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Предисловие
редакторов серии

В общих чертах взгляды европейских политиков на основные цели здравоохране�
ния близки. Перечень этих целей весьма прост: общедоступность здравоохране�
ния, эффективность и высокое качество медицинской помощи, рациональное
использование средств и чуткость к нуждам больного. Эти формулировки поддер�
живает весь спектр политических партий; в различных, иногда весьма необычных
формах, они сыграли роль в большинстве недавних европейских избирательных
кампаний.

Однако подобное единодушие заметно лишь на теоретическом уровне. Как
только политики пытаются претворить упомянутые цели в жизнь в рамках реаль�
ной системы здравоохранения, общие принципы немедленно сменяются множе�
ством разнообразных, зачастую противоречащих друг другу подходов. Не то что�
бы это было для здравоохранения чем�то новым. В разных странах с разной исто�
рией, культурой и политическим опытом давным�давно сложились совершенно
разные подходы к финансированию и оказанию медицинской помощи.

Вполне естественно, что при общих для всех целях такое многообразие вызыва�
ет вопросы о присущих разным подходам преимуществах и недостатках, и о том,
какой из них «лучше» или даже «наилучший» в данных условиях и в данной поли�
тической обстановке. В минувшем десятилетии, когда политики стремились со�
вершенствовать деятельность здравоохранения, так что по всей Европе прокати�
лась волна реформ, эти вопросы стали задавать еще чаще. Поиск более совершен�
ных подходов обусловил повышенное внимание к теоретическим основам здра�
воохранения и к возможности преодолеть хотя бы часть имеющихся организаци�
онных различий, опираясь на теоретически обоснованную политику — это каса�
ется и управления здравоохранением, и клинической медицины.



Именно такой межнациональный анализ политики здравоохранения и должна
обеспечить данная серия публикаций Европейской Обсерватории. Привлекая об�
ширную помощь экспертов и руководителей здравоохранения, занимающих раз�
личные научные и административные должности, эти книги стремятся, исполь�
зуя систематическую методологию, обобщить имеющиеся данные по важнейшим
вопросам здравоохранения. В каждом томе рассматривается теоретическая осно�
ва вопроса, практические результаты и выводы: как можно повысить доступность,
рентабельность и эффективность здравоохранения в Европе. Уделяя этому основ�
ное внимание, исследования стремятся поддержать развитие политики здраво�
охранения, опирающейся на теорию. Принимая во внимание культурные, соци�
альные и нормативные различия между разными странами, книги серии изучают
ряд различных подходов к разработке будущей политики. Пристально изучая как
их сильные, так и слабые стороны, серия служит основному назначению Обсерва�
тории: быть мостом между академической наукой и практическими нуждами ру�
ководителей здравоохранения, а также способствовать разработке общих мето�
дов, пригодных для реформирования здравоохранения в обстановке реальной по�
литики.

Европейская обсерватория по системам здравоохранения объединяет три меж�
дународных агентства, правительства шести стран, два исследовательских инсти�
тута и международную неправительственную организацию. Партнерами Обсер�
ватории являются Европейское региональное бюро ВОЗ, отвечающее за ее секре�
тариат; правительства Бельгии, Финляндии, Греции, Норвегии, Испании и Шве�
ции; Европейский инвестиционный банк; Институт «Открытое общество»; Все�
мирный банк; Лондонская школа гигиены и тропической медицины и Лондон�
ская школа экономических и политических наук.

В дополнение к анализам и межнациональным сравнениям, опубликованным в
данной серии, Обсерватория выпускает краткие очерки, посвященные отдель�
ным европейским странам, «Системы здравоохранения: время перемен», журнал
«Еврохелс» и информационный бюллетень «Евро Обсервер». Более подробную
информацию о публикациях и деятельности Обсерватории можно найти на сайте
www.observatory.dk.

Жозеп Фигерас, Мартин Мак�Ки, Элиас Моссиалос и Ричард Солтман
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От Европейского
регионального бюро ВОЗ

Без лекарственных средств невозможно оказание медицинской помощи. Регули�
рование фармацевтического рынка – сложный и динамичный процесс, который
затрагивает не одного лишь врача, выписывающего рецепт, в нем множество
влияющих друг на друга участников: фармацевты играют активную роль не только
при продаже лекарственных средств, но и при их закупке, а также при выборе од�
ного из нескольких аналогичных препаратов. Более того, больные в наши дни
больше знают о собственном здоровье, и в некоторых случаях материально заин�
тересованы в том, чтобы знать, сколько и каких лекарственных средств они по�
требляют. Средства массовой информации играют все большую роль в формиро�
вании запросов потребителя, снабжая его сведениями о здоровье и здравоохране�
нии. Оптовики могут влиять на розничную цену, а фармацевтическая промыш�
ленность играет важную роль не только в разработке новых препаратов и установ�
лении цен на них: с помощью маркетинга и распространения информации она
также может менять уровень потребления лекарственных средств. И, разумеется,
сложны и многообразны цели государства и страховых фондов, их роль в регули�
ровании. Интернационализация и тенденции глобализации также все больше
воздействуют на фармацевтическую отрасль.

В этом томе рассматриваются методы государственной регуляции фармацевти�
ческой промышленности и затрат на лекарственные средства в разных странах
Европы; особое внимание уделено влиянию различных методов на стратегиче�
ские цели, такие как экономическая эффективность, качество, доступность ле�
карственных средств и сдерживание расходов.



Эта книга — желанное добавление к уже опубликованной литературе, посвя�
щенной способам регулирования фармацевтической промышленности. В ней
сделана попытка определить перспективы и учесть влияние регулирования на
всех участников фармацевтического рынка. Книга дает всесторонний анализ всех
аспектов регулирования фармацевтической промышленности в Европе, объеди�
няя на своих страницах теорию и новейшие практические данные.

Руководители здравоохранения и промышленники найдут в этой книге крити�
ческий разбор многих вопросов, посвященных регулированию фармацевтическо�
го сектора в Европе с точки зрения различных заинтересованных сторон. Пред�
ставленные здесь данные, несомненно, помогут прояснить процессы, вовлечен�
ные в регулирование сложной отрасли, влияние которой на здоровье населения и
на систему здравоохранения нельзя недооценивать.

Марк Дэнзон, директор Европейского регионального бюро ВОЗ
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Предисловие

С расходами на лекарственные средства сталкивается любое государство; во мно�
гих странах они растут быстрее ВВП, и чаще всего быстрее других статей расходов
здравоохранения. Многие страны озабочены таким положением дел и пытаются
ограничить эти расходы. Но государство должно также повышать качество меди�
цинского обслуживания, учитывая нужды больных, и обеспечивать социальную
справедливость в этой области. Оно старается возможно полнее использовать ог�
раниченный бюджет, повышая эффективность медицинского обслуживания.
Иногда одни стремления могут вступать в противоречие с другими — например,
при увеличении общедоступности обслуживания и повышении его качества рас�
ходы возрастут, но может также возрасти эффективность.

Главная цель этой книги — всесторонне исследовать, как в разных странах Ев�
ропы регулируют расходы на лекарственные средства и на каких участников фар�
мацевтического рынка при этом воздействуют; а также — как это сказывается на
эффективности, качестве, доступности и стоимости фармацевтического обслу�
живания. Под эффективностью здесь понимается техническая эффективность —
наилучшее использование ресурсов в ограниченных бюджетом рамках. Эффек�
тивность распределения средств, учитывающая цели и здравоохранения, и про�
мышленности — более широкое понятие, которое включает все затраты и доходы,
связанные с фармацевтической промышленностью, обеспечивающей рабочие
места, дающей экспортные доходы и необходимые средства для работы врачей.
Мы не рассматриваем здесь это более широкое понимание эффективности, но
помним, что оно важно. К утверждениям фармацевтической промышленности,
что попытки ограничить ее прибыли приведут к свертыванию ее расходов и грозят
потерей всех социальных преимуществ, следует относиться с некоторой осторож�



ностью. В данном случае в задачи государства входит поддержание равновесия
между интересами промышленности и здравоохранения.

В настоящее время расходы на лекарственные средства регулируются путем
влияния на цену, на объем производства или и то и другое сразу. Такое вмешатель�
ство сказывается либо на спросе, либо на предложении, либо и на том, и на дру�
гом. Меры со стороны предложения могут непосредственно действовать на цену, а
могут регулировать ее косвенно. Кроме того, они косвенно влияют на объем про�
изводства. Меры со стороны спроса могут затрагивать финансовые или иные ин�
тересы врачей, фармацевтов и/или больных и таким образом прямо или косвенно
контролировать объем производства. Однако эта общая схема не описывает, как
именно подобные меры влияют на эффективность, качество, доступность лекар�
ственных средств и их стоимость. Чтобы добиться эффективности, требуется не
только экономически оценить конкурирующие лекарственные средства, но и соз�
дать условия для того, чтобы врачи, а еще больше фармацевты, были заинтересо�
ваны внедрять в практику клинические данные. При выработке политики важно
определить ее приоритеты и осознавать как связанные с этим компромиссы, так и
важность конкретной ситуации.

Эта книга широко охватывает медицинские, политические и межнациональ�
ные вопросы; здесь описываются, анализируются и сравниваются успехи и неуда�
чи различных начинаний в регулировании европейского фармацевтического
рынка. Главы 2—4 посвящены политическим, юридическим и здравоохранитель�
ным аспектам регулирования фармацевтической отрасли на уровне отдельных
стран и Европейского союза. Глава 5 посвящена способам наблюдения за резуль�
татами той или иной политики в фармацевтическом секторе и их оценки . Главы
6—13 посвящены различным темам, связанным с регулированием со стороны
спроса или предложения (регулирование цен на лекарственные средства, возме�
щение затрат на них, наилучший порядок врачебных назначений, больные и ле�
карственные средства, материальная заинтересованность при врачебных назна�
чениях, регулирование распространения и розничной продажи лекарственных
средств, роль больничных аптек и влияние схем частичной оплаты лекарственных
средств). В главах 14—18 исследуются особенности регулирования областей фар�
мацевтического рынка, касающихся непатентованных и безрецептурных средств,
а также настоящее и будущее «бытовых лекарственных средств», препаратов био�
технологии и альтернативной медицины.

Хотя эта книга сосредоточена главным образом на методах, принятых в Запад�
ной Европе, в главах 19 и 20 исследуется регулирование фармацевтических рын�
ков в других странах с совершенно иной историей и культурой, особенно в Цен�
тральной и Восточной Европе и в странах бывшего СССР. Эти рынки мало описа�
ны в литературе, и мы надеемся, что это дополнительно расширит кругозор чита�
теля. Наконец, глава 21 посвящена важным этическим вопросам, связанным с ме�
тодам влияния на фармацевтический рынок.

Регулирование фармацевтического сектора — непростой процесс, требующий
принятия многообразных и сложных решений. Мы надеемся, что в этой книге
всесторонне очертили важнейшие вопросы, и что она принесет пользу в дискус�
сиях, касающихся повышения эффективности, качества и доступности фарма�
цевтического обслуживания.

Элиас Моссиалос, Моника Мразек и Том Уолли
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Регулирование
фармацевтического сектора
в Европе: общий взгляд

Элиас Моссиалос, Моника Мразек и Том Уолли

Введение

Немногие рынки государство стремится регулировать так, как рынок фармацев�
тический. Ему приходится одновременно решать прямо противоположные зада�
чи. Прежде всего государство должно обеспечить достижение целей здравоохра�
нения: беречь здоровье нации; гарантировать доступ к безопасным и эффектив�
ным лекарственным препаратам; улучшать качество обслуживания; и при этом
удержать расходы на лекарственные средства от чрезмерного роста, что повредит
этим и другим целям государства. Доступность, эффективность (наилучшее ис�
пользование ограниченных ресурсов для улучшения здоровья населения) и удов�
летворение потребностей больных, таким образом, являются, очевидно, главны�
ми задачами. С точки зрения экономистов, эффективность и качество могут счи�
таться синонимами; врачи же и больные определят качество как должное лечение
больного — то есть лечение, которое необходимо больному при его состоянии, и
обратят очень мало внимания, если обратят вообще, на его стоимость или эконо�
мическую эффективность. Одна из функций государства в фармацевтической
политике — обеспечивать финансирование и создавать основу для достижения
качества обслуживания.

Таким образом, само по себе сдерживание затрат не относится к основным зада�
чам политики здравоохранения, но это один из рычагов, используемых государст�
вом для влияния на фармацевтическую отрасль и достижения равновесия проти�
воположных интересов. Поэтому государство часто сосредотачивается на этом,
особенно при регулировании рынка со стороны предложения, то есть когда оно



направлено на фармацевтическую промышленность; но и регулирование со сто�
роны спроса также все больше использует этот рычаг. Эти меры не всегда дости�
гают цели, и во многих странах фармацевтические расходы продолжают расти. Их
влияние на эффективность и качество медицинского обслуживания и на назначе�
ние лекарственных средств также зачастую неясно. В поисках решения можно об�
ращаться к опыту других стран, но при этом следует помнить о разнице условий, в
которых применяются эти решения.

Государство беспокоят и будущие изменения, например, влияние новых техно�
логий (таких как достижения фармакогенетики) и, разумеется, влияние демогра�
фических сдвигов при старении населения.

Кроме того, необходимо соблюсти равновесие между достижением целей здра�
воохранения и промышленной политики, последние включают поддержку иссле�
дований и разработки в области лекарственных средств, постоянную занятость в
фармацевтическом секторе и положительный торговый баланс экспорта лекарст�
венных препаратов. Однако государство не должно принимать на веру заявления
промышленности, что любое ограничение прибылей угрожает по�настоящему
ценным новшествам. Разработки новых, улучшающих результаты лечения ле�
карственных средств, тем не менее представляют ценность для общества, и препа�
раты действительно революционного значения должны как следует вознаграж�
даться.

В разных странах Европы используются разнообразные ограничения и стиму�
лы, чтобы эффективно и рационально расходовать средства на лекарственные
препараты и в то же время поддерживать крупную промышленность. Регулирова�
ние фармацевтического рынка — сложный и динамичный процесс, который за�
трагивает не одного лишь врача, выписывающего рецепт, в нем множество взаи�
модействующих с государством участников. Фармацевты играют активную роль
не только при продаже лекарственных средств, но и при их закупке, а также при
выборе одного из нескольких аналогичных препаратов. Оптовики могут влиять на
розничную цену. Сама фармацевтическая промышленность оказывает исключи�
тельно важное воздействие на разработку новых препаратов и установление цен;
она также может с помощью маркетинга и распространения информации менять
уровень потребления лекарственных средств. Наконец, больные в наши дни боль�
ше знают о собственном здоровье и методах лечения а в некоторых странах они
материально заинтересованы в том, чтобы знать, сколько и каких лекарственных
средств они потребляют. Все это следует учитывать при регулировании затрат на
лекарственные средства.

Многие из этих компромиссов, рыночных структур и ограничений не сущест�
вуют ни в каком другом промышленном секторе. Фармацевтический рынок уни�
кален своим глубоким и всесторонним несоответствием критериям идеального
рынка (Abel�Smith and Grandjeat 1978; Jacobzone 2000; Dukes et al. 2003). Рынок не�
совершенен и со стороны предложения (в основном из�за патентной системы,
длительности и сложности процесса регистрации и приверженности потребителя
к определенной торговой марке), и со стороны спроса (четырехъярусная структу�
ра спроса, где врач назначает лекарственное средство, фармацевт его отпускает,
больной потребляет, а третья сторона оплачивает). Другие существенные характе�
ристики рынка лекарственных средств и медицинских услуг, из�за которых его
трудно регулировать с помощью чисто рыночных механизмов — высокий барьер
вхождения и побочные эффекты его функционирования.

Эти вопросы обсуждаются в соответствующих главах книги. В этой главе мы да�
дим обзор методов и систем, которые разные страны используют для достижения
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эффективности, доступности и качества. Трудно оценить, какой из различных
подходов лучше других: они редко применяются порознь, и часто невозможно вы�
делить влияние каждого в суммарном эффекте. Результаты часто зависят от обста�
новки, и нельзя однозначно утверждать, что именно данный подход скорее всего
принесет плоды. Даже там, где методы вмешательства изучаются по отдельности,
качество данных может быть невысоким: это будет рассмотрено для каждого под�
хода по очереди.

Тенденции в затратах на лекарственные средства
в странах ЕС

Хотя здравоохранение в странах Европейского союза (ЕС) по большей части фи�
нансируется государством, это далеко не всегда справедливо для фармацевтиче�
ского сектора, где зачастую высок уровень расходов частных лиц (табл. 1.1). В Бель�
гии, Дании и до недавнего времени в Италии за лекарственные средства в основ�
ном платит потребитель. (OECD 2002). Между 1980 и 2000 гг. доля государства
в общих затратах на лекарственные средства в девяти из четырнадцати госу�
дарств�членов ЕС, для которых есть такие данные, уменьшалась, во многом из�за
стремления сократить расходы здравоохранения (Mossialos and Le Grand 1999).
Это уменьшение было незначительным в Швеции, Нидерландах, Португалии и
Великобритании, но заметным в Италии и Бельгии. Напротив, в некоторых стра�
нах доля государства в затратах на лекарственные средства возросла — значитель�
но в Ирландии, меньше во Франции и Испании. Среди стран, где общие расходы
на лекарственные средства в процентах от валового внутреннего продукта (ВВП)
низки — Ирландия, Люксембург и Дания, тогда как в Италии, Португалии, Фран�
ции, Испании и Греции уровень расходов, как в процентах от ВВП, так и в про�
центах от общих расходов на здравоохранение, высок1.

