской помощи и стандартов медицинской помощи»

Стандарт может включать в себя следующие главы:
 а) указание вида медицинской помощи (первичная медико-санитарная, 

специализированная, скорая), при котором используется Стандарт;
 б) перечень диагностических медицинских услуг с указанием количества и 

частоты их предоставления;
 в) перечень лечебных медицинских услуг с указанием количества и частоты 

их предоставления;
 г) перечень используемых лекарственных средств с указанием разовых и 

курсовых доз;
 д) перечень дорогостоящих изделий медицинского назначения (включая 

импланты, эндопротезы и т.д.);
 е) перечень компонентов крови и препаратов с указанием количества и 

частоты их предоставления;
 ж) перечень диетического (лечебного и профилактического) питания с 

указанием количества и частоты его предоставления.

Структура Стандарта в каждом случае может быть уточнена исходя из специфики 
оказания медицинской помощи при конкретных заболеваниях и состояниях.



СТАНДАРТ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ 

БОЛЬНЫМ ДЕТСКИМ ЦЕРЕБРАЛЬНЫМ 

ПАРАЛИЧОМ

 Модель пациента 

 Категория возрастная: взрослые, дети

 Нозологическая форма: детский 

церебральный паралич

 Код по МКБ-10: G80

 Фаза: любая

 Стадия: любая

 Осложнение: вне зависимости от 

осложнений

 Условие оказания: стационарная помощь



СТРУКТУРА СТАНДАРТА  МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ 

(ДЦП, фрагмент) 

1.1. Диагностика
КОД НАИМЕНОВАНИЕ Частота 

предоставления

Среднее 

количество

А01.23.001 Сбор анамнеза и жалоб при патологии 

центральной нервной системы и 

головного мозга

1 1

А01.23.002 Визуальное исследование при патологии 

центральной нервной системы и 

головного мозга

1 1

А01.23.003 Пальпация при патологии центральной 

нервной системы и головного мозга

1 1

А06.03.006 Рентгенография всего черепа, в одной 

или более проекциях

0,1 1

А06.03.012 Рентгенография шейно-дорсального 

отдела позвоночника

0,1 1

Частота – вероятность выполнения МУ или применения ЛС на 100 человек 

(значения от 0 до 1)? Среднее количество – кратность оказания услуги, назначения ЛС каждому пациенту 



СТРУКТУРА СТАНДАРТА  МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ 

(ДЦП, фрагмент) 

2.1. Лечение из расчета 28 дней 
КОД НАИМЕНОВАНИЕ Частота 

предоставления

Среднее 

количество

А01.23.001 Сбор анамнеза и жалоб при патологии 

центральной нервной системы и 

головного мозга
1 35

А01.23.002 Визуальное исследование при патологии 

центральной нервной системы и 

головного мозга
1 35

А01.31.011 Пальпация общетерапевтическая
1 35

А01.31.012 Аускультация общетерапевтическая

1 35

А06.23.004 Компьютерная томография головы с

контрастированием структур головного

мозга
0,2 1

Частота – вероятность выполнения МУ или применения ЛС на 100 человек 

(значения от 0 до 1)

Среднее количество – кратность оказания услуги каждому пациенту 



СТРУКТУРА СТАНДАРТА  МЕДИЦИНСКОЙ 

ПОМОЩИ 

(ДЦП, фрагмент)

Лекарственное лечение, 28 дней 

Фармакотера

певтическая

группа

АТХ -

группа

МНН Частота 

предста

вления

ОДД ЭКД

Средства, влияющие на центральную 

нервную систему

0,1

Противосудорожные 

средства 

1

Вальпроевая

кислота

1 100 мг 2800 мг

ОДД – ориентировочная дневная доза, определяет примерную суточную дозу ЛС 

ЭКД – эквивалентная курсовая доза, количество дней назначения ЛС х ОДД  



Порядок оказания отдельного вида (по 

профилю) медицинской помощи 

 Порядок оказания вида (по профилю) МП, включая все этапы ее 

оказания;

 Положение об организации деятельности медицинской 

организации в части оказания данного вида МП;

 Положение об организации деятельности структурного 

подразделения медицинской организации (отделение, кабинет и 

др.) в части оказания данного вида МП;

 Положение об организации деятельности врача МО (ее 

структурного подразделения)……;

 Примерный табель оснащения МО и структурных подразделений 

(мед. оборудование, инструментарий, мягкий инвентарь….); 

 Рекомендуемые штатные нормативы МО, ее структурных 

подразделений



ПОРЯДОК РАЗРАБОТКИ ПОРЯДКОВ, 

СТАНДАРТОВ, 

 Предложение о разработке стандарта предоставляется в 
Комиссию по рассмотрению порядков … и стандартов … 
Департаментом МЗиСР совместно с главным специалистом