Между 1995 и 2000 гг. расходы на лекарственные средства в процентах от общих
расходов на здравоохранение выросли во всех странах, кроме Бельгии, Ирландии
и Люксембурга (табл. 1.1). Между 1990 и 2000 гг. невзвешенное среднее расходов
на лекарственные средства на душу населения (в паритетах покупательной спо�
собности доллара США) в странах ЕС, за исключением Австрии, возросло на
79,9%; очевидно, в 1990�е годы этим расходам стало уделяться намного больше
внимания.

По большей части данные о расходах на лекарственные средства не делают раз�
личий между разными типами расходов частных лиц. В итоге трудно определить,
какая их часть — результат прямой оплаты, например, затрат на средства, отпус�
каемые без рецепта или на те, стоимость которых государственное здравоохране�
ние не возмещает, а какая — результат сборов с потребителя (частичной оплаты
лекарственных средств). Хотя препараты, отпускаемые без рецепта, обычно срав�
нительно дешевы и широко потребляются, но распределение расходов на них
в разных группах населения оценить нелегко.

Дополнительные методологические проблемы возникают при сравнении рас�
ходов и цен на лекарственные средства в разных странах; сравнения необъектив�
ны из�за колебаний валютного курса, разных цен на лекарственные препараты и
разных схем возмещения расходов. Для выравнивания курсов валют используют
паритеты покупательной силы валют, обеспечивая таким образом приобретение
одной и той же потребительской корзины в разных странах. Однако трудности ос�
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таются, не только потому, что индексы цен на лекарственные средства слабо срав�
нимы, но и потому, что значения паритетов могут быть устаревшими. Кроме того,
из влияющих на цены в фармацевтическом секторе факторов трудно выделить те,
которые обусловлены структурой рынка в каждой стране: разная структура здра�
воохранения и его финансирования, различия в регуляторной и ценовой полити�
ке, дотации на лекарственные препараты, издержки производства и разный спектр
используемых лекарственных средств. Наконец, надо учитывать, о какой именно
цене идет речь в каждом случае: оптовые и розничные цены выше цен производи�
теля; в идеале нужно всегда брать одну и ту же цену для каждой страны, но это не
всегда возможно.

Регулирование, законодательство и лицензирование
в фармацевтической отрасли

Отношения между фармацевтической промышленностью и государством — важ�
ная часть управления фармацевтическим сектором вообще, как на национальном
уровне, так и на уровне Европейского сообщества в целом. Некоторые вопросы,
такие как аспекты регистрации лекарственных средств согласованы и везде оди�
наковы. Однако в других отношениях регулирование фармацевтической про�
мышленности в разных странах зависит от того, чьи интересы учитываются боль�
ше — здравоохранения или промышленности. Ценообразование и возмещение
затрат на лекарственные средства отличается в разных странах ЕС: некоторые
страны напрямую договариваются о ценах с промышленностью, в то время как
другие регулируют прибыли компаний или устанавливают максимальный уро�
вень возмещения затрат на лекарственные средства. В некоторых странах сущест�
вуют соглашения с компаниями о соотношении цена — объем производства. При
сходных общих принципах некоторые страны согласны чуть повысить цены на
лекарственные средства, если это положительно сказывается на исследованиях и
разработках в фармацевтической области, занятости и торговом балансе. Эти во�
просы, касающиеся взаимоотношений государства и промышленности, важны,
поскольку стратегия компаний и структура рынка постоянно меняются.

На управление фармацевтическим сектором сильно влияют политические во�
просы, и к нему так или иначе причастно множество действующих лиц, в их числе
врачи, оптовики, фармацевты, больные и группы защиты интересов больных, им�
портеры, промышленность, производящая как новые, так и непатентованные
средства. Интересы их часто конкурируют, и государству при управлении фарма�
цевтической отраслью бывает трудно удовлетворить все их многообразные инте�
ресы (Davis 1996, 1997).

Хотя каждая страна Сообщества в первую очередь сама определяет свою фарма�
цевтическую политику, тем не менее многие важные законы действуют и на уров�
не ЕС. Все большую роль здесь играет Европейская комиссия (ЕК), задача ко�
торой — защищать и укреплять принципы европейского законодательства, вклю�
чая свободное движение товаров и свободную конкуренцию. Поэтому в исключи�
тельной компетенции ЕК находится выдвижение политических инициатив и раз�
работка обязательных к исполнению предписаний в трех областях: (1) внутренние
цены, прибыли, возмещение затрат, рациональное использование и реклама; (2)
вопросы свободного движения товаров и конкуренции; (3) доступ на рынок через
приведение к согласию и в перспективе централизованную регистрацию Евро�
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пейским агентством по оценке продуктов медицинского назначения (см. гл. 3).
Однако вмешательство, регулирующее прибыли и цены, сказывается на всем про�
цессе движения товара от производителя к потребителю в отдельных странах, сти�
рая границы между политикой в области промышленности, здравоохранения и
страхования (см. гл. 3). Несмотря на повторяющиеся просьбы фармацевтической
индустрии к ЕК отменить определенные виды регулирования цен на лекарствен�
ные средства в отдельных странах, промышленность нельзя полностью уберечь от
конкуренции со стороны непатентованных средств после истечения срока дейст�
вия патента и от конкуренции, создаваемой параллельным импортом из тех стран
ЕС, где цены ниже.

Приводя к согласию порядок регистрации лекарственных средств при допуске
их на рынок и способствуя свободному движению товаров, необходимо решать
проблему избыточных производственных мощностей (Mossialos et al. 1994). Из�за
того, что слияние фрагментированных рынков всегда ведет к появлению «победи�
телей» и «проигравших» (к примеру, производство, скорее всего, переместится ту�
да, где меньше затраты), многие страны неохотно идут на прекращение регулиро�
вания цен или даже сопротивляются ему, поскольку не уверены в том, кто выигра�
ет, а кто проиграет. Для компаний, занятых исследованиями и разработками, эти
сдвиги, возможно, не так важны, но со временем способны повлиять и на них. Как
промышленная политика, так и регулирование фармацевтического сектора в
странах ЕС остаются в совместном ведении Сообщества и его отдельных членов.
Причины этого достаточно полно изложены в литературе (см. гл. 2 и 3). Вкратце,
уровень, на котором осуществляется регулирование, зависит от того, какие задачи
поставлены — промышленной политики или политики здравоохранения. Про�
мышленная политика более полно согласована по сравнению с политикой здра�
воохранения, но существуют они одновременно. Следует, однако, отметить, что
несмотря на это возможное противоречие, компетенция Евросоюза в обоих об�
ластях постоянно расширяется, а значит, политика все больше определяется на
межнациональном уровне. Европейская комиссия не вправе определять, насколь�
ко каждая страна ограничивает уровень цен или максимальную прибыль, скорее
она гарантирует, что процедуры на национальном уровне эффективны, прозрач�
ны и справедливы. Важно также отметить, что Комиссия — не единственная орга�
низация, которая вправе проводить в жизнь соглашения ЕС, поскольку постра�
давшие стороны в странах�членах ЕС также могут настаивать на выполнении этих
соглашений (см. гл. 3).

Постановления Европейского суда отменили противоречащие друг другу на�
циональные законы относительно интеллектуальной собственности — авторских
прав, торговых марок и патентов; это способствует параллельному импорту. Более
того, статьи 28EC и 30EC Договора о ЕС о свободном движении товаров противо�
стоят слишком жестким национальным правилам лицензирования, препятст�
вующим конкуренции со стороны непатентованных средств. Претензии фарма�
цевтических компаний к другим компаниям, основанные на правах на интеллек�
туальную собственность, как правило, не выслушиваются, и Суд неоднократно
выносил постановления о том, что фармацевтические компании должны уважать
правила свободного движения товаров (см. гл. 3).

Ценообразование и возмещение затрат, так же как поощрение исследований и
разработок, обычно входит в компетенцию отдельных стран, поскольку это опре�
деляется исторически сложившимся укладом, наличием базирующейся на иссле�
дованиях промышленности и другими задачами, различными в разных странах.
В компетенции отдельных стран до некоторой степени находится и регистрация
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лекарственных средств. Создание четких общих принципов фармацевтической
политики зачастую сложно, так как в их разработке участвуют несколько мини�
стерств (здравоохранения, финансов и торговли) (см. гл. 2).

Раньше лекарственные средства регистрировали в каждой отдельной стране, но
теперь это все больше переходит в ведение Европейского агентства по оценке
продуктов медицинского назначения2. Централизованная регистрация в агентст�
ве в настоящее время ведется параллельно с децентрализованной, которая произ�
водится регулирующими органами стран�членов ЕС. Регистрация новых лекарст�
венных средств Европейским агентством требует согласия всех стран�членов ЕС и
обязательна для всех новых биотехнологических продуктов и «невыгодных ле�
карств» (средств для лечения редких заболеваний). Эта процедура достаточно ус�
пешна и будет распространена также на непатентованные средства. Другие новые
препараты могут быть зарегистрированы либо через Европейское агентство, либо
децентрализованно, через систему взаимного признания. В этом случае компания
может зарегистрировать продукт в одной из стран ЕС и обратиться с просьбой о
его продвижении на рынки других стран в пределах ЕС, рассчитывая на ускорен�
ное получение разрешения при условии, что другие страны не имеют возражений.
Если между двумя странами возникает конфликт, его разрешает Европейское
агентство.

Европейское агентство по оценке продуктов медицинского назначения управ�
ляется советом менеджеров и располагает техническими консультационными
группами по научной оценке лекарственных средств для медицины и ветерина�
рии. Они состоят из представителей каждой страны ЕС и сотрудников агентства,
обеспечивающих техническую поддержку. Комитет по патентованным лекарст�
венным средствам консультирует промышленность, помогая выполнять реко�
мендации в конкретных областях медицины, оценивает сведения и выносит за�
ключения, рассматривает апелляции фармацевтических компаний и следит за
безопасностью новых лекарственных средств.

Высказывались, однако, опасения, что процесс оценки небезупречен. Одна из
его слабостей — не оценивается сравнительная эффективность новых препара�
тов, их все еще часто сравнивают лишь с плацебо, а не с наилучшим существую�
щим в данный момент лечением. В результате одобрение получают многие препа�
раты, дополнительные клинические преимущества которых не слишком велики,
а цены на них зачастую выше. Поскольку нет заслуживающих доверия данных,
невозможно сравнивать экономическую эффективность, и появляющиеся на ев�
ропейском рынке медицинские препараты часто нельзя правильно оценить с эко�
номической точки зрения (хотя это и не входит в обязанности Европейского
агентства по оценке продуктов медицинского назначения). При изучении 12 про�
тивоопухолевых препаратов, одобренных агентством между 1995 и 2000 гг., выяс�
нилось, что проведенная в небольшом объеме в отношении них II фаза клиниче�
ских испытаний показала только, что они не хуже, чем препараты, с которыми их
сравнивали (Garattini and Bertele' 2002). Кроме того, критерии оценки в этих ис�
пытаниях были краткосрочными и произвольно выбранными. В результате сла�
бости критериев регистрации некоторые из этих одобренных препаратов вряд ли
соответствуют ожиданиям больных, верящих, что они означают существенные
улучшения в лечении (Garattini and Bertele' 2002).

С деятельностью Европейского агентства по оценке продуктов медицинского
назначения связан ряд проблем (см. гл. 4). Во�первых, ее регулирует Генеральный
директорат Европейской комиссии по предпринимательству; если бы оно подчи�
нялось Генеральному директорату по здоровью и защите потребителей, то, воз�
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можно, больше руководствовалось бы интересами больных, и меньше — интере�
сами фармацевтической промышленности. Во�вторых, агентство финансируется
в основном за счет средств, которые компании платят ему за регистрацию их про�
дуктов. Компании, однако, могут воспользоваться также процедурой децентрали�
зованной регистрации, а потому Европейское агентство, осуществляющее цен�
трализованную регистрацию, и национальные лицензионные агентства, осуще�
ствляющие децентрализованную, конкурируют между собой за финансирование.
В идеале децентрализованная процедура должна отмереть. Следует избегать лю�
бой прямой финансовой зависимости Европейского агентства от промышленно�
сти; Европейский союз должен финансировать агентство напрямую, а промыш�
ленность — платить за регистрацию Европейскому союзу. В дополнение к уже
слишком тесным связям между агентством и промышленностью, Европейская
комиссия недавно предложила включить в совет менеджеров агентства предста�
вителей фармацевтической промышленности. При этом неизбежен конфликт
интересов. У некоторых членов Комитета по патентованным лекарственным сред�
ствам также есть смешанные интересы: они консультируют промышленность по
поводу лекарственных средств, но среди их обязанностей также заключения о до�
пуске препаратов на рынок или  рассмотрение апелляций.

Высказывалось мнение, что Европейское агентство по оценке продуктов меди�
цинского назначения должно иметь возможность проводить независимые иссле�
дования (или заключать контракты на их проведение) для проверки сообщаемых
промышленностью результатов. Сейчас, в отличие от Управления по санитарному
надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов в США, Европейское
агентство не имеет для этого собственных сотрудников. Поэтому оно обращается
к национальным агентствам с просьбой оценить тот или иной препарат и предста�
вить данные ему. Отмечалось, что компании также могут выбирать национальные
агентства для оценки и представления данных в Комитет по патентованным ле�
карственным средствам, что может побудить их выбрать те агентства, которые
благоприятно оценят их продукт (Garattini and Bertele' 2001). В последнее время
инфраструктура Европейского агентства по оценке продуктов медицинского на�
значения усовершенствована: вырос штат сотрудников, занятых информацион�
ными технологиями и разработкой баз данных по клиническим испытаниям и
фармаконадзору; однако необходимость в дополняющей это научной поддержке
(особенно в отношении людских ресурсов, например, привлечения эпидемиоло�
гов или других специалистов) обсуждалась мало.

Говоря об открытости, Гараттини и Бертеле (гл. 4) считают, что необходимо пуб�
ликовать информацию не только о положительных исходах заявок на регистра�
цию, но и в особенности об отрицательных. Новые продукты при оценке следует
сравнивать с уже имеющимися, чтобы доказать их повышенные действенность,
безопасность и качество. При независимых исследованиях характеристик препа�
ратов их также надо сравнивать с теми, что есть в данное время на рынке, а не рас�
сматривать каждый в отдельности. Кроме того, при последующем возобновлении
регистрации должна требоваться новая оценка соотношения недостатков и пре�
имуществ; сейчас же это чисто административное действие, повторяемое раз в
5 лет. Это уже тоже предлагалось (Ray et al. 1993); сейчас это один из основных
пробелов в системе лицензирования. И наконец, для фармаконадзора и постмар�
кетинговых исследований может быть выгодно более тесное взаимодействие на
национальном уровне между Европейским агентством по оценке продуктов ме�
дицинского назначения, компаниями и группами больных, и клиническими фар�
макологами.
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Наблюдение за фармацевтической политикой
и ее оценка
При разработке политики в области лекарственных средств целью является повы�
шение доступности эффективных и недорогих препаратов, уменьшение риска для
здоровья, снижение чрезмерного потребления лекарственных средств и сдержи�
вание роста расходов. При ограниченном доступе к лекарственным средствам мо�
гут возникнуть непредусмотренные последствия, в том числе ухудшение здоровья
населения и увеличение потребления других услуг здравоохранения. Несмотря на
то, что есть множество методов сдерживания расходов, в Европе пока не очень ак�
тивно исследовалось их влияние на экономику и здравоохранение. Это следствие
того, что такие исследования осложняет возникновение многих важных методо�
логических и оценочных вопросов.

Следить за затратами на лекарственные средства в течение длительного време�
ни полезно, если при этом учтены цели политики и характеристики населения,
в частности доля престарелых и хронических больных, благодаря которым затра�
ты могут вырасти. На потребление лекарственных средств влияет не только актив�
ное вмешательство государства, но и множество других факторов, таких как демо�
графические изменения, успехи медицины, рыночные кампании, сезонные коле�
бания, изменения в страховом статусе и привычки врачей. Все они могут нару�
шить достоверность исследования.

Для исследования должен быть правильно выбран объект анализа. Больной для
этого часто не подходит, поскольку назначение ему лекарственных средств зави�
сит от врача или медицинского учреждения (Divine et al. 1992). Более того, по�
скольку одного и того же больного часто наблюдают несколько врачей, исследо�
вание в клинической обстановке осложняется сменой пар «больной — врач, вы�
писывающий лекарство» и влиянием свободного обмена информацией между
врачами. В идеале, чтобы оценить эффективность и рентабельность препаратов
до того, как они будут официально введены в практику, следовало бы проводить
рандомизированные контролируемые испытания или контролируемые квазиэкс�
перименты (например, прерванные временные ряды с сериями данных сравне�
ния), но это редко достижимо: если из больных формируют контрольную группу,
лишая их тем самым эффективного лечения, возникают вопросы равенства об�
служивания и юридические сложности, и чистота контрольных групп внутри од�
ного учреждения может быть нарушена (Soumerai et al. 1998).

Еще одна методологическая проблема — как определить, влияют ли изменения
в медицинских назначениях на исход заболевания. Исследования могут быть не�
достаточно чувствительными, чтобы корректно это оценить, и недостаточно дли�
тельными, чтобы увидеть динамику изменения результатов. Более того, если боль�
ные не соблюдают строго предписания врача или не удается наблюдать их в даль�
нейшем, это может свести все исследование на нет. Учитывая все сказанное, для
получения статистически достоверных результатов может требоваться огромное
число больных, что нереально.

Перед внедрением нового метода и после его внедрения следует произвести на�
блюдения. Теоретически при изменениях политики наблюдается период неста�
бильности, когда врачи и больные приноравливают свое поведение к новым усло�
виям. Они могут со временем научиться обходить контроль затрат; таким обра�
зом, надо выяснить долговременную стабильность и устойчивость к переменам в
потреблении лекарственных средств. Пока что, однако, большинство исследова�
ний в Европе, сосредоточенных на административных мерах контроля затрат, яв�
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ляются обсервационными или в лучшем случае полуэкспериментальными. В этом
виновато отсутствие систематического сбора данных и нежелание государства
поддерживать исследования по оценке политики.

Из закона Гудхарта о показателях государственной политики следует, что при
оценке эффективности политики отдельные лица и организации затрачивают не�
пропорциональное количество времени и усилий на то, чтобы соответствовать
требованиям, и перестают уделять внимание показателям, которые не входят в
число оцениваемых (Mrazek and Mossialos 2002). С другой стороны, если следить
за слишком большим числом показателей, то растущая сложность и противоречи�
вость информации могут запутать наблюдаемые исходы и привести в дальнейшем
к «информационному обвалу». Кроме того, следует выбирать существенные пока�
затели, хорошо иллюстрирующие влияние исследуемой политики на здравоохра�
нение, а не просто легко наблюдаемые или заведомо приводящие к благоприят�
ным заключениям.

Ценовая и компенсационная политика

Регулирование цен на лекарственные средства в Европе

Меры по сокращению затрат со стороны предложения в первую очередь — прямо
или косвенно — направлены на регулирование цен на лекарственные средства.
Важнейшие из них — твердые цены, система базовых цен на лекарственные сред�
ства и контроль прибылей. Государство стремится к тому, чтобы цены на лекарст�
венные средства, за которые платят государственные фонды или сами больные, не
превышали бы некий разумный, с точки зрения охраны здоровья, сплоченности
общества и рентабельности, предел. Экономическая эффективность — иными
словами, наилучшее использование ресурсов, обычно определяемое экономиче�
скими оценками — чаще учитывается при определении политики возмещения за�
трат; сильные и слабые стороны такого подхода рассматриваются ниже.

Система твердых цен на лекарственные средства стремится установить их на
уровне, который считается «приемлемым» для данной системы здравоохранения.
Цены ограничивают сверху разными способами: договорные цены, ценовый по�
толок, издержки плюс фиксированная прибыль, сравнение с ценами в других
странах или сходными продуктами внутри самой страны, соглашения о соотно�
шении цены и объема производства. Возможно, наименее открытый из них — ус�
тановление цен по соглашению между компанией и государством; критерии та�
ких соглашений, если и определены вообще, часто достаточно субъективны и
в значительной части оставляют решение на усмотрение регулирующей стороны.
До некоторой степени эти критерии были прояснены, главным образом благода�
ря Директиве о прозрачности цен (Совет Европейского сообщества, 1989 г.). Од�
нако очень немногие страны публикуют данные по ценовой политике или еже�
годные отчеты о ее выполнении.

Часть стран отошла от системы «издержки плюс фиксированная прибыль»,
в которой цена на лекарственное средство устанавливается в соответствии с затра�
тами на его производство; этот метод осложняет проблема трансфертного цено�
образования. Распространены твердые цены, основанные на ценах эквивалент�
ных или сходных препаратов, уже имеющихся на внутреннем рынке или на рын�
ках других стран, что усложняет для промышленности выпуск на рынок нового
продукта. При таком соотнесении цен, однако, надо учитывать ряд факторов,
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в том числе правильный подбор препарата сравнения (состав, фасовка) и перевод
цен в национальные денежные единицы. Кроме того, на эту систему могут влиять
фармацевтические компании.

Во многих странах твердые цены еще дополнительно замораживают и урезают,
обычно при этом затраты на лекарственные средства снижаются, но однократно и
ненадолго.

Система базовых цен на лекарственные средства стремится сдержать расходы,
установив предельный уровень возмещения затрат государством (или другим сто�
ронним плательщиком). В теории, это побуждает и врачей и больных учитывать
при выборе препарата его цену, поскольку все, что превышает базовую цену, при�
дется оплачивать больному. Лекарственные препараты сведены в группы, чтобы
побуждать к замене либо на более дешевое непатентованное средство, либо на
препарат сходного действия. При широком применении система базовых цен мо�
жет способствовать ликвидации разрыва цен между сходными по действию пре�
паратами и сделать рынок более открытым (Giuliani et al. 1998). На практике сни�
жаются цены на то, что дороже базовой цены, поскольку больные часто просят пе�
ревести их на препарат, продающийся по базовой цене (Lopez�Casasnovas and
Puig�Junoy 2000). Если, однако, выплаты фармацевтам не способствуют выбору
непатентованного эквивалента с наименьшей стоимостью, ценовая конкурен�
ция, которая могла бы снизить базовую цену, может и не возникнуть, что приведет
к искусственному минимальному пределу цен (Mrazek 2001). Высказывалось бес�
покойство, что новые препараты будут менее доступны для больных, если доступ
будет зависеть от возможности или желания платить разницу между ценой препа�
рата и базовой ценой, хотя в канадских исследованиях этого не наблюдалось
(Schneeweiss et al. 2002a). Более того, в большинстве стран не разработаны или не
согласованы четкие критерии определения терапевтической равноценности пре�
паратов. Поэтому такой подход в основном применяется лишь для непатентован�
ных эквивалентов. В Германии система базовых цен была отчасти успешна в отно�
шении снижения расходов, однако при этом росли цены на препараты, еще защи�
щенные патентом и этой схемой не охваченные. Несмотря на подобные сложно�
сти в Европе, опыт Британской Колумбии в Канаде свидетельствует, что в сочета�
нии с другими подходами система базовых цен может успешно использоваться
для сдерживания расходов и при этом не вредить благополучию больного
(Schneeweiss et al. 2002b). В Северной Америке для сдерживания расходов базовую
цену препарата часто увязывают с наличием частичной оплаты или с ее уровнем,
но в Европе это не используется (см. гл. 13).

Непрямое регулирование при определении цен на лекарственные средства, пу�
тем влияния на прибыль или норму прибыли, учитывает вклад производителя в
разработку препарата и экономию. Регулирование направлено на то, чтобы фар�
мацевтические фирмы не получали избыточных прибылей, особенно когда речь
идет о патентованных средствах, за которые платит система здравоохранения, но
в то же время оно поощряет разработку новых препаратов. В настоящее время по�
добный механизм существует лишь в Великобритании, где при выпуске нового
лекарственного препарата цена на него вначале устанавливается свободно, но
позднее подлежит не имеющему силы закона регулированию через норму прибы�
ли, носящему название Программы регулирования цен на лекарственные средст�
ва (Department of Health UK 1999). В настоящее время допустимая прибыль со�
ставляет 21% доходности используемого капитала; это выше, чем в большинстве
промышленных отраслей Великобритании. При избыточных прибылях часть их
отчисляется в Казначейство, а при малой доходности может быть увеличена цена.
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Программа оставляет 20% оборота Государственной службы здравоохранения на
расходы в области исследований и разработок (на 3% выше, в зависимости от ко�
личества патентованных продуктов на рынке, или на 3% ниже при просьбах о по�
вышении цен), это куда выше, чем среднемировые 14% (Mossialos 1997); таким
образом, программа стимулирует новые разработки и местные инвестиции в них.
Кроме того, 6% отчисляется компаниями на затраты по стимулированию продаж
(если речь идет о поднятии цены, норма отчисления снижается до 3%). Более то�
го, между Департаментом здравоохранения и промышленностью поддерживают�
ся постоянные связи, что обеспечивает гибкость при установлении размера при�
были для отдельных компаний и дает гарантии, что изменения политики не будут
внезапными; это способствует благоприятной и стабильной обстановке.

Существенная сложность при регулировании через норму прибыли — слабые
стимулы для сокращения расходов, что может привести к высоким ценам. Компа�
нии может быть незачем стремиться к эффективности, потому что увеличение за�
трат можно возместить, подняв цены, хотя в меньшей степени для фирм, дейст�
вующих на нескольких рынках. Более того, компании могут производить чрез�
мерные вложения в капитал (Averch and Johnson 1962)3, искусственно вздувая свои
основные активы, или, если они действуют на нескольких рынках, перераспреде�
лять издержки производства из тех отделений, что не подлежат регулированию,
в регулируемые; это позволит им поднять цену на препараты еще выше.

Однако, поскольку затраты компаний можно сравнить с их же затратами в пре�
дыдущие годы и с затратами сходных фирм, и можно создать приоритеты на выиг�
рыш в эффективности в будущем, часть проблем, присущих регулированию через
прибыли, решаема. Тем не менее отсутствие открытости при переговорах о разме�
ре допустимой прибыли и предвзятость регулирующих органов могут представ�
лять проблему.

В общем и целом практика свидетельствует, что прямое и жесткое регулирова�
ние цен на лекарственные средства (т.е. твердый верхний предел) может эффек�
тивнее сдержать рост цен на лекарственные препараты, когда речь идет о сравне�
нии уровня цен в разных странах, чем справляться с контролем общих затрат, по�
скольку любая экономия может «съедаться» увеличением объемов производства.
Причина роста расходов на лекарственные средства обычно на самом деле не в це�
нах, а в увеличении количества назначаемых препаратов и в появлении новых
препаратов (Nefarma 2002) (табл. 1.2). Даже там, где устанавливаются соглашения
«объем�цена», как в Испании и Италии, бюджет регулярно бывает превышен
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Таблица 1.2. Рост расходов на лекарственные средства в некоторых странах ЕС
в 2002 г.: вклад различных факторов

Страна Цена, % Новые продукты, % Объем, % Общий рост, %

Великобритания 0,00 2,80 8,70 11,50

Испания 0,70 2,60 8,40 11,70

Нидерланды 0,00 1,00 8,30 9,30

Германия –0,20 2,70 5,50 8,00

Италия –0,50 2,50 3,20 5,20

Франция –0,80 2,50 2,30 4,00

Источник: Nefarma (2002).



(Donatini et al. 2001); хотя в Испании при этом требуется выплата соответствующе�
го возмещения (Lopez�Bastida and Mossialos 2000).

Имеющиеся системы контроля цен не выявляют (и не способствуют выявле�
нию) дополнительной лечебной ценности препарата. McGuire et al. (гл. 7) считает,
что идеальной была бы система предельного ценообразования в соответствии с
лечебными преимуществами данного препарата, которая вознаграждала бы но�
вые разработки и выигрыш в клинической эффективности; широкое использова�
ние оценки экономической эффективности при возмещении затрат до некоторой
степени будет этому способствовать. Плюсы и минусы такого подхода будут рас�
смотрены в следующем разделе.

Последнее, что следует отметить: что хорошо для одной страны, может быть
плохо в глобальном масштабе. Например, в Великобритании, где обеспечение
низкой стоимости медицинских препаратов и поощрение фармацевтической про�
мышленности — сопутствующие друг другу цели политики, ограничение затрат
возможно благодаря относительно свободному ценообразованию, уравновешен�
ному небольшими объемами назначения патентованных средств и широким ис�
пользованием непатентованных препаратов. Но из�за того, что Великобританию
часто используют в качестве страны сравнения в системах ценообразования, ос�
нованных на сопоставлении цен в разных странах, и из�за того, что вследствие
свободного ценообразования на новые продукты компании предпочитают снача�
ла выпускать свои продукты в Великобритании, это может осложнить ограниче�
ние затрат на лекарственные средства в других странах.

В общем и целом, чтобы повлиять на контроль затрат, ценовую политику лучше
использовать в сочетании с другими мерами как со стороны спроса, так и со сто�
роны предложения.

Возмещение затрат

Уровни возмещения затрат отражают исход переговоров между выпустившей но�
вый продукт компанией (монополия) и плательщиком, обычно государством или
страховым фондом (монопсония). Результат зависит от политического и эконо�
мического веса обеих сторон и их умения договариваться. Решения о возмещении
затрат могут влиять также на уровень государственных субсидий и сборов с потре�
бителей (см. гл. 13). Возмещение затрат может быть использовано для поощрения
нововведений, когда новым препаратам, которые расцениваются как действи�
тельно ценные для клинической практики, присваиваются повышенные цены.

Там, где ценообразование гибкое, при помощи уровня возмещения расходов
можно показать промышленности, какие цены при каком терапевтическом успе�
хе приемлемы. На практике возмещение затрат и ценообразование на государст�
венном уровне часто недостаточно интегрированы, чтобы действительно широко
это использовать (исключением является Австрия). Возмещение затрат может
быть также основано на анализе экономической эффективности или на критери�
ях, связанных с клинической эффективностью препарата и его возможным влия�
нием на бюджет. Цель при этом — добиться максимальной эффективности в ис�
пользовании ресурсов здравоохранения (например, в Финляндии, где ценообра�
зование связано с оценкой экономической эффективности, и, в меньшей степе�
ни, в Великобритании, где перспектива оценки Национальным институтом усо�
вершенствования клинической медицины может повлиять на ценовую политику
промышленности, хотя прямо цены не регулируются; см. гл. 7). Трудно произве�
сти оценку, тем более долгосрочную, клинических преимуществ нового незнако�
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мого препарата, в частности из�за закрытости данных, позволяющих это сделать;
информация и об эффективности, и о затратах является частной собственностью
и тщательно охраняется промышленностью (Collier and Iheanacho 2002).

При всей теоретической привлекательности, правомерность оценки экономи�
ческой эффективности при определении политики не доказана ни с теоретиче�
ской, ни с практической точки зрения. Есть методологические проблемы: что
включать в затраты и результаты (например, какие расходы, какие перспективы,
какие сроки проведения оценки); к ним добавляется еще вопрос о том, как имен�
но их туда включать (Drummond et al. 1997a). Есть технические трудности: нужно,
чтобы рекомендации во время исследования использовались постоянно. Возмож�
ность обобщения также ограничена из�за вопросов о возрастающей эффективно�
сти и выбору позиций сравнения, а также из�за факторов, зависящих от
окружения — население, доступность услуг здравоохранения, относительные це�
ны или затраты, различия в клинической практике (Drummond and Pang 2001). На
практике оценку экономической эффективности еще более сдерживает недоста�
ток средств для ее проведения, так что почти невозможно составить рейтинги,
включающие все возможные медицинские вмешательства, а потому оценки эко�
номической эффективности редко бывают всеобъемлющими, а ограничены узки�
ми областями.

В то время как установка на экономическую оценку оптимального соотноше�
ния цены и качества повлияла на руководство здравоохранения, влияние самой
оценки как средства повышения эффективности по ряду причин крайне ограни�
чено. Между оценивающими и принимающими решения часто нет достаточно
тесной связи. Врачи и руководители здравоохранения могут также не иметь ни
времени, ни опыта, чтобы адекватно оценить длинные и насыщенные техниче�
скими подробностями экономические оценки, причем ясных выводов из них от�
носительно новой технологии может и не быть. Экономическую оценку лишь от�
части можно применять при выборе политики, поскольку другие ключевые кри�
терии (например, насколько ценится определенное улучшение здоровья, каково
вознаграждение промышленности за нововведения) в разных странах различны
(Drummond et al. 1997b). Трудности перевода результатов экономических оценок
из одной системы здравоохранения в другую в странах с ограниченными возмож�
ностями для исследования или отсутствием необходимых средств для их проведе�
ния умаляют важность данных, взятых извне. Наконец, роль экономической
оценки — способствовать эффективности, а не ограничивать расходы, поэтому
действенное, эффективное лечение будет считаться уместным, даже если в ре�
зультате возрастут общие затраты. Экономическая оценка медицинских техноло�
гий, или более широкая, учитывающая также их равенство, доступность и вопро�
сы, связанные со снабжением, может поднять расходы здравоохранения (Oliver et
al. 2004).

Таким образом, примеров предельного ценообразования, основанного на ле�
чебных преимуществах, пока мало. Можно было бы ожидать, что производитель,
зная об этом, использует оценку экономической эффективности еще при уста�
новлении своей цены, но поразительно — в настоящее время это редчайшее ис�
ключение. Итак, возможность использовать при установлении цен степень но�
визны или лечебных преимуществ существует, но пока это трудно осущетвить.
В нескольких европейских странах становится правилом открыто включать эко�
номические концепции, обращаясь за возмещением затрат, хотя не всегда ясно,
как это использует плательщик. Единственной страной ЕС, где цена препарата и
возмещение затрат прямо связаны с экономическими показателями, является
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Финляндия. Италия, Португалия и Ирландия также учитывают экономические
критерии и могут использовать их, определяя уровень возмещения затрат. Все
большее внимание экономическим показателям уделяют также Бельгия, Дания и
Нидерланды.

В Великобритании эту роль играет Национальный институт усовершенствова�
ния клинической медицины, который использует экономические оценки, реко�
мендуя новую технологию или препарат Государственной службе здравоохране�
ния Великобритании. Это критиковалось из�за того, что может замедлять введе�
ние новых средств и препаратов, и потому что его рекомендации просто «надолго
откладывают введение наилучшей практики» (Lynch 2003). С другой стороны, На�
циональный институт усовершенствования клинической медицины критикуют и
потому, что он не принимает решения о финансировании новых технологий и не
учитывает их доступность, поэтому его выводы могут приводить к серьезным про�
блемам для руководителей учреждений здравоохранения с ограниченными сред�
ствами. На практике расходы Государственной службы здравоохранения на ле�
карственные средства в последние годы росли в значительной степени из�за реко�
мендаций института. Часть специалистов по экономике здравоохранения полага�
ет, что таким организациям из�за политических мотивов трудно сказать «нет» не�
которым препаратам, и что они должны всерьез заставить фармацевтические
компании доказывать достоинства своих новых продуктов (Cookson et al. 2001).