 Комиссия или отказывает, или одобряет и создает рабочую группу

 Срок разработки проекта порядка, стандарта – 1 месяц

 Проект направляется на согласование в Комиссию, 
Росздравнадзор, ФМБА, РАМН и не менее чем в 2 медицинских 
организации соответствующего профиля – 1 месяц 

 Решение об одобрении проекта порядка, стандарта Комиссией 
принимается в течение 10 дней

 Стандарт утверждается приказом МЗиСР РФ

 Состав Комиссии утвержден приказом МЗиСР  РФ от 15 октября 
2008г.№ 564  (14 человек) 



СИСТЕМА СТАНДАРТИЗАЦИИ В 

ЗДРАВООХРАНЕНИИ 

2010 г.

 ЮРИДИЧЕСКАЯ И ОРГАНИЗАЦИОННАЯ НЕОПРЕДЕЛЕННОСТЬ

 Несогласованность между существующими стандартами и их 
финансовым и материальным обеспечением

 Негативное отношение к уже существующим стандартам

 Противодействие стандартизации со стороны отдельных 
специалистов



Перечни 

лекарственных 

средств 

1992 – 2010…. гг. 



Трехуровневая формулярная система

Федеральный уровень
Перечень жизненно необходимых и важнейших ЛС,

ОНЛС, «7 нозологий»

Региональный уровень
Формулярные перечни регионов ?

Уровень медицинской организации
Формулярные перечни медицинских организаций ?



Действующие Перечни лекарственных 

средств  

• Перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных средств (Распоряжение Правительства 
РФ, 2009 г.)  

• Перечень лекарственных средств, отпускаемых по 
рецепту врача (фельдшера) при оказании 
дополнительной бесплатной медицинской помощи 
отдельным категориям граждан, имеющим право на 
получение государственной социальной помощи (ОНЛС) 
(Приказ Минздравсоцразвития РФ, 2006 г. с изм. 2008 г.)

• Перечень централизованно закупаемых за счет средств 
федерального бюджета лекарственных средств, 
предназначенных для лечения больных гемофилией, 
муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью 
Гоше, миелолейкозом, рассеянным склерозом, а также 
после трансплантации органов и (или) тканей (7 
нозологий) (Распоряжение Правительства РФ, 2008 г. ) 



Регламентация составления  Перечней 

лекарственных средств  

• ПЖНВЛС - Приказ Минздравсоцразвития РФ от 

27.05.09г. №276н «О порядке формирования проекта 

перечня жизненно необходимых  и важнейших 

лекарственных средств» 

• Перечень ОНЛС – Приказ Минздравсоцразвития РФ 

от 15.02.06г. №93

«Об организации работы по формированию Перечня 

ЛС , отпускаемых по рецептам врача…. при оказании 

дополнительной бесплатной мед. помощи…..»  

• Перечень «7 нозологий» – составление не 

регламентировано  



Основа для принятия решения по 

включению ЛС в ПЖНВЛС в различные 

годы

 Отечественные препараты?

 Дешевые препараты? 

 Дженерики? 

 Структура заболеваемости?

 Рекомендации ВОЗ?

 Профилактическая направленность?

 Эффективность, безопасность, клинико-

экономическая целесообразность?



Основа для принятия решения по 

включению ЛС в ПЖНВЛС – сегодняшний 

день 

• Отечественные препараты (доля по сравнению с 

предыдущем перечнем возросла до 67,8%)

• Рекомендации ВОЗ (222 лекарственных средства 

взяты из перечня ВОЗ); 

• Структура заболеваемости

• Эффективность, безопасность, клинико-

экономическая целесообразность

• Наличие лекарственного средства в утвержденных в 

установленном порядке стандартах медицинской 

помощи, клинических рекомендациях для врачей, 

включая международные



Кто разрабатывал новый ПЖНВЛС? 

• Координация работы и принятие решения о 

включении (отказе во включении, исключении) 

ЛС - Комиссия Минздравсоцразвития РФ по 

формированию проекта ПЖНВЛС  - 15 человек

• Обеспечение деятельности Комиссии –

Департамент фарм. рынка и рынка мед. техники 

• Запрос информации (научно-обоснованные 

предложения, рекомендации и заключения) у 

главных внештатных специалистов 

Минздравсоцразвития РФ (при необходимости, у 

органов управления здравоохранением 

субъектов РФ, проф. мед. сообществ) 



ПЖНВЛС. 

Распоряжение Правительства РФ от 30.12.09 г. 