Тем не менее даже при существовании таких процедур для определения целесо�
образности оплаты использования данного препарата действенность многих из
них не задокументирована надлежащим образом. Кроме того, разные страны
очень по�разному смотрят на то, какие затраты следует возмещать, а какие нет, а
попытки возмещать расходы на лекарственные средства на основе критериев
экономической эффективности на межнациональном уровне пока не применя�
лись. Перспектива создания единого агентства, дополняющего функции Евро�
пейского агентства по оценке продуктов медицинского назначения, которое бу�
дет давать рекомендации по возмещению затрат для всей Европы (нечто вроде
Национального института усовершенствования клинической медицины на уров�
не Евросоюза) пока что весьма далека.

В разных странах Европы создаются списки препаратов, расходы на которые
подлежат возмещению, но между ними много различий. Они могут частично пе�
рекрываться со списками препаратов, на которые устанавливаются базовые цены.
Эти списки составляются теми, кто финансирует здравоохранение; в них четко
указывается, могут или нет возмещаться расходы на данный препарат. Чтобы по�
пасть в «положительный список», лекарственное средство должно удовлетворять
определенным критериям, связанным с терапевтическими преимуществами, низ�
кими факторами риска, ценой и влиянием на бюджет, а по возможности — и с ана�
лизом экономической эффективности. Это может уменьшить общие затраты,
снизив стоимость и число назначений, особенно когда есть возможность заме�
нить дорогое средство эффективным, но более дешевым препаратом. Однако если
препарат из списка неприемлем для врача или больного, результатом будет не�
уместное использование более дорогих замен из того же списка; к примеру, ис�
ключение в 1980�е годы в Ирландии из такого списка антацидов привело к увели�
ченному использованию таких препаратов, как циметидин и ранитидин, и повы�
сило общие затраты (Ferrando et al. 1987).
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Наблюдение за врачебными назначениями

Поскольку основные решения, формирующие спрос на фармацевтическом рын�
ке, принимают врачи, весьма важно, чтобы они назначали препараты наилучшим
образом. «Наилучший порядок назначений» должен включать выбор средства,
подходящего не только с точки зрения врача, но и с точки зрения больного, и в то
же время стремиться к максимальной эффективности при минимальном риске и
стоимости (Barber 1995). В разных системах здравоохранения врачи, больные и
страховые компании могут по�разному понимать, что такое «наилучший порядок
назначений».

Привычки отдельных врачей и привычки врачей в разных странах сильно раз�
личаются. Например, в Нидерландах только 62,9% обращений к врачам заканчи�
вается назначением лекарственных средств, а в Италии — 94,5% (Nefarma 2002).
В 1996 г. из 50 наиболее часто назначаемых во Франции, Германии, Италии и Ве�
ликобритании препаратов общими были только пять (Garattini and Garattini 1998).
Приписывать эти различия лишь разным традициям в назначениях было бы, ко�
нечно, поспешным, но расхождения, несомненно, значительны (Nefarma 2002).
Изучать наилучший порядок назначений сложно: трудно определить и измерить
«нужды» больных, и они плохо отражаются в административных базах данных
(см. гл. 8). Трудно разобраться в сложном взаимодействии факторов, ведущих
к назначению данного препарата данному больному.

Для того чтобы следить за качеством назначений, испробованы различные под�
ходы, включая использование индекса медицинской правомерности и изучение
историй болезни. Индекс медицинской правомерности по 10 показателям оцени�
вает, насколько подходящими являются назначения конкретному больному (см.
гл. 8). По историям болезни можно точнее всего оценить качество лечения, но для
большинства европейских стран выбор этого метода нереалистичен. Для воздей�
ствия на порядок назначений используются также финансовые стимулы (см. гл.
10).

Данные о порядке назначений используются, например, в Великобритании,
чтобы снабдить врачей надежной, регулярной и срочной информацией о порядке
назначений, в надежде, что они будут лучше осознавать расходы; это теоретиче�
ски должно вести к более эффективному и экономичному порядку назначений.
На практике способность таких сосредоточенных на затратах данных вызывать
изменения ограничена, потому что для этого нужно, чтобы врач, выписывая ре�
цепт, готов был принимать затраты во внимание. Хотя врачи учитывают и затраты,
они больше руководствуются другим: клиническими преимуществами, своим
личным опытом или мнением (Denig and Haaijer�Ruskamp 1995).

Клинические рекомендации, указывающие, как и когда применять определен�
ные методы исследования и лечения, применяются не только для контроля за рас�
ходами, но и чтобы стандартизовать подход врачей к лечению заболеваний. Зачас�
тую не существует механизма, обеспечивающего соблюдение рекомендаций по�
сле их распространения, но их введение можно дополнить финансовыми поощре�
ниями или, наоборот, штрафами, а также разъяснительными мерами. Клиниче�
ские рекомендации важны не только для врачей, но и для руководителей — их
цель улучшить медицинское обслуживание, а не просто подчинить каким�то пра�
вилам. Иногда эти рекомендации применяют при анализах использования меди�
цинских услуг (которые иногда служат для наложения взысканий на врачей или
больницы) или при разработке страховой политики, из�за чего часть работников
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здравоохранения не вполне их одобряет. Во Франции рекомендациям по порядку
назначений следуют мало из�за того, что объем рекомендаций велик, системы ин�
формации об их соблюдении нет, а возможность следить за этим ограничена; вра�
чи же беспокоятся, что следование рекомендациям отрицательно повлияет на ка�
чество предоставляемого ими обслуживания (Durieux et al. 2000.)

Исследования, посвященные эффективности клинических рекомендаций,
противоречивы (Gundersen 2000). Из некоторых вытекает, что они мало влияют на
порядок врачебных назначений (Hetlevik et al. 2000), из других — что основанные
на клинических фактах рекомендации, если они хорошо продуманы и применя�
ются не от случая к случаю, могут помочь внедрению «наилучшего порядка назна�
чений» (Garfield and Garfield 2000; Richman and Lancaster 2000; Perleth et al. 2001).

Подводя итог, следование данным клинических испытаний может улучшить ка�
чество, эффективность и общедоступность медицинского обслуживания, но об�
щие расходы при этом могут увеличиться или уменьшиться в зависимости от
предшествующей практики: если качество лечения ранее было недостаточным,
общие затраты, скорее всего, возрастут. Рекомендации, нацеленные только на
сдерживание расходов, скорее всего будут неприемлемы по этическим и юриди�
ческим соображениям (Carter et al. 1995; Cheah 1998).

Другой способ повлиять на порядок врачебных назначений — образовательный
(Soumerai and Avorn 1990). Есть много видов такого вмешательства, начиная с
простого распространения образовательных листовок и брошюр, проведения лек�
ций и семинаров, но во всех этих случаях врач лишь пассивно получает информа�
цию. Более активный подход включает клинический аудит и научные выезды.
В общем и целом, нет достоверных свидетельств эффективности ни более про�
стых, пассивных подходов, или даже аудита (Freemantle 2000). Эти методы, одна�
ко, приносят новые знания и, хотя сами по себе не приводят к изменениям, могут
подготовить почву для более прямых методов, таких как научные выезды.

Могут достичь успеха научные выезды, когда подготовленный специалист встре�
чается с врачом на рабочем месте, чтобы улучшить качество лечения (Avorn and
Soumerai 1983), но это дорогой метод. Недавние исследования в Великобритании
демонстрируют наличие эффекта в случае небольших медицинских учреждений
общей практики, но в более крупных учреждениях, где число врачей больше, эф�
фект снижается, поскольку там труднее добиться готовности всех врачей изме�
нить порядок работы (Freemantle et al. 2002). Другой способ прямо помочь в выбо�
ре назначения — использование специальных компьютерных систем, создающих
оценки или рекомендации для каждого конкретного больного. Ожидается, что
научные выезды и компьютерная поддержка изменят поведение врачей в желае�
мую сторону на 15% (Freemantle 2000). В случае научных выездов важно, чтобы
людей, выбранных для этого, не воспринимали как пристрастных администрато�
ров. Например, в Великобритании в начале 1990�х годов в советниках по порядку
назначений видели представителей государства и потому относились с известной
враждебностью. Наконец, испробованы и другие методы, такие как коллектив�
ная работа и введение определенных норм поведения для врачей, но успех их зна�
чительно меньше (Robinson 2001).
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Изменение отношений врач—больной

В последнее время отношения врач—больной изменились: больные стали больше
участвовать в выборе лечения и могут легко получить из книг, средств массовой
информации и интернета обширную и подробную медицинскую информацию.
Многие больные, судя по всему, стали меньше доверять врачам. Кроме того, в ус�
ловиях ограничения расходов на здравоохранение больные в большей степени оп�
лачивают свое лечение; легкие заболевания они могут лечить безрецептурными
препаратами, которые покупают сами.

Исследования отношений врач—больной и изучение того, как больные прини�
мают лекарственные средства, показали, что больные по�разному ведут себя на
приеме у врачей общей практики (Barry et al. 2000). Они не очень хотят, или даже
вовсе не хотят, принимать лекарства, но ясно не высказывают это своему врачу.
В то же время часть из них добивается назначений, которые с медицинской точки
зрения им не нужны (см. гл. 9). Такое поведение затрудняет взаимопонимание
врача и больного, что может привести к неудовлетворительному исходу консуль�
таций, неправильному применению лекарственных средств и несоблюдению ре�
жима их приема. Это обостряется тем, что врачи часто не объясняют больным, как
правильно пользоваться препаратом, как долго его применять, каковы возмож�
ные побочные эффекты, есть ли замены (медикаментозные и не медикаментоз�
ные) и в каких случаях являться на повторный прием (см. гл. 9).

Более того, население разных стран и регионов по�разному относится к болез�
ням, а это влияет на лечение. Культуру определяют как систему распространен�
ных в обществе убеждений, норм, ценностей, религии, цивилизации и всех других
продуктов общественного труда и мысли. Как по�разному потребляются в разных
культурах и у разных народов услуги здравоохранения, так по�разному использу�
ются и лекарственные средства. Влияние культуры на назначение и потребление
лекарственных средств должно рассматриваться с учетом особенностей конкрет�
ной экономики и системы здравоохранения (Payer 1988). Число назначений в раз�
ных европейских странах сильно различается (табл. 1.3).

Использование лекарственных препаратов в обществе обусловлено не только
их химическими свойствами — надо учитывать, как данная культура определяет
болезнь, как она относится к здоровью и к страданиям и как оценивает действие
лекарства на больного. Ритуалистический характер лекарственных средств глубо�
ко укоренен в традициях каждой культуры. Известны отличия между разными на�
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Таблица 1.3. Число назначений на душу населения в европейских странах в 1995 г.

Страна Число назначений Страна Число назначений

Австрия 11,5 Люксембург 26,0

Бельгия 9,5 Нидерланды 11,0

Великобритания 10,0 Норвегия (1994) 6,9

Германия 12,0 Португалия 21,0

Дания 7,1 Финляндия (1994) 5,7

Ирландия 11,0 Франция 52,2

Исландия 16,0 Швейцария 8,0

Италия 5,2 Швеция 6,1

Источник: Yuen (1999).



родами в отношении к непатентованным препаратам, к приему лекарств, пропи�
санных кому�то другому, к соблюдению больными врачебных предписаний, са�
молечению и поиску информации. В некоторых культурах сам факт того, что врач
выписывает рецепт, может означать для больного, что консультация завершена, а
болезнь действительно существует. Таким образом, врачи должны ознакомить
больных с преимуществами и недостатками лекарственных средств — четко, по�
нятно и вовремя.

Важную роль играет соблюдение больными врачебных предписаний, посколь�
ку это на многом сказывается. Недобросовестность больных может неблагопри�
ятно повлиять на здоровье населения (примером могут служить низкие уровни
детской вакцинации в некоторых районах Великобритании; Meulemans et al. 2002).
Одной из причин несоблюдения врачебных предписаний может быть рост недо�
верия к здравоохранению (Robertson 1985). Другой — то, что понятие о пользе у
больных и у профессиональных врачей может не совпадать. Если лучше понять
причины и последствия несоблюдения предписаний, это может привести к луч�
шему взаимопониманию между больными и врачами и более точному следованию
врачебным советам (Dardano 2000). Иногда причиной невыполнения назначений
являются не просто ложная информация или безответственность больного, но и
неподвластные ему внешние факторы, например бедность и проблемы снабже�
ния (Fletcher 1989). Наблюдение за выполнением предписаний может быть также
важным для уверенности в том, что лечебный эффект действительно достигается
(Kaveh 2001). В США для увеличения добросовестности больных используют ма�
териальную заинтересованность (наличные, чеки, лотерейные билеты, подарки)
(Giuffrida and Torgerson 1997). Недавние исследования в Великобритании обнару�
жили, что, как ни парадоксально, в некоторых отношениях больные гораздо луч�
ше справляются с собственным лечением, чем если бы просто полагались на про�
фессиональных врачей (Donaldson 2002). В любом случае, в обществе, где боль�
ные начинают сами больше заботиться о своем здоровье, можно ждать улучшения
взаимоотношений врач—больной и выигрыша в здоровье.

Средства массовой информации могут с помощью массовых просветительских
кампаний благоприятно влиять на вопросы охраны здоровья; а могут влиять
неблагоприятно — чрезмерно восхваляя новейшие препараты или же слишком
черными красками рисуя побочные эффекты. Газеты, телевидение, а теперь и ин�
тернет могут манипулировать взглядами, склонностями и поведением масс в от�
ношении здравоохранения и лекарственных препаратов. Информация из кон�
кретных источников (например, интернета) зачастую вводит в заблуждение или
неверна, и может способствовать недоверию между врачом и больным (см. гл. 9).
Большую озабоченность вызывает неполная информация от фармацевтических
компаний, особенно о том, каковы на самом деле терапевтические преимущества
их препаратов (Woloshin et al. 2001).

С 1997 г. в США разрешено непосредственно рекламировать потребителю пре�
параты, отпускаемые по рецепту, таким образом, большая осведомленность насе�
ления влияет на потребление лекарственных средств. В Европе подобная реклама
является незаконной и продолжает повсеместно вызывать сопротивление как
среди врачей, так и среди большинства групп больных и потребителей. Корень
этого сопротивления в том, что нет убежденности в каких�либо преимуществах
этой системы, между тем ее недостатки хорошо известны. Промышленность ут�
верждает, что «чем больше знает потребитель, тем больше ему можно доверять»,
это ведет к большей самостоятельности и более быстрому доступу к лекарствен�
ным средствам. Однако на другой чаше весов зачастую сомнительная природа та�
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кой информации. Это видно из того, что в США даже реклама безрецептурных
препаратов — регулируемая Управлением по контролю за качеством пищевых
продуктов и лекарственных средств — часто содержит неточности и не упоминает
возможные побочные эффекты (Sansgiry et al. 1999). Грань между информацией и
рекламой очень тонка.

Данные из США и отчасти из Новой Зеландии наводят на мысль, что реклама,
прямо обращенная к потребителю, выгодна главным образом производителю, а
не потребителю (Hoffman and Wilkes 1999). Такую рекламу следует рассматривать
как орудие, используемое промышленностью не столько для распространения
информации, сколько для повышения прибылей. И хотя фармацевтическая про�
мышленность надеется получить права на такую рекламу в Европе, обещая пре�
доставлять потребителям точную и научно обоснованную информацию, чтобы
помочь им лучше заботиться о собственном здоровье, на это резко возражают, что
поскольку целью при этом будет увеличение объема продаж, преимущества пре�
паратов неизбежно будут обсуждаться больше, чем связанный с ними риск (Gar�
lick 2003; Jones 2003).

Фармацевтические компании могут рекламировать себя множеством других
способов: кроме косвенной финансовой поддержки врачей (устройство обедов и
ужинов для врачей в больницах, подарки, оплата путевых расходов и конферен�
ций) (Moynihan 2003a), компании используют с виду нейтральные и независимые
источники (это могут быть отдельные люди, группы больных или медицинские
журналы) (Smith 2003; Wager 2003) для рекламы новых препаратов. Другой тради�
ционный подход — через медицинские журналы; они часто нуждаются в крупных
запросах на копирование статей и в рекламных объявлениях от фармацевтических
компаний, и там можно влиять на политику редакции. Новый подход — через
объединения больных, получающих финансовую поддержку от фармацевтиче�
ских компаний. Однако неравное «партнерство» в таких объединениях позволяет
компаниям представлять в более выгодном свете собственные цели или искажать
цели больных (Herxheimer 2003).

Эти возможные конфликты интересов должны быть четче осознаны (Burton and
Rowell 2003). В последнее время в Великобритании и США среди студентов�меди�
ков, профессиональных объединений и других групп растет движение против
слишком тесных связей с фармацевтическими компаниями (Moynihan 2003b).
«Добросовестная практика публикаций», то есть публикация компаниями и от�
рицательных результатов, преодолела бы проблему пристрастности публикаций
(Singh 2003). Другая идея — «слепой траст»: фармацевтические компании отчис�
ляют средства в государственные фонды, а государство распределяет их на образо�
вательные цели (Moynihan 2003c).

Больные, все более осведомленные, но не всегда достоверно, и все более ши�
рокий выбор лекарственных средств — все эти изменения говорят о необходимо�
сти найти новые пути взаимодействия больных и врачей, чтобы защитить боль�
ных и предотвратить злоупотребления в сфере поиска больными лечения.

Финансовые стимулы и врачебные назначения

Для ограничения допустимых затрат на лекарственные средства можно использо�
вать бюджет врачебных назначений на уровне отдельных врачей, учреждений или
целых регионов. В твердых бюджетах предусмотрены наказания или поощрения
с целью заставить врачей соблюдать бюджет, в то время как целевые бюджеты не
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налагают немедленного наказания, но предусматривают ведение записей о расхо�
дах данного врача или учреждения. Возможны вознаграждения или штрафы за со�
блюдение или несоблюдение лечебных рекомендаций, показателей качества, или
невыход за рамки предельной суммы бюджета.

Бюджеты врачебных назначений вызывают финансовую и этическую озабо�
ченность. Из�за них больные могут потерять доверие к своим врачам, поскольку
они все больше слышат о финансовых ограничениях, связанных с назначением
лекарственных средств. Есть риск, что качество врачебных назначений упадет, ес�
ли ведущей силой при их выборе станет материальная заинтересованность. Сле�
дует ли специально вознаграждать врачей за то, что они делают свое дело, а то и за
то, что лишают больных необходимых лекарств? Использование более дешевых
препаратов для того чтобы уложиться в бюджет, совсем не обязательно экономи�
чески эффективно. Кроме того, экономия на назначениях может быть лишь крат�
косрочной. Порочные стимулы могут привести к тому, что затраты сместятся в
сторону других служб здравоохранения (например, неоправданное обращение к
неотложной помощи), так что затраты на лекарственные средства снизятся, но
общие расходы здравоохранения возрастут. Более того, возможны проблемы, свя�
занные с практикой «снятия сливок», когда врачи отсылают тяжелых и требую�
щих дорогого лечения больных в больницы (или, по крайней мере, уделяют мень�
ше внимания хроническим больным) (Goodwin 1998), а также с возможностью то�
го, что врачи будут отказывать больным в нужном им, но дорогом лечении. Оче�
видно, при разработке и внедрении подобных мер нужно быть крайне осторож�
ными.

Конфликт, перед лицом которого оказываются врачи: оказывать ли наилучшую
помощь каждому больному или заботиться о состоянии системы здравоохране�
ния, стал ощущаться острее с введением этих новых мер. Осознание этих опасно�
стей и возможных способов их устранения (скажем, не только поощрение врачей
за уменьшение потребления лекарственных средств, но и вознаграждение за ка�
чество и продуктивность; обеспечение регулярной информацией о рекомендуе�
мых методах лечения конкретных заболеваний) крайне важно для руководителей
здравоохранения, если они рассчитывают разработать систему стимулов, которая
будет работать в интересах больных, врачей и страховых организаций.

Хотя есть мнение, что для сдерживания расходов необязательно применять
бюджеты врачебных назначений и что принимать рациональные клинические ре�
шения врачей скорее побудят более подробные данные об экономической эффек�
тивности (Laupacis et al. 2002; Levy and Gagnon 2002), им возражают, что без бюд�
жетных ограничений рост затрат не сдержишь (Brougham et al. 2002). Более того,
некоторые полагают, что сдерживать затраты без введения бюджетов и полагаться
лишь на принятие врачами собственных рациональных решений на основании
еще не собранных данных — непрактично (Fernandes 2002).

Материальные стимулы могут дать эффект, но главным образом при выборе
препарата в противоположность количеству назначений. Иными словами, на ре�
шение врача назначить лечение повлиять сложно, но можно повлиять на выбор
самого лечения. Но даже подобные изменения (часто просто переход на непатен�
тованные средства) носят разовый характер и не повторяются, хотя их преимуще�
ства можно поддерживать. Штрафные санкции в отношении врачей (как делалось
до недавнего времени в Германии и Франции), по�видимому, менее приемлемы,
так как их труднее применить, а потому они менее успешны. В то же время менее
жесткие схемы, взывающие к профессионализму, но не содержащие никаких по�
ложительных или отрицательных стимулов, оказались не слишком действенными
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во влиянии на поведение врачей (по крайней мере в Великобритании) (см. гл. 10).
Стимулы следует выбирать, сообразуясь с конкретными условиями: что принято в
данной практике и каков уровень медицинской помощи. Очень немногие иссле�
дования посвящены влиянию финансовых мер на результаты лечения. Большей
частью, однако, оказывается, что врачи предпочитают, чтобы их независимость не
нарушалась (как при фондодержании у врачей общей практики в Великобрита�
нии), и при простых, ясных и уместных стимулах способны экономить деньги без
снижения качества (гл. 10). Использование менее заметных, но достаточно убеди�
тельных регулирующих мер, таких как давление через профессиональные ассо�
циации и других, тоже может сыграть роль в изменении культуры врачебных на�
значений. В конечном счете материальная заинтересованность может в первое
время давать более явный эффект, но он будет менее приемлемым профессио�
нально и этически и, говоря о более длительном промежутке времени, не будет
столь эффективно сдерживать расходы.

Снабжение лекарственными средствами,
их розничная продажа и больничные аптеки:
регулирование в Европе

На пути от производителя к потребителю лекарственные средства минуют опто�
вых продавцов и фармацевтов. Снабжение лекарственными средствами в Евро�
пейском Сообществе регулируется как на национальном, так и на межнациональ�
ном уровне совместно с профессиональными объединениями, медицинскими уч�
реждениями и страховыми организациями. Главная цель при этом — соблюсти
интересы населения в отношении безопасности и доступности лекарственных
средств; а кроме того, обеспечить финансовую жизнеспособность и добросове�
стность оптовых и розничных продавцов, поддержать качество обслуживания,
сдержать общие расходы на лекарственные средства и предоставить более широ�
кий выбор потребителю. Конкретные методы в разных государствах Евросоюза
разные.

Существуют разные типы оптовых продавцов, и у всех свое место в системе рас�
пределения лекарственных средств. Они могут предлагать весь спектр продуктов,
продавать определенные классы препаратов, заниматься крупными поставками
или параллельным импортом. Число оптовых компаний в фармацевтической от�
расли с 1990�х годов в ЕС снизилось, и в настоящее время в каждом из госу�
дарств�членов ЕС на рынке господствуют лишь несколько основных игроков. Все
европейские страны ограничивают прибыли оптовых фармацевтических компа�
ний (см. гл. 11).

В прошлом фармацевты общей практики отпускали лекарственные препараты
по рецептам и продавали безрецептурные средства. Теперь их роль по всей Европе
растет, так как все лучше осознаются их всесторонние познания о должном ис�
пользовании лекарственных средств; они могут быть и независимыми поставщи�
ками медицинских услуг. Фармацевты — высокообразованные профессионалы и
в некоторых странах в будущем приблизятся к клинической практике. Кроме то�
го, фармацевты могут играть роль в контроле затрат на лекарственные средства,
если им разрешено производить замену на непатентованные средства и препара�
ты сходного действия, и если экономия при отпуске лекарственных средств по�
ощряется материально. Механизмы регулирования деятельности фармацевтов в

Регулирование фармацевтического сектора в Европе: общий взгляд 41



разных странах ЕС сильно различаются. Среди них контроль за тем, кто владеет
аптекой и где она находится, установление допустимого уровня прибыли, влия�
ние на порядок распределения и выбор лекарственных средств при помощи раз�
личных стимулов и компенсаций.

На то, как фармацевты выбирают лекарственные средства, влияет то, как им
платят. В Ирландии, Нидерландах, Швеции и Великобритании фармацевты полу�
чают твердую сумму за каждую единицу проданного товара. В Великобритании,
где, кроме того, на нефирменные непатентованные препараты установлены фик�
сированные уровни компенсации, фармацевтам выгодно отпускать потребителю
самое дешевое средство из возможных и таким образом получать разницу между
ценой продажи препарата и государственной компенсацией; сходные механизмы
влияния на выбор фармацевтов действуют также на некоторых других рынках
стран ЕС. В Дании существует уникальный подход — бюджет отпуска лекарствен�
ных средств, в который заложен коллективный стимул отпускать лекарственные
средства, помня о затратах. В большинстве других стран (Австрия, Бельгия, Да�
ния, Германия, Греция, Италия и Португалия) прибыли фармацевтов рассчитыва�
ются по регрессивной шкале, или им платят твердый процент от цены препарата.
В Дании, Финляндии, Франции, Норвегии и Испании фармацевту разрешено за�
менять фирменный препарат непатентованным, независимо от того, что написа�
но в рецепте.

Различие между производителями, оптовиками и аптеками все больше стирает�
ся с ростом (когда это позволено) вертикальной интеграции, что укрепляет кана�
лы распространения и позволяет увеличить прибыли оптовых продавцов. Появ�
ление торговли по почтовым заказам и через интернет увеличивает конкуренцию.
Однако при развитии фармацевтического снабжения и дальнейшем снижении го�
сударственного вмешательства в него в Европе возможны и обратные тенденции:
по�прежнему есть нужда в непосредственном совете и помощи в области лекарст�
венных средств; традиции аптечной службы различны в разных странах и глубоко
укоренены в истории; сильно влияние профессионального лобби фармацевтов;
недостает постоянного общественного давления и четкого политического виде�
ния будущего сектора распространения лекарственных средств. В результате ве�
роятное будущее регулирования снабжения лекарственными средствами —скорее
медленная эволюция, чем резкие перемены (см. гл. 12). В Великобритании у фар�
мацевтов появится совершенно новая роль — назначать лечение; при ряде хрони�
ческих заболеваний, после того как врач поставил диагноз, они будут подбирать
дозы и вести наблюдение.

Роль больничных аптек за последние три десятилетия также в корне измени�
лась. Больничным фармацевтам все больше нужно осваиваться с новыми
ролями — не только с традиционным приготовлением и проверкой препаратов,
но и с работой в качестве клинических фармацевтов на палатном уровне. Во всем
мире больничные аптеки начинают переходить к тому, чтобы обеспечивать нуж�
ды каждого больного, поэтому становится нужным более тесное взаимодействие
фармацевтов и врачей, медицинских сестер, диетических врачей, биохимиков и
исследователей в лабораториях. На уровне отдельных учреждений больничные
аптеки должны обеспечивать безопасное, эффективное и экономное использова�
ние лекарственных средств в соответствии с законами и бюджетными требова�
ниями. Для этого нужны внутрибольничные информационные службы по лекар�
ственным средствам и службы клинической фармации, чтобы обслуживать амбу�
латорных больных (см. гл. 12). Кроме того, в больницах создаются специализиро�
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ванные базы данных и информационные службы, помогающие врачам выбрать
препарат для лечения (Taggiasco et al. 1992).

Расширение роли аптек может также уменьшить число медицинских ошибок.
Сообщается, что в США число смертельных исходов в результате ошибок в назна�
чениях между 1993 и 1998 гг. выросло на 243%, обогнав по темпам роста почти все
другие причины смерти, и продолжает расти быстрее, чем объем назначений
(Phillips and Bredder 2002). По одному из исследований, неверные назначения —
самый частый вид ошибок у семейных врачей (Dovey et al. 2003). Другое исследо�
вание, проведенное в США в учебной больнице, сообщает, что на 1000 медицин�
ских назначений приходится четыре ошибки, и 70% таких ошибок могли бы при�
чинить серьезный вред (Lesar et al. 1997). Побочные действия лекарственных
средств, которые можно было бы предупредить, считаются ведущей причиной
госпитализаций в США, где у 2—7% госпитализированных больных наблюдаются
реакции на препараты, которых можно было избежать, а потому они остаются в
больнице на 8—12 дней дольше, чем следовало бы (Kohn et al. 2000). Исследова�
ния, предпринятые в Великобритании, дали сходные результаты, а в одном сооб�
щении говорится о 49% ошибок в назначении внутривенных препаратов (Taxis
and Barber 2003). Врачебные ошибки приписывают разным причинам: админист�
ративным и научным просчетам, обыкновенному незнанию, отклонениям от хода
лечения, неправильной передаче информации, сложностям в платежных систе�
мах и многому другому (Dovey et al. 2002).

Институт медицины США и Управление по улучшению качества медицинской
помощи призвали разработать систематические принципы безопасности меди�
цинского обслуживания и внедрить их в практику. Опираясь на примеры вне сфе�
ры здравоохранения и используя сообщения о происшествиях, анализ причин и
моделирование, приведены рекомендации относительно определенных методов
лечения, и затронут вопрос о том, как внедрять безопасные методы на уровне уч�
реждений.

Идея «фармацевтической помощи» (Cipolle et al. 1998) изменила традиционную
роль и функции больничных фармацевтов — теперь они имеют дело не только с
обслуживанием больных в стационаре, но и с амбулаторным обслуживанием,
принимая непосредственное участие в оказании помощи; с ведением больных,
оценивая, каков для больного риск от выбранного лечения; и с клиническими ис�
пытаниями, предоставляя информацию по побочным эффектам национальным
системам фармаконадзора. Кроме того, важна роль больничных фармацевтов в
борьбе с ошибками при передаче информации о назначениях для данного больно�
го между врачами общей практики и больничными специалистами. Больничные
фармацевты могут работать совместно с квалифицированными медицинскими
сестрами, повышая информированность больного; в некоторых случаях они на�
блюдают больного после выписки. Более того, фармацевты играют важную роль в
обучении больных сахарным диабетом и другими хроническими болезнями само�
стоятельно облегчать свое состояние, что может снизить количество повторных
госпитализаций и повысить готовность больных соблюдать предписанные схемы
лечения.

Регулирование фармацевтического сектора в Европе: общий взгляд 43



Влияние на спрос через частичную оплату

Во всех странах Западной Европы, чтобы контролировать расходы и управлять
спросом на средства, назначаемые по рецепту, введена частичная оплата лекарст�
венных средств. В настоящее время эта схема применяется в трех вариантах. Са�
мый распространенный, частичное страхование, требует от больного оплаты не�
которой доли общей стоимости лекарственного средства; при единообразной
ставке больной платит фиксированную сумму за каждый вид товара или за каждое
назначение; при франшизе больной оплачивает начальные расходы вплоть до не�
которой суммы. В разных странах Западной Европы сборы с пользователей за ле�
карственные средства или дополнительные платежи применяются очень по�раз�
ному. Хотя в Европе частичная оплата обычно не связана с системой базовых цен
на лекарственные средства, как в Северной Америке, во Франции и Италии есть
ограниченные списки препаратов, к которым применяется система переменных
дополнительных платежей, основанная на предполагаемой лечебной ценности
данного препарата для здравоохранения.

Сторонники частичной оплаты говорят, что это повышает эффективность,
уменьшая избыточный спрос и сдерживая общие расходы на здравоохранение.
Больные обращают внимание на цену и выбирают более дешевое лечение. Если
между поставщиками услуг есть конкуренция, это может привести к снижению
цен. Подобный ценовый механизм может также предотвратить ненужное (или да�
же, возможно, вредное) лечение, поскольку больные будут выбирать лекарствен�
ные средства и методы лечения, которые им действительно необходимы (см. гл.
13). Другие сторонники частичной оплаты утверждают, что любые полученные
дополнительно средства можно использовать для помощи тем, у кого низкий уро�
вень дохода, или для борьбы с неравенством в здравоохранении. Способность
частичной оплаты приносить дополнительные средства, однако, ограничена ши�
роко применяемым освобождением от платежей и большими административны�
ми расходами. Во многих странах значительные группы населения (в зависимости
от возраста, дохода или состояния здоровья) освобождены от платежей; это дела�
ется в попытке защитить малоимущих, удовлетворить потребности и обеспечить
равный доступ к лекарственным препаратам. В некоторых странах (например,
Франции, Хорватии, Словении) существует дополнительное добровольное меди�
цинское страхование, что снимает стремление к низким ценам у тех, кто может
позволить себе оплатить лечение, а потому исчезает и способность частичной оп�
латы уменьшать спрос (см. гл. 13).

Противники указывают на то, что теоретическая основа применения частичной
оплаты для того, чтобы уменьшить излишнее потребление лекарственных
средств, слаба, поскольку рынки услуг здравоохранения характеризуются инфор�
мационной асимметрией, спросом по доверенности и неоднородностью. Более
того, поскольку спрос на услуги здравоохранения в значительной степени опреде�
ляется поставщиками услуг, политика, которая сосредотачивается на регулирова�
нии спроса, может контролировать его хуже, чем та, что сосредоточена на предло�
жении. Частичная оплата влияет также на вопросы равенства финансирования,
поскольку финансовое бремя перекладывается на плечи частных лиц, отходя от
страховых схем, бремя которых распределено на все население. Равный доступ к
услугам здравоохранения при частичной оплате также нарушается, поскольку лю�
дям с низкими доходами труднее всех будет воспользоваться услугами
здравоохранения — а именно у них, скорее всего, самое плохое состояние здоро�
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вья. Это, по�видимому, справедливо в отношении как жизненно важных, так и ос�
тальных препаратов (Evans et al. 1995).

В терминах макроэффективности экономия в расходах на лекарственные сред�
ства может компенсироваться увеличенным потреблением других услуг здраво�
охранения, что может даже повысить общие расходы. Кроме того, операционные
издержки при внедрении платы за назначение лекарственных средств и схем ос�
вобождения от платежей ограничивают экономию. Наконец, при частичной оп�
лате лекарственных средств государство обязывает отдельных людей платить за
вмешательство, которое в значительной степени от них не зависит, поскольку по�
требление определяется врачебными назначениями. Иными словами, финансо�
вое бремя возложено на плечи отдельных людей, у которых меньше возможностей
контролировать уровень затрат на лекарственные средства, чем у врачей (см. гл.
13), и сборы с потребителей могут выглядеть как наказание больного за то, что он
следует предписаниям своего врача. Использование доплат — грубый механизм
контроля за расходами, и его следует применять осторожно, чтобы не повредить
общим принципам системы здравоохранения (см. гл. 21). Осмотрительное при�
менение дифференцированных типов доплат или доплат с четко определенными
случаями освобождения от них может быть более приемлемым.