№2135-р 
• 500 МНН

• Из них:

- 76 наименований только 
отечественного производства, 

- 163 – только зарубежного, 

- 261 лекарственное средство 
производится как российскими, так и 
зарубежными фармкомпаниями

• Функции – регулирование предельных 
отпускных цен и торговых надбавок 



Перечни лекарственных средств  

регионов и медицинских организаций

 Должны разрабатываться специально 

созданными Формулярными комиссиями

 Должны регулярно пересматриваться

 Должны гарантировать пациенту 

бесплатный доступ к лекарственным 

средствам, входящим в Перечни   



Методики оптимизации составления Перечней 

лекарственных средств различных уровней 

• Клиническая и экономическая экспертиза 

лекарственных средств 

• Применение АВС – анализа (по объемам 

затрат)

• Применение VEN – анализа (по степени 

жизненной важности)

• DDD-методология DDD (Defined Daily Dose) –

расчетная средняя поддерживающая суточная 

доза лекарственного средства, применяемого 

по основному показанию у взрослых



Правило Парето (Закон 20/80)

Вильфредо Парето, 1897 г. «80% доходов приходится на 20% населения»  

или отсутствие  равномерного распределения усилий и результата. 



ABC/VEN-анализ помогает получить ответы на 

следующие вопросы

 Целесообразно ли тратятся финансовые 

средства на ЛС (главным образом, какие 

препараты в группе А и В?)

 Какие ЛС необходимо рассмотреть в 

первую очередь на предмет включения 

(исключения) в формулярный перечень? 



Автоматизация АВС/VEN/DDD-анализа
Программа ФармКомпайл 

 Значительно ускоряет процесс по сравнению с использованием 

программы Excel;

 В программу инкорпорирован Государственный реестр ЛС, 

ПЖНВЛС, Перечень ДЛО, DDD (Defined Daily Dose) с сайта 

http://www.whocc.no/atc_ddd_index/, содержит лексический 

анализатор;

 Позволяет присвоить ЛС категорию V, E или N (обучить программу) 

и провести VEN-анализ перечня примерно за минуту или провести 

VEN-анализ по умолчанию с ПЖНВЛС, Перечнем ДЛО или создать 

свой VEN-справочник;

 Все действия пользователя направляет «мастер» программы 

 Автоматическое создание отчетов на каждом этапе анализа и в 

целом по АВС/VEN и АВС/DDD анализу (в формате Ехcel, 

РowerРoint, Word)

http://www.whocc.no/atc_ddd_index/


















Расчет DDD (Defined Daily Dose) 

 (Количество потребленных DDD/общее 

количество койко-дней) х 100 койко-дней 

 (Количество потребленных 

DDD/среднегодовая численность 

населения в регионе) х 1000 жителей









Формулярная комиссия Министерства 

здравоохранения Московской области 

 Научная экспертиза Заявок о включении 

новых ЛС в Перечень лекарственных средств 

региональной льготы;

 Клиническая и экономическая экспертиза 

Перечня лекарственных средств региональной 

льготы с использованием программы 

«АВС/VEN-анализ» и экспертных заключений 

главных специалистов 



Формулярная комиссия Министерства 

здравоохранения Московской области
Приказ МЗ МО №1025 от 29.12.2008 г. 

 Состав Формулярной комиссии (Председатель, 

ответственный секретарь, члены. Всего 14 человек –

чиновники МЗ МО и главные врачи больниц);

 Положение о Формулярной комиссии (цель; задачи; 

права, обязанности и ответственность членов 

формулярной комиссии; порядок работы 

формулярной комиссии); 

 Заявка на включение лекарственных  средств и 

изделий медицинского назначения в Перечни. 



Экспертиза лекарственных средств 

Ответственный 

секретарь, 

главные 

специалисты МЗ 

МО

1 месяц…………………....................................

Члены 

комиссии

2
  н

е
д

е
л

и
 …

…
…

…

Заседание 

формулярной комиссии

(заслушивается 

обоснованный доклад 

главного специалиста и 

принимается 

окончательное решение 



Форма заявки (1)

1. МНН

2. Торговое наименование

3. Компания-производитель

4. Заявитель

5. Фармакотерапевтическая группа 

6. Класс (группа) по МКБ-10

7. Суточная доза и режим дозирования

8. Форма выпуска

9. Показания для включения (основные нозологические формы, при 

которых препарат может назначаться бесплатно в МО)

10. Длительность курса/постоянное назначение

11. Преимущество нового препарата, обуславливающее    

необходимость его включения в Перечень…….. 



Форма заявки (2)

12. Доказательная база (клиническая эффективность, 

безопасность, экономическая эффективность)

13. Опыт Московской области 

14. Критерии назначения ЛС при обсуждаемом показании 

15. Возможность использования при других показаниях

16. Аналоги, включенные в Перечень

17. Стоимость лечения новым лекарственным средством одного 

больного в год

18. Ориентировочное количество больных в МО

19. Существующая практика ведения больных с данной 

нозологией в МО

20. Наличие препарата в других перечнях РФ…….   