Рынок непатентованных и безрецептурных средств

После истечения срока действия патента на лекарственное средство на рынок мо�
гут поступать его эквиваленты, не защищенные патентом, что усиливает конку�
ренцию. Такие препараты — полная замена исходного фирменного продукта,
конкурирующая с ним за место на рынке. Новый препарат должен продемонстри�
ровать биодоступность основного активного вещества в сравнении с исходным.
Эти фактические копии исходного препарата могут быть фирменными или нет, и
называются также непатентованными. Из�за низкой, в сравнении с фирменным
препаратом, цены на них непатентованные аналоги способны привести к сущест�
венной экономии и высвободить средства на новые, защищенные патентом сред�
ства.

Низкая стоимость непатентованных средств обусловлена факторами со сторо�
ны предложения, такими как размеры рынка и число поставщиков. Столь же важ�
ны факторы спроса, побуждающие прописывать, распространять и потреблять
такие препараты. Материальную заинтересованность врачей в назначении непа�
тентованных средств можно связать с врачебными бюджетами или рекоменда�
циями. Фармацевт может подобрать самый дешевый из нескольких эквивалент�
ных препаратов и производить там, где это позволено, замену на непатентован�
ные средства. Это также эффективнее стимулировать материально: более высокая
прибыль или дополнительные выплаты за отпуск более дешевых непатентован�
ных препаратов.

Дифференцированная или сниженная частичная оплата за непатентованные
средства (по сравнению с защищенными торговой маркой) также побуждает
больных искать замену; в США это используется регулируемой медицинской по�
мощью как часть системы базовых цен на лекарственные средства, связанной с
частичной оплатой, о чем говорилось выше. В ЕС это должно еще привиться,
главным образом потому, что замена фирменного препарата на непатентованный
в большинстве стран ЕС не разрешена. В Великобритании государственная под�
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держка назначения врачами непатентованных средств столь успешна, что практи�
ка замены скорее всего к дальнейшей экономии уже не приведет. Существуют
иные противодействующие факторы: использование эквивалентных препаратов,
также защищенных товарным знаком, и наличие дешевых исходных препаратов
снижают уровень конкуренции цен. Хотя практика показывает, что при должной
комбинации мер со стороны спроса конкуренция цен стимулирует конкуренто�
способность, многие страны ЕС тем не менее регулируют цены на непатентован�
ные препараты прямо (Великобритания) или косвенно через систему базовых
цен.

В некоторых странах ЕС нет таких явных финансовых стимулов для назначения
непатентованных препаратов, но зато либо врачи (как в Швеции), либо фарма�
цевты (как в Дании) должны информировать больных о существовании более де�
шевых аналогов (см. гл. 14). Опыт, похоже, свидетельствует о том, что рассчитан�
ные на врачей, фармацевтов и потребителей меры со стороны спроса, стимули�
рующие экономию затрат, могут быть эффективнее, чем регулирование цен на не�
патентованные средства (см. гл. 14).

Препараты, которые можно купить без рецепта от врача, называются безрецеп�
турными средствами. Если считать по числу больных, то это уже сейчас самый об�
ширный сектор используемых лекарственных средств (см. гл. 15). Продажа безре�
цептурных средств может требовать надзора фармацевта, или же они могут прода�
ваться свободно. В прошлом перевод препарата в класс безрецептурных требовал
веских причин; теперь ситуация обратная. Сейчас, наоборот, нужны веские при�
чины, чтобы препарат не перевели в безрецептурные: например, необходимость
медицинского наблюдения из�за возможной прямой или косвенной угрозы здо�
ровью, опасность неправильного употребления, недостаточная изученность пре�
парата или необходимость парентерального введения (см. гл. 15). Причина пере�
вода лекарственных средств в безрецептурные — облегчить больному доступ к
ним; переложить часть затрат по распределению лекарственных средств с госу�
дарства на индивидуальных потребителей; повысить ответственность населения в
отношении к самостоятельному лечению. Выбор продукта на этом рынке тради�
ционно основывается на его преимуществах и безопасности согласно сообщени�
ям продавцов, собственному прошлому опыту покупателя, рекламе и советам —
как непрофессиональным, так и советам врачей общей практики, медицинских
сестер и фармацевтов.

Здесь остаются важные вопросы экономии и равенства доступа. Чтобы добить�
ся общего снижения расходов, нужно, чтобы потребитель, во�первых, правильно
определил свое состояние, а во�вторых, правильно выбрал препарат — неважно,
требует он рецепта или нет. Имеющиеся данные говорят о том, что это далеко не
всегда так (Brass 2001). Должны также быть учтены вопросы равенства доступа; ес�
ли при переводе средства в безрецептурные его стоимость перестает возмещаться
государством, те, кому не под силу платить за него, могут пострадать, что опять же
увеличит общие расходы больше, чем предполагалось.

Промышленность часто стремится перевести препарат в разряд безрецептур�
ных, после того как он достаточно долго находился на рынке, поскольку это рас�
ширяет рынок (особенно когда кончается срок действия патента и грозит конку�
ренция со стороны непатентованных аналогов) и позволяет прямо рекламировать
продукт потребителю, укрепляя таким образом его приверженность данной мар�
ке. От этого может возрасти давление на врачей со стороны больных — как потре�
бителей, требующих определенных продуктов, особенно если препарат, назначае�
мый по рецепту, дешевле безрецептурного, или если больной освобожден от пла�
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ты за лекарственные средства. Влияние перевода препаратов в безрецептурные
наблюдалось в ранних исследованиях по экономике здравоохранения — в отно�
шении некоторых, но не всех видов затрат, связанных с лекарственными препара�
тами, наблюдалась существенная экономия государственных средств (Berndt et al.
2000). Как правило, больные одобряют перевод препарата в разряд безрецеп�
турных, даже при том, что одна из целей этого, в сущности — утяжелить их финан�
совое бремя. Врачи, по�видимому, тоже относятся к этому положительно, особен�
но когда речь идет о препаратах не столько медицинского, сколько «социального»
характера, таких как посткоитальные контрацептивы или препараты, помо�
гающие бросить курить, хотя в других областях (например, при лечении рас�
стройств пищеварения) средства, требующие рецепта, применяются по�прежне�
му (см. гл. 15).

В некоторых странах рынок безрецептурных препаратов повысил роль фарма�
цевта. В случае продуктов, требующих «надзора фармацевта», фармацевты долж�
ны удостовериться, что больные используют средство согласно разрешенным для
него показаниям, оценить возможное взаимодействие препаратов друг с другом и
избегать продаж больным с противопоказаниями. Когда больные не знают об
этой роли фармацевтов и противятся их профессиональному совету, возможны
сложности. Это может обостряться, если больной собирается использовать пре�
парат для целей, не предусмотренных лицензией на безрецептурный отпуск (так,
1% гидрокортизон часто покупают, чтобы наносить на лицо, хотя таким образом
он без рецепта использоваться не должен) (см. гл. 15).

За лекарственными средствами ведется постоянное наблюдение, даже если они
полностью переведены в разряд безрецептурных, путем добровольного информи�
рования, мониторинга события и специального наблюдения. Несмотря на эти ме�
ры, фармаконадзор за безрецептурными препаратами особенно труден из�за от�
сутствия подробных сведений об их потребителях и причинах использования.

Генетика и лекарственные препараты

Регулирование, потребление и возможное возмещение затрат в других областях
лекарственной терапии представляет проблемы для руководителей здравоохране�
ния; одной такой областью является применение фармакогенетики и фармакоге�
номики. Фармакогенетику определяют как изучение разнообразия реакций на ле�
карственные препараты, связанные с наследственностью (один ген, разные пре�
параты), в то время как фармакогеномика включает изучение всех генов человека,
которые могут определять реакцию на лекарственные средства, и влияние различ�
ных веществ на экспрессию генов (см. гл. 16).

Ценность фармакогенетики в том, что она может предсказать: подействует ли
данное лекарственное средство при лечении данного больного, и не даст ли оно
побочных эффектов. Открытия в генетике уже изменили ландшафт медицины и,
по крайней мере при обследованиях, позволяют получить информацию, прежде
доступную обычно лишь после того, как начало развиваться заболевание. Однако
успехи таких исследований и их широкая доступность могут вызвать дальнейший
спрос на них, к которому здравоохранение пока не готово (Jones 2000). Кроме то�
го, при использовании индивидуальной генетической информации встают также
вопросы конфиденциальности, страхования и возможной «травли»; меняется
распределение ответственности между отдельной личностью, семьей, обществом
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и врачебной помощью. Болезни редко обусловлены одним геном, чаще это ре�
зультат взаимодействия генотипа с окружением, поэтому такие исследования бу�
дут большей частью предсказательными, а не полностью диагностическими.

Фармакогеномика способна изменить процесс поиска новых лекарственных
препаратов: идя от гена к белку�мишени, а от него к веществу, предположительно
действующему на этот белок; это замена традиционному подходу, отталкивающе�
муся от патофизиологии и идущему в обратном направлении. Проверка действия
различных соединений на экспрессию генов может в конечном счете привести к
идентификации белка�мишени и открытию лекарственного средства, что окажет
влияние на доклиническую разработку препаратов и клинические испытания.

Таким путем можно создать препараты для четко очерченных, небольших групп
населения, увеличивая эффективность лекарственного средства, но также умень�
шая размер рынка и возлагая финансовое бремя исследований и разработок на
меньшее число больных. В настоящее время, однако, такие методы лечения игра�
ют в клинической практике лишь незначительную роль, сколь поразительны ни
были бы их достижения в лаборатории. При оценке новой технологии руководи�
тели здравоохранения учитывают связанные с ней расходы, преимущества, а так�
же социальные и этические вопросы. В отношении генетики это учесть труднее.
Регулирующим организациям, таким как Европейское агентство по оценке про�
дуктов медицинского назначения и Управление по контролю за качеством пище�
вых продуктов и лекарственных средств в США, нужно будет выработать новые
рекомендации, включающие в себя эту новую технологию, и определяющие по�
рядок клинических испытаний, регистрации и маркировки данных продуктов и
исследований.

«Бытовые лекарственные средства» и препараты
альтернативной медицины

Еще одна дискуссионная область — средства для улучшения того, что свысока
именуется «образом жизни», и средства альтернативной медицины. Лекарствен�
ные средства, используемые для того, чтобы справиться с «немедицинскими»
проблемами, для улучшения образа жизни или устранения последствий дурных
привычек, можно в таком случае назвать «бытовыми лекарственными средства�
ми». Это могут быть средства против импотенции (силденафил), ожирения (орли�
стат), помогающие бросить курить (амфебутамон) и другие. Ключевым здесь яв�
ляется определение того, что есть болезнь и что есть здоровье. ВОЗ определяет
здоровье как состояние полного физического, умственного и социального благо�
получия, но неясно, должно ли государство руководствоваться этим определени�
ем, распределяя ресурсы здравоохранения. На то, когда связанная со здоровьем
проблема превращается в «болезнь», влияют также культурные и общественные
нормы. То, чего следует и не следует ждать от государства, может иллюстрировать
различие между понятиями «избегать боли» и «искать удовольствия». Меры, по�
зволяющие «избегнуть боли», дают человеку достичь здоровья или трудоспособ�
ности с точки зрения общества (и являются предметом коллективной, а не только
личной заботы); меры, дающие возможность «искать удовольствия» — те, что вы�
ходят за эту грань (см. гл. 17). Таким образом, следует, например, финансировать
лечение болезней, передаваемых половым путем, или импотенции, вызванной
диабетом, но не средств усиления половой активности, хотя все это в некотором
роде относится к образу жизни.
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Учитывая недостаток ресурсов и стремление руководителей здравоохранения
сдерживать затраты на лекарственные средства, распределение «бытовых лекар�
ственных средств» неизбежно ограничено. Нужно осмотрительно подходить к ре�
шению того, финансировать ли их использование. Принципы принятия такого
решения обстоятельно изложены Правительственным комитетом Нидерландов
по политике в области здравоохранения в докладе Даннинга (Government Com�
mittee on Choices in Health Care 1992). Нужно показать эффективность средства,
рентабельность его применения, его необходимость и то, что он важен в государ�
ственном масштабе. Первые два критерия технические и их можно проверить при
лицензировании или возмещении затрат; два других являются оценочными, что
создает этическую дилемму.

Прямой запрет на возмещение затрат на «бытовые лекарственные средства»
скорее всего окажет меньшее действие, чем допущение некоторых оговорок (Klein
and Sturm 2002). Исключения из финансирования (затраты не возмещаются) мо�
гут быть сделаны, если больной сам определяет свое состояние и сам требует вы�
бранный им препарат; в то же время делаются оговорки (возмещение затрат), если
о необходимости использования препарата заговорил врач. Более того, когда вра�
чи участвуют в принятии решений о том, когда возмещать затраты, они могут со�
хранить самостоятельность принятия решений в условиях постоянно ограничен�
ного бюджета, как в Великобритании. Главное — как гарантировать, что потреби�
тели таких препаратов хорошо информированы, и как добиться, чтобы общест�
венность участвовала в обсуждении того, до какой степени государство должно
финансировать подобное лечение.

Частью то же самое относится к альтернативной медицине, которая дополняет
официальную или переступает за ее пределы: например, гомеопатия или фитоте�
рапия. Здесь есть еще одна сложность: данных в пользу применения этих препара�
тов мало. Рынок препаратов альтернативной медицины значителен и продолжает
расти, например, в США в 1997 г. он составлял 18 миллиардов долларов (больше
половины расходов частных лиц на лекарственные средства; Morris and Avorn
2003), а в Великобритании в 1998 г. 450 миллионов фунтов (более 90% расходов ча�
стных лиц; Coulter 2003). Хотя количественно оценить их употребление трудно,
но, по некоторым данным, на протяжении жизни использование препаратов аль�
тернативной медицины в Великобритании может достигать 40—50%. В этом ско�
рее всего виноваты неудовлетворенность обычной медициной, подозрительное
отношение к науке или, в случае хронических заболеваний, отчаяние. В Европе за
препараты альтернативной медицины большей частью платят сами потребители,
и так, видимо, и останется, поскольку упорядоченных данных в пользу их дейст�
венности нет, а необходимость экономить бюджетные средства сохраняется.

Во многих странах альтернативная медицина может быть не связана с врачеб�
ной профессией, например, в Великобритании (хотя в Германии это не совсем
так). Поэтому ее трудно интегрировать с Министерством здравоохранения Вели�
кобритании, хотя это часть официальной программы министерства (House of
Lords Select Committee 2000). Вообще говоря, именно эта непричастность к про�
фессиональной медицине, возможно, и делает альтернативную медицину столь
привлекательной, поскольку те, кто ее практикует, предлагают более целостный
подход к болезни (и меньше ограничивают время своих консультаций) (Coulter
2003). Поскольку альтернативная медицина представляет собой столь обширный
спектр подходов, трудно вынести заключение об ее действенности и эффективно�
сти в целом. Похоже, что в то время как общественность готова шире признать
альтернативную медицину и иногда проявляет даже политическую настойчивость
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в этом стремлении, научное сообщество и обычная медицина из�за отсутствия
систематизированных данных относятся к ней куда прохладнее. Обзоры резуль�
татов как лабораторных исследований, так и контролируемых клинических испы�
таний показывают, что действенность некоторых гомеопатических препаратов
крайне сомнительна, и что имеющиеся данные, как правило, мало доказательны
(Jonas et al. 2003). Однако в разных странах к альтернативной медицине относятся
очень по�разному, и во многих медицинских учебных заведениях в Европе альтер�
нативная медицина является обязательным предметом (Baberis et al. 2001).

Вторая возможная причина того, что традиционная наука без энтузиазма смот�
рит на альтернативную медицину, — боязнь утратить главенствующее положение.
Последнее слово в том, что касалось медицины и здравоохранения, всегда остава�
лось за врачами, и опасения, что альтернативная медицина приобретет большее
влияние, преграждают ей путь к признанию (Coulter 2003). Тут играют роль и из�
менения во взаимоотношениях врача и больного — больные могут считать, что
врачи пытаются ограничить применение методик лечения, которые могут быть
эффективными. Врачи, со своей стороны, могут считать, что защищают интересы
больных, назначая только те препараты и способы лечения, которые всесторонне
проверены (Ernst 2003a).

Разные виды препаратов альтернативной медицины регулируются по�разному.
Лекарственные травы сейчас лицензируются по тем же правилам, что и обычные
лекарственные средства; однако в 2004 г. в Европейском союзе для них должны
быть введены отдельные правила. Чтобы получить обычную европейскую лицен�
зию на препарат лекарственных трав, нужны библиографические или экспертные
свидетельства того, что в последние 30 лет продукт использовался в медицинских
целях внутри ЕС. Ожидается, что внутри Европейского агентства по оценке про�
дуктов медицинского назначения будет создан Комитет по препаратам фитотера�
пии (Commission of the European Communities, 2002) для составления списка одоб�
ренных препаратов лекарственных трав, выработки требований к качеству и мар�
кировке, подобных тем, что существуют для обычных препаратов, и сбора инфор�
мации, касающейся лечебных показаний, силы воздействия, способа приема и
безопасности. Кроме того, товар в обязательном порядке будет маркироваться та�
кими фразами как «эффективность не доказана» (Barnes 2001). В случае гомеопа�
тических препаратов ЕС не требует деталей по безопасности или действенности,
если мала концентрация действующего средства, но регулирует качество этих
продуктов. В конечном счете поддержание высокого стандарта требований для
препаратов альтернативной медицины и столь же тщательное изучение и обсуж�
дение их, как и обычных лекарственных средств, может пойти лишь на пользу
больным, врачам и  страховым фондам.

Что касается государственного финансирования таких препаратов, картина не�
однородна: многие из них продаются без рецепта и столь дешевы, что не требуют
государственного обеспечения. В некоторых странах, например в Германии,
подобные средства в значительной мере оплачиваются государством. В других
финансированию мешает отсутствие убедительных данных в пользу их действен�
ности.

Регулирование фармацевтического сектора в Европе



Заключение

Есть множество подходов к регулированию фармацевтического сектора в Европе,
направленных на то, чтобы сократить затраты, в то же время повышая эффектив�
ность, качество обслуживания и его доступность. Для того чтобы лучше понять,
как используются различные методы, могут помочь сравнения между разными
странами. Однако опыт применения того или иного метода может быть весьма ог�
раниченно приложим к другой стране. Факторы окружения: социальные, эконо�
мические, медицинские, здравоохранительные и политические, а также истори�
ческие особенности и особенности устройства органов здравоохранения играют
важную роль в том, как разрабатываются и применяются на практике такие мето�
ды. Это особенно важно для стран�членов ЕС из�за того, что регулирование осу�
ществляется не только на национальном, но и на межнациональном уровне. По�
этому методы, принятые в одной стране, не обязательно сработают в другой, или,
во всяком случае, будут не столь эффективны; возможно, их придется приспосаб�
ливать к новому окружению. Как уже говорилось, часто трудно точно определить,
какой компонент из широкого спектра предпринятых мер был наиболее успешен.
Учитывая оба эти обстоятельства, крайне трудно сказать, какой из многих мето�
дов вмешательства будет самым эффективным. Еще больше осложняет дело то,
что государство должно учитывать уже действующие меры и их эффект, прежде
чем вводить новые. Неизбежны компромиссы между соперничающими полити�
ческими целями (здравоохранения и промышленности) или нуждами различных
заинтересованных сторон (больных, врачей, промышленности).

Во всех европейских странах расходы на лекарственные средства растут, но под�
ходы, применяемые для их сдерживания, весьма различны. Некоторые государст�
венные программы, ориентированные на улучшение качества обслуживания, по�
вышение эффективности или доступности, могут уменьшить способность сдер�
живать рост затрат. Сам по себе рост расходов может быть не страшен, если при
этом улучшается здоровье населения или параллельно растут государственные до�
ходы. На практике часто неясно, сопровождается ли рост расходов улучшением
здоровья, а темпы роста расходов часто опережают темпы доходов, так что госу�
дарству приходится принимать меры. В то же время целью государства должно
быть не просто сдерживание расходов, но улучшение эффективности, качества и
доступности медицинского обслуживания. Поэтому всякий подход к ограниче�
нию расходов должен оцениваться с точки зрения его последствий в этих четырех
направлениях.

Из представленного здесь обзора видно, что не существует подхода, при кото�
ром не приходилось бы поступиться чем�нибудь в одном из этих четырех направ�
лений, в дополнение к компромиссам между целями самих подходов. Поэтому
при выработке политики нужно четко представлять, на что она в первую очередь
направлена, но сознавать, где в результате нее могут возникнуть нежелательные
последствия; если они перевешивают выигрыш в целевой области, политика
должна быть пересмотрена.

Говоря об этих четырех направлениях, ясно, что большинство мер, направлен�
ных на ограничение расходов, имеют некоторый эффект; однако степень эконо�
мии или долговременность эффекта различается — в качестве примера можно
привести фондодержание врачей общей практики в Великобритании и связанные
с ним стимулы (гл. 10) или систему базовых цен в Германии (гл. 6). Собственно, в
большинстве случаев экономия от какой�либо одной политики ограниченна либо
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кратковременна. Самые эффективные подходы работают лучше в сочетании с
другими мерами. Например, контроль цен сам по себе имеет ограниченное воз�
действие, но более успешен в сочетании с мерами по контролю объема производ�
ства.

В общем, мало какие меры демонстрируют явный выигрыш в эффективности,
отчасти из�за отсутствия строгих исследований. Часто, однако, именно в этом
главная цель государственной политики — ограничить затраты, не снижая качест�
ва обслуживания. Один успех в этом отношении — назначение непатентованных
средств или замена фирменных препаратов непатентованными (гл. 14). Научные
выезды (гл. 8) могут повысить качество, доступность и эффективность, способст�
вуя внедрению доказательной медицины. Это может вести или к увеличению рас�
ходов при внедрении должного лечения там, где оно прежде было недостаточным,
или уменьшению, если раньше лечение было избыточным или шло впустую. Из
рассмотренных здесь методов вмешательства этот, вероятно, наиболее приемлем
для врачей. Использование оценки экономической эффективности или более
широкой оценки медицинских технологий может увеличить эффективность, но
также и поднять общие затраты (см. гл. 7). Некоторые подходы могут, сами того не
желая, серьезно снизить эффективность — например, если экономия на лекарст�
венных средствах ведет к увеличению числа госпитализаций, как явно произошло
в одном случае в США (Soumerai et al. 1991) и как, предположительно, было в Гер�
мании в начале 1990�х годов в ответ на введение бюджетов для врачей общей прак�
тики. Это показывает необходимость более широко учитывать последствия, вклю�
чая эффективность, при оценке любого вмешательства.

Методы, направленные исключительно на ограничение расходов, могут умень�
шить равенство доступа к лекарственным средствам, но если их целью (например,
при увеличении назначения непатентованных препаратов) является снижение
неоправданных расходов для обеспечения доступа к другим методам лечения, то
ограничение расходов может, наоборот, способствовать большему равенству дос�
тупа. В общем, политика рационального использования лекарственных средств
должна улучшать доступность в целом. Такие методы, как система базовых цен и
система доплат за лекарственные препараты (гл. 13), могут повредить равенству
доступа, если нет льгот для наиболее уязвимых категорий больных; при осторож�
ном применении (например, дифференцированный размер сборов с потребите�
ля) они могут увеличить эффективность и снизить затраты, не вредя качеству и
незначительно ограничивая равенство доступа к услугам.

Меры, направленные на рациональное использование лекарственных средств,
часто имеют своей главной целью качество обслуживания (гл. 8). Здесь расходы
вторичны, и некоторые меры на самом деле могут их даже увеличить. В результате
у руководителей здравоохранения в данном случае нелегкая задача обеспечивать
качество, поддерживать равенство доступа и добиваться большей эффективно�
сти, но при этом не увеличивать затрат.

Ясно, что идеального решения всех четырех вопросов в фармацевтическом сек�
торе не существует. Даже если есть уверенность в том, чего именно следует дос�
тичь, нет метода или комбинации методов, подходящих для всех стран. У разных
стран различные нужды и задачи, и их подходы в политике здравоохранения отра�
жают их конкретные ситуации.

Тем не менее существуют некоторые общие принципы, о которых следует пом�
нить. Во�первых, цель политики должна быть ясна с самого начала, и нужно при�
нять во внимание ее возможное влияние на эффективность, равенство, качество и
затраты. Жесткие схемы контроля цен, по�видимому, достигают успеха, но само
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по себе это, будучи достигнуто, не обязательно повышает эффективность, и не
обязательно ограничивает общие расходы (см. гл. 6). Если мы хотим поднять так�
же эффективность, доступность и качество, абсолютно необходимо внимание к
стороне спроса и внедрение рационального использования лекарственных
средств. В будущем расходы на лекарственные средства, несомненно, будут в пер�
вую очередь определяться новыми препаратами и изменениями в соотношении
разных классов лекарственных средств. Политика государства в целом должна
принимать во внимание, что мы считаем клинически ценными новшествами и
как их вознаграждаем, так чтобы затраты на лекарственные средства отражали
значимость этих препаратов для общества. В будущем понадобится более тесное
взаимодействие между всеми заинтересованными сторонами, если мы хотим со�
хранить в целости систему государственного обеспечения лекарственными сред�
ствами, несмотря на увеличивающиеся потребности и ограниченные ресурсы.

Примечания

1 Стабилизация (или, в случае Ирландии, уменьшение) затрат на лекарственные средства в
процентах от ВВП в некоторых странах может отражать не успех контроля над ними, но
быть скорее результатом экономического роста. К примеру, в Ирландии затраты на ле�
карственные средства с 1990 по 2000 г. росли на 6,4% в год, а экономика на 7,3%. В Дании,
Финляндии, Франции и Италии, наоборот, расходы на лекарственные средства между
1990 и 2000 гг. росли быстрее, чем ВВП.

2 Доступно по адресу http://www.emea.eu.int.
3 В некоторых случаях это может включать в себя более крупные затраты на исследования

и разработки, что может являться позитивным фактором.
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глава

Фармацевтическая политика
в Европейском союзе

Говин Пермананд и Криста Альтенстеттер

Введение

В этой главе дан обзор «политики» в отношении фармацевтического сектора в Ев�
ропейском союзе (ЕС). Сосредоточив свое внимание на том, как реализуется эта
политика, затрагивающая сразу три области — здоровья нации, системы здраво�
охранения и промышленности — с зачастую противоположными интересами, мы
оцениваем политические факторы, определяющие регулирование фармацевтиче�
ского сектора в ЕС на уровне как отдельных стран, так и Сообщества в целом. У
нас две частично перекрывающиеся задачи. Во�первых, разобраться в сложных
вопросах, возникающих как на уровне отдельных стран, так и на межнациональ�
ном уровне. Для этого нужно понять не только суть политического конфликта, но
также какую роль в нем играют и чего добиваются различные заинтересованные
стороны. Во�вторых, и это главное — показать, как трудно достичь единого евро�
пейского рынка лекарственных средств. Говоря конкретнее: мы подчеркиваем,
что единого рынка лекарственных средств по�прежнему не существует из�за того,
что в разных областях цели политики разные, и подходят к ним в разных странах
ЕС тоже неодинаково. Влияют на это и вовлеченные в процесс политические си�
лы; кроме того, добавляется неуверенность в том, выгодна ли для стран ЕС полная
унификация рынка. В этой главе мы обсуждаем европейскую политику в области
лекарственных средств в общих чертах, без подробных рассуждений о не сущест�
вующем пока общем рынке.

Глава разделена на четыре части. В первой очерчены трудности реализации по�
литики сразу в трех областях, и показано, что самым острым вопросом при разра�
ботке политики является конфликт между приоритетами здравоохранения и про�



мышленности (в особенности из�за цен на лекарственные средства); тем более,
что свои интересы есть и у других важных действующих лиц. Поэтому, хотя все го�
сударства стремятся максимально эффективно распределить силы, справляясь с
противостоящими друг другу целями — промышленности и здравоохранения, за�
дачи и методы у всех у них разные. Во второй части исследуются права в отноше�
нии регулирования отдельных стран ЕС и Сообщества в целом там, где регулиро�
вание фармацевтического сектора находится в совместном ведении, и несоответ�
ствие национальных и межнациональных схем регулирования друг другу. Третья
часть сосредоточена на многообразной природе (властных) отношений между го�
сударством и промышленностью и подчеркивает их высокую политизирован�
ность, особенно когда речь идет о сдерживании расходов. Освещена также роль и
влияние других движущих сил фармацевтического сектора в сравнении с ролью и
влиянием промышленности. В заключительной части кратко повторяются основ�
ные положения и подводится итог: как перечисленные факторы в настоящее вре�
мя препятствуют образованию единого европейского рынка лекарственных
средств.

Поиск компромисса между многочисленными
политическими целями

Поскольку государству необходимо проводить политику одновременно в трех
разных областях, оно имеет дело с перекрывающимися и даже соперничающими
задачами (табл. 2.1). На первом месте стоит ответственность перед потребите�
лем — он должен иметь гарантию, что на рынок попадут лишь безопасные, каче�
ственные и действенные лекарственные средства. Следующая по значимости за�
дача — составление сбалансированного бюджета здравоохранения, с учетом кон�
троля расходов на лечение и лекарственные средства. Третьей же во многих стра�
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Таблица 2.1. Конкурирующие интересы в фармацевтическом секторе*

Здравоохранение Промышленность Здоровье населения

• Сдерживание расходов и
увеличение эффективности
медицинской помощи

• Рентабельность лекар�
ственных средств

• Регулирование отношения
врачей и потребителей к
лекарственным средствам

• Поощрение назначения
непатентованных средств

• Улучшение порядка
назначений

• Гарантия доступности
лекарственных средств

• Развитие отечественной
исследовательской про�
мышленности

• Защита прав на интеллек�
туальную собственность

• Поддержка местного науч�
ного сообщества

• Создание и сохранение ра�
бочих мест

• Поддержка малого и сред�
него бизнеса

• Вклад в положительный
торговый баланс

• Поддержка университет�
ской исследовательской
базы

• Безопасные лекарственные
средства

• Медикаменты высокого
качества

• Действенное лечение

• Новаторские методы
лечения

• Доступность лекарствен�
ных средств для больных

* Простое перечисление; не показывает порядок важности интересов.
Источник: Permanand (2002).



нах (учитывая экономический вклад данного сектора) является обеспечение регу�
лирования, благоприятного для промышленности. Кроме того, у рынка лекарст�
венных средств есть особенности, которые делают необходимым еще большее
вмешательство государства. Структура спроса здесь уникальна — больной не вы�
бирает препараты, которые потребляет, и не платит за них: назначают препараты
врачи, а основную часть расходов, как правило, несут на себе третьи лица (обычно
через какой�либо вид медицинского страхования). Кроме того, не всегда сущест�
вует конкуренция: иногда на рынке определенного класса препаратов могут гос�
подствовать одна—две ведущие компании. К примеру, на мировом рынке ингиби�
торов ГМГ�КоА�редуктазы1 господствуют всего два продукта: Липитор фирмы
Пфайзер и Зокор фирмы Мерк, составляя соответственно 42 и 32% общих продаж
(Simons 2003). При такой рыночной концентрации, причем в сочетании с необыч�
но жесткими и широкими патентными правами2 — особенно в ЕС благодаря при�
нятому в 1992 г. Положению о дополнительных защитных сертификатах (Council
of the European Communities 1992) — государство вмешивается также и затем, что�
бы предотвратить появление монополий. Хотя подобная концентрация сама по
себе не является исключительным свойством рынка лекарственных средств, но
благодаря тому, что это тесно связано со здоровьем населения, нужда в регулиро�
вании здесь намного острее.

Когда речь идет о политике в области лекарственных средств, основным явля�
ется хорошо известный конфликт между приоритетами здравоохранения и про�
мышленности; как обеспечить наилучшее возможное качество лекарственных
средств по ценам, которые не слишком высоки и одновременно служат широким
экономическим интересам. Особенно трудно это в Европе, где бремя расходов
здравоохранения обычно несет государство. Хотя в большинстве стран расходы на
лекарственные средства, выраженные в процентах от ВВП, с 1980�х годов остают�
ся достаточно стабильными, но в процентах от общих расходов на здравоохране�
ние они с начала 1990�х годов быстро растут (Jacobzone 2000). Поэтому даже в та�
ких странах, как Великобритания и Германия, которые поддерживают собствен�
ную сильную фармацевтическую промышленность, сокращение затрат на лекар�
ственные средства стало одной из важнейших задач. В Великобритании целью го�
сударственного вмешательства является сохранение цен на приемлемом уровне
при стабильности системы здравоохранения в целом, в то время как Германия
стремится не просто сдерживать расходы, но и увеличивать эффективность. Каж�
дое государство выработало собственный подход, в зависимости от своих особен�
ностей: структуры здравоохранения и механизма финансирования; медицинских
условий (например, различия в видах заболеваний и уровнях заболеваемости в
разных странах); этнических и культурных особенностей, касающихся назначе�
ния и потребления лекарственных средств; макроэкономических показателей;
демографии; степени благосостояния. Кроме того, политика в области лекарст�
венных средств, затрагивает, помимо государства, множество других действую�
щих лиц и их интересы (табл. 2.2).

Табл. 2.2 показывает, как разнообразны цели и столкновения интересов даже
внутри обобщенных определений «промышленности», «потребителя» и «здраво�
охранения»: например, между производителями новых препаратов и непатенто�
ванных средств, между медицинскими учреждениями и аптеками, или между
страховыми организациями и больными. Фармацевтика, несомненно, весьма по�
литизированный сектор.

Изучая процесс поиска компромисса между разными политическими целями,
важно различать национальные и межнациональные приоритеты. Способ разре�
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Таблица 2.2. Заинтересованные стороны в фармацевтическом секторе и цели их
политики на уровне одной страны*

Сектор
Заинтересованная
сторона Цели политики

Государство Министерства

Регулирование Здравоохранения Обеспечивать безопасными, качественными
и действенными лекарственными
средствами в достаточном количестве

Финансирование Финансов Всемерно сдерживать расходы
здравоохранения, финансируемого
деньгами налогоплательщиков

Предоставление услуг Социального
обеспечения

Предоставлять возможно  больший доступ
к медицинской помощи тем, кому она
больше всего нужна

Экономический Торговли,
Промышленности

Поддерживать местную промышленность,
занятость и экспорт

Промышленность Компании

Новаторские
разработки

Исследовательские Добиваться возможно больших прибылей и
охранять исследовательскую базу

Воспроизведение Непатентованные
средства

Развивать конкурентоспособность

Сбыт Оптовые Увеличивать прибыли

Страхование Страховые Делить рынок так, чтобы это приносило
наибольшую выгоду

Профессии Ассоциации

Назначение
лекарственных средств

Медицинские Добиваться максимальной независимости и
удовлетворять нужды больных

Отпуск лекарственных
средств

Фармацевтические Расширять профессиональную роль и
удовлетворять нужды клиентов

Здравоохранение Организации

Первичная помощь Практики Сохранять известность и авторитет
в местном масштабе

Специализированная
помощь

Больницы Сохранять долю на рынке и известность
организации

Региональное
здравоохранение

Организации
медицинской
помощи

Удовлетворять запросы основных
заинтересованных лиц

Прочее Различные

Потребители Ассоциации и
группы больных

Гарантировать доступ к безопасным и
эффективным лекарственным средствам

Научное сообщество Журналы Стремиться к новым знаниям и
академическим свободам

Средства массовой
информации

Фирмы Увеличивать или сохранять долю на рынке

* Простое перечисление; не показывает степени влияния заинтересованных сторон или важности их
интересов.