Форма заявки (3)

21. Стоимость ведения больных данной нозологией

22. Подразумевает ли исключение препаратов из 

перечня/включение новых 

23. Стоимость включения препарата в формуляр для 

всех пациентов

24. Источники финансирования

25. Пути контроля назначения 

26 Необходимость обучения врачей практике 

назначения препарата.  



Вопрос закупок лекарственных средств для 

льготных категорий в 2010 г. в Московской 

области

 Закупать лекарственные средства в 

объеме 2009 года невозможно в связи со 

снижением объемов финансирования;

 Что закупать в том же объеме, объем 

закупок каких лекарственных средств 

можно снизить, от закупок каких 

лекарственных средств можно отказаться?



Анализ Перечня лекарственных средств (424 МНН) и изделий 

медицинского назначения 2009 г. для обеспечения отдельных 

категорий граждан, в отношении которых установлены меры 

социальной поддержки за счет средств бюджета 

Задачи

• Провести АВС-анализ Перечня 2009 г. (80:15:5);

• Провести VEN-анализ Перечня 2009 г., используя 

формальный подход (Перечень ДЛО*);

• Провести VEN-анализ Перечня 2009 г., используя 

экспертный подход (Формулярная комиссия МЗ МО).
* - Приказ Минздравсоцразвития РФ  от 18.09.06 г. №665 (в ред. Приказов  от 19.10.07 г. №651, 

от 27.08.08 г. №452н, от 01.12.08 №690н, от 23.12.08 №760н). 



Закупки препаратов группы N

(не входящих в Перечень ДЛО)

Групп

ы

Количеств

о 

препарато

в 

Количество 

препаратов 

группы N

Затраты на 

группу N, руб. 

Доля от 

общих 

затрат на 

группу, %

А 58 7 43 513 

727,80

6,17 

В 77 12 17 879 

378,75

13,50

С



Экспертный анализ (главные 

специалисты) препаратов группы N из 

группы А
МНН Кол-во

упаковок

Затраты, руб. Заключения гл. 

специалистов

1. 

Леветирацетам
4450

15 312 725,10 V

2. Адалимумаб 60 5 611 560,00 V

3. Дазатиниб 20 4 937 352,80 V

4. 

Памидроновая

кислота

300

4 740 000,00 N

5. Децитабин 70 4 711 028,00 V

6. Энтекавир 170 4 143 219,00 V

7. Оланзапин 930 4 057 842,90 V



Экспертный анализ препаратов группы N из группы В

МНН Кол-во

упаковок

Затраты, руб. Закл. гл. спец.

1. Микофенолата мофетил 260 2 496 702 V

2. Цитохром С 12 100 2 452 549 N

3. Сиролимус 84 2 110 466,4 N

4. Эверолимус 50 1 956 636 V

5. Фосфолипиды

эссенциальные 5120 1 658 511,00 N

6. Сунитиниб 5 1 351 161,40 N

7. Эптаког альфа 25 1 323 000 V

8. Бринзоламид 2100 1 224 405 V

9. Хондроитина сульфат; 

Х Сульфат + Глюкозамин 3070 1 007 694 N

10.Мельдоний 2900 988 120 V

11. Оксарбазепин 610 983 376 V

12. Сорафениб 5 932 539,75 N



Экономия

 За счет исключения, замены 

второстепенных препаратов из наиболее 

затратных групп (А и В) – минимум 8 млн. 

руб.

 Потенциальная экономия – 16 млн. руб. за 

счет исключения 26 лекарственных 

средств по всем (А, В, С) группам Перечня  



Таким образом 

 Перечни лекарственных средств 

разрабатываются……., статистики нет

 Нет общепринятых, нормативно закрепленных правил 

составления перечней

 При составлении Перечней не используются клинико-

экономические методики 

 Нет мониторинга эффективности внедрения 

формулярной системы 

 Часто отсутствует взаимосвязь между 

декларируемыми принципами составления перечней и 

их содержанием 



1. Проект нормативного документа (приказ министерства) и его юридическая 

проработка по внедрению «новой системы»;

2. Система проведения клинической и экономической экспертизы ЛС; 

3. Заявка на включение/исключение ЛС в региональный перечень;

4. База данных представленных на рассмотрение о включении в перечень 

(включенных или не включенных) лекарственных средств  - позволяет 

проводить анализ по МКБ, показаниям, МНН, затратам на лекарства при 

конкретном заболевании, другим показателям для принятия решений

5. Электронная форма заявки с возможностью ее инкорпорирования в базу 

данных лекарственных средств;  программа АВС/VEN/DDD

5. Обучение главных специалистов региона 

ИНИЦИАТИВЫ  НИИ клинико-экономической 

экспертизы и фармакоэкономики РГМУ

Внедрение системы формирования ограничительных 

(льготных) перечней ЛС на уровне субъекта РФ «под ключ» 

включает