Источник: адаптировано из Davis (1997).



шения политического конфликта можно рассматривать как определяющую ха�
рактеристику данной государственной системы; в терминах политики ЕС это яр�
ко демонстрирует отсутствие согласия между принципами единого европейского
рынка и принципом дополняемости, закрепленным Соглашениями ЕС. Первые
требуют, чтобы лекарственные средства, как и все другие товары, свободно двига�
лись между странами ЕС; второй, отдавая право принятия решений на самый низ�
кий уровень, на котором это может быть эффективно осуществлено, подрывает
полномочия Европейской комиссии — страны Европейского союза используют
принцип дополняемости для защиты своего права самим определять порядок оче�
редности задач в области здравоохранения. Часто цели у тех, кто определяет поли�
тику на уровне отдельных стран и на уровне всего Европейского союза, противо�
положны (т. е. сдерживание расходов, с одной стороны, и либерализация рынка, с
другой). Более того, из�за этого, несмотря на долгую историю участия Европей�
ского сообщества в регулировании рынка лекарственных средств (восходящую ко
временам, предшествовавшим созданию общего европейского рынка)3, единого
рынка лекарственных средств все еще нет.

Отраженный в табл. 2.1 перечень задач на уровне ЕС в общих чертах тот же, хотя
не полностью идентичен. Прежде всего, у ЕС есть обязанности в области охраны
здоровья, это касается как широкомасштабной Программы деятельности Сооб�
щества по здравоохранению4, так и выработки критериев безопасности, качества
и эффективности для допуска на рынок новых препаратов5. Однако эта роль огра�
ничена по статье 152 Амстердамского договора, гласящей, что «действия Сообще�
ства в сфере здравоохранения должны полностью признавать обязательства
стран�членов Сообщества по организации и предоставлению медицинского об�
служивания и врачебной помощи». И хотя это не означает, что национальные сис�
темы здравоохранения полностью ограждены от влияния ЕС — к примеру, Евро�
пейский суд рассмотрел несколько важных случаев, касавшихся совместимости
особенностей национальных систем здравоохранения с законодательством ЕС
(Mossialos and McKee 2001) — права Комиссии ограничены. Так что, хотя общая
для Европейского союза система допуска на рынок лекарственных препаратов су�
ществует с середины 1970�х годов, ее основное развитие направлено на то, чтобы
обеспечить их свободное движение. Это помогает понять, почему Европейское
агентство по оценке продуктов медицинского назначения, которое с 1995 г. отве�
чает за выдачу лицензий для рынка ЕС, может лишь рекомендовать, но не утвер�
ждать (см. гл. 4).

Во�вторых, из�за недостаточной правомочности в области политики здраво�
охранения, руководящие органы ЕС не могут вмешиваться в вопросы ценообра�
зования и возмещения затрат. Не то чтобы Комиссия не добивалась влияния в
этой области. «Директива о прозрачности цен» от 1989 г. установила общие для
всего Сообщества рекомендации для национальных властей по выработке поли�
тики ценообразования и возмещения затрат (Council of the European Communities
1989). Но пока это единственная инициатива ЕС в области ценообразования (см.
гл. 3).

Отдавая право принимать решения в области здравоохранения национальным
правительствам, ЕС, таким образом, стремится прежде всего к дерегулированию
национальных рынков. Но это оказалось не так просто. Существуют уязвимые
места, а потому правительства стремятся сохранить жесткое регулирование. Более
того, это привело к тому, что регулирующая структура ЕС решительно повернута в
сторону промышленной политики — то есть у ЕС сильное влияние в вопросах, от�
носящихся к развитию единого рынка (например, общие требования к упаковке
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товаров, правила рекламы, лицензирование продуктов ЕС, оптовая торговля, па�
тентная защита), но оно не может влиять на выбор отдельных стран в отношении
цен и возмещения затрат. Системы регулирования отдельных стран развивались в
первую очередь для защиты больных — последствия трагедии с талидомидом, у
ЕС же главное стремление — либерализация фармацевтического рынка в контек�
сте единого европейского рынка. Единый рынок требует свободных цен, но Ко�
миссия может лишь добиваться сближения ценовой политики отдельных стран и
в последнее время стимулировать конкурентоспособность европейской фарма�
цевтической промышленности (European Commission 2003).

Права и интересы: национальное против
межнационального

Описание систем регулирования в странах ЕС не входит в задачу этой главы. Но
поскольку многие из них стремятся согласовать уже упоминавшиеся здесь при�
оритеты, можно сделать некоторые обобщения. Во�первых, заботясь об общест�
венном здоровье, каждая страна требует от производителей лекарственных средств
демонстрации качества и безопасности новых соединений, то есть их терапевти�
ческой пользы для больных в определенных условиях и в определенной дозе. Это
известно как «заявка на новое лекарственное средство», и прежде чем зарегистри�
ровать препарат на рынке, ее оценивают государственные учреждения (как пра�
вило, агентство по лекарственным средствам).

Во�вторых, большинство государств поддерживают промышленность ради эко�
номических выгод, которые это приносит — особенно когда речь идет о произво�
дящей промышленности — а значит, регулирование преследует и цели промыш�
ленной политики. Дело не только в том, что производство лекарственных препа�
ратов весьма прибыльно и сулит возможность крупных инвестиций; промышлен�
ность еще и крупный работодатель. В фармацевтической промышленности Евро�
пейского союза непосредственно заняты свыше 500 000 человек (EFPIA 2002), а
косвенно она создает еще большее число рабочих мест. Таким образом, идет поиск
подходящей системы стимулов для того, чтобы поддержать существование на�
циональной промышленности. Часто используются налоговые льготы, жесткая
система прав на интеллектуальную собственность и компенсационные ценовые
соглашения.

В�третьих, все правительства стран ЕС разделяют озабоченность ростом расхо�
дов, все регулируют спрос и предложение на рынке, чтобы ограничить общие за�
траты на лекарственные средства (см. гл. 1). Меры, регулирующие спрос, нацеле�
ны на изменение поведения больных и врачей. Сборы с потребителя и финансо�
вые стимулы для врачей направлены на формирование чувствительности к уров�
ню цен, чтобы предотвратить вынужденный спрос и увеличить экономическую
эффективность. Однако большинство стран, контролируя цены на лекарствен�
ные средства, предпочитают меры, регулирующие предложение; либо прямой
контроль цен, либо сравнение с ценами в других странах (система средних цен),
либо система базовых цен. Промышленность, как правило, оспаривает ценность
этих мер, утверждая, что они препятствуют нововведениям, что им трудно соот�
ветствовать, и что влияние их слабо, поскольку расходы на лекарственные средст�
ва больше зависят от порядка назначений и потребления. Но с точки зрения госу�
дарства, контролируя цены, оно получает дополнительную выгоду — весомое
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влияние на рынке, что позволяет достигать и других целей. Так, в то время как
Франция использует регулирование цен для защиты своей промышленности, в
Великобритании программа регулирования цен на лекарственные средства стре�
мится подстегнуть местное вложение капитала. Страны с сильной промышлен�
ной базой (Великобритания, Германия) склонны позволить несколько более сво�
бодное ценообразование (Франция является исключением, хотя положение ме�
няется) а в странах со сравнительно слабой базой (Испания, Италия) цены разны�
ми способами контролируются. При этом разница в подходах проистекает не
только из рыночных, но и других (политических) факторов.

В Италии, например, руководство, может быть, и ослабило бы ценовую полити�
ку, но этому противятся врачи, всегда имевшие в Италии большое влияние в во�
просах здравоохранения. Во Франции, в рамках соглашения на 2003—2006 гг. ме�
жду промышленностью и правительством, главная цель которого ускорить допуск
лекарственных средств на рынок, свободное ценообразование должно приме�
няться лишь к новаторским препаратам (SNIP 2002). Это создано как противовес
для промышленности, поскольку государство в то же время стремится увеличить
потребление непатентованных средств. Методология немецкой системы базовых
цен (неоднократно реформировавшейся) и постоянная неспособность прави�
тельства ввести в действие положительный список препаратов отражает силу гер�
манской промышленности. Между тем то, что Ирландия и Дания предпочитают
систему «средних цен», можно рассматривать как своего рода политически кор�
ректный способ ввести контроль цен. Поскольку в основе таких систем лежит
сравнение цен на лекарственные препараты в разных странах, правительство
нельзя обвинить в том, что оно устанавливает твердые цены. И все�таки компании
часто находят обходные пути, например, выпускают свои продукты сперва на
рынки с более высокими ценами — на те, что берут за образец другие страны, уста�
навливая свою среднюю цену.

Тип системы здравоохранения также влияет на избираемый вид вмешательства.
Страны с государственным здравоохранением, такие как Великобритания и Шве�
ция, где регулирующим органом и плательщиком является государство, более
способны создать систему контроля, нежели страны со здравоохранением, осно�
ванным на общественном страховании, такие как Австрия и Германия. Рассредо�
точение власти между регулирующим органом и плательщиком во втором случае
означает, что контроль за бюджетом здравоохранения и принятие решений ложат�
ся, помимо государственной администрации, и на другие органы. Это не значит,
что в первом случае эффективность обязательно выше. В самом деле, в Португа�
лии, где здравоохранение государственное и регулируется достаточно жестко,
многочисленные реформы трех последних десятилетий оказались бессильны сдер�
жать рост расходов (EOHCS 1999).

На политику влияет также порядок принятия решений в стране. В Великобри�
тании большую часть фармацевтической политики контролирует Департамент
здравоохранения. Среди прочего, он регулирует рекомендации по назначениям
(включая классификацию препаратов), возмещение затрат, отпуск лекарствен�
ных средств, предоставление информации больным и цены. Сильная руководя�
щая роль Департамента ведет к тому, что приоритеты и методы регулирования оп�
ределяются понятием устойчивости Государственной службы здравоохранения
как целого. В Германии политика здравоохранения, подобно самой политической
системе, более распылена, и главной целью продолжает оставаться эффектив�
ность. Федеральное правительство определяет основные направления политики;
земли ответственны за большинство вопросов здравоохранения в пределах своей

Регулирование фармацевтического сектора в Европе



территории; а оперативный контроль осуществляют официальные корпорации,
связанные договорами медицинского страхования, представляющие плательщи�
ков (страховые фонды) и врачей (ассоциации врачей и стоматологов). Такая раз�
дробленность может создавать трудности, как в Испании, где значительная власть,
отданная автономным областям, в том числе в сфере фармацевтической полити�
ки, ведет к тому, что региональные власти часто противодействуют центральной
политике.

Более того, одну и ту же роль в разных странах не всегда играет одна и та же орга�
низация. Например, в то время как в Италии и Франции цены на товары меди�
цинского назначения устанавливает министерство здравоохранения, на самом
деле во Франции этим занимается специальный Экономический комитет внутри
министерства. В Австрии, между тем, цены на лекарственные препараты устанав�
ливает Федеральное министерство социальной безопасности и поколений, но в
соответствии с корпоративными традициями страны оно консультируется с ко�
митетом по ценам, созданным из представителей других министерств, с участием
Австрийской палаты экономики и Федеральной палаты труда. В Великобритании
регулирование косвенное — через программу регулирования цен на лекарствен�
ные средства (программой ведает министерство здравоохранения), в Португалии
через Генеральный директорат по торговле и конкуренции, в то время как в Герма�
нии Постоянный федеральный комитет врачей и страховых фондов объединяет
лекарственные средства в группы согласно системе базовых цен, таким образом
косвенно устанавливая цены. Система возмещения затрат в разных странах также
различается, хотя установление цен и возмещение затрат большей частью нахо�
дятся в компетенции разных органов.

Свод регулирующих положений на общеевропейском уровне более краток. Во�
первых, фармацевтический сектор страдает от того, что Hancher (1991) назвала
«горизонтальным мультирегулированием», так как в системе учреждений ЕС су�
ществует несколько Генеральных директоратов, интересы которых лежат в смеж�
ных областях: здравоохранении, научных исследованиях или конкуренции. Более
того, необычно большую роль в фармацевтической политике играет Европейский
суд, особенно в делах о «свободном движении» товаров (см. гл. 3). Вынося реше�
ния по таким вопросам, как права на интеллектуальную собственность, политика
в области конкуренции и потребности общественного здравоохранения, он помог
создать программу ЕС в области фармацевтики. Тем не менее главная ответствен�
ность традиционно лежит на Генеральном директорате, занимающемся делами
промышленности (Генеральный директорат по предпринимательству). Вклад Ди�
ректората по здоровью и делам потребителей (Генеральный директорат Санко),
который в числе прочих своих обязанностей отвечает и за политику в области
здравоохранения, сравнительно невелик. Поэтому политика ЕС в области лекар�
ственных препаратов отражает и отсутствие координации, и то, что организации,
разрабатывающие политику, повернуты в сторону промышленности. Даже Евро�
пейское агентство по оценке продуктов медицинского назначения во многих от�
ношениях скорее организация, выдающая разрешения, чем агентство, защищаю�
щее больных.

В главе 4 Европейское агентство по оценке продуктов медицинского назначе�
ния рассматривается более подробно, но здесь следует упомянуть, что его упрека�
ют в оказании в своей работе предпочтения промышленности. Многочисленные
комментаторы критиковали стремление агентства скорее к быстроте выдачи раз�
решения, чем к жесткости оценки (например, Abraham and Lewis 2000; Garattini
and Bertele' 2001). Так что промышленность в основном довольна более быстрыми
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и менее бюрократическими методами агентства, но те, кто представляет интересы
потребителей и больных, по�прежнему беспокоятся о подходе к оценке по прин�
ципу наименьшей жесткости критериев. Конкретная критика, изложенная в
главе 4 и касающаяся слишком тесного сотрудничества агентства с промышлен�
ными компаниями и отсутствия прозрачности в процессе принятия агентством
решений, в значительной степени проистекает из обстоятельств основания агент�
ства. Как показал Permanand (2002), толчок к созданию общеевропейского лицен�
зирующего органа дала в конце 1980�х годов Европейская комиссия; фактически
она, беспокоясь, что фармацевтический сектор сильно отстает от графика, по ко�
торому единый европейский рынок должен был быть введен в 1992 г., убедила
промышленность в выгодах централизованного одобрения. Комиссия стреми�
лась, чтобы процесс одобрения стал более эффективным, это способствовало бы
«свободному движению» фармацевтических продуктов. Поэтому, вероятно, не�
удивительно, что полномочия агентства не равноценны полномочиям нацио�
нальных агентств.

Вторая причина ограниченности положений по регулированию на уровне ЕС в
том, что основные планы его руководства (в конечном счете единый рынок лекар�
ственных средств), как правило, ограничивались мерами по либерализации рын�
ка. Главное препятствие представляют различия в национальных схемах ценооб�
разования, и Комиссия всегда искала пути, позволяющие обойти отсутствие пол�
номочий в этой области. Поэтому целью стало дерегулирование цен, а не прямое
сближение национальных рынков. Способ активизировать ценовую конкурен�
цию, уменьшить степень контроля государства и, таким образом, достичь целей
единого рынка, видят в том, чтобы стимулировать конкурентоспособность в фар�
мацевтическом секторе, добиться прозрачности цен и сотрудничать с общемиро�
выми системами, такими как Международная конференция по унификации6. Од�
нако с точки зрения тех, кто представляет интересы больных и потребителей, эта
аргументация не вполне убедительна. Они опасаются, что при дерегулировании
цены будут повышаться; а такие группы, как Европейская организация потреби�
телей, всегда прохладно относились к полной унификации рынка в европейских
условиях.

Важнее то, что страны ЕС по�прежнему не желают предоставить Комиссии ре�
гулирующие полномочия, какие она имеет в других промышленных секторах.
Большинство опасается, что в условиях единого рынка лекарственных средств по�
теряет независимость в вопросах здравоохранения.

В равной степени странами ЕС владеют экономические соображения — ведь
унификация рынка будет означать также рационализацию промышленности и ве�
роятный крах менее конкурентоспособных отраслей. Несмотря на критику избы�
точности производственных мощностей7, то, что с помощью принципа дополняе�
мости страны ЕС защищают свою промышленность (в особенности рабочие мес�
та) — своего рода секрет Полишинеля. В некоторых странах целям промышлен�
ной политики служат ценообразование (Великобритания) и возмещение расхо�
дов (Франция, Греция). Более того, слишком много неясностей в отношении то�
го, что принесет с собой и чего потребует единый рынок лекарственных средств.
Помимо того что некоторые страны проиграют, неясно, например, что же в дейст�
вительности случится с производством в ЕС. Уже сейчас промышленность указы�
вает на то, что собственные инвестиции в исследования и разработки в последние
10 лет снизились в Европе с 73% в 1990 г. до 59% в 1999 г.; это выгодно прежде всего
США (EFPIA 2002). Кроме того, расширение на восток за счет вступления в ЕС
новых стран рождает новые сомнения, учитывая состояние их фармацевтической
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промышленности и потребности здравоохранения (см. гл. 19). Иными словами,
при полной унификации неизбежны «победители» и «проигравшие», поэтому да�
же страны с более устойчивой промышленностью просто не хотят рисковать, не
зная, чем может обернуться общий рынок. Это затрудняет поддержку единого
рынка лекарственных средств.

Комиссия в данном случае находится в затруднительном положении; она тоже
хочет, чтобы в европейском фармацевтическом секторе была и высокая произво�
дительность, и высокая занятость. Поэтому она часто, пусть даже безуспешно,
пыталась договориться с промышленностью и странами ЕС, идя на уступки в во�
просе дерегулирования цен в обмен на меры в области промышленной политики.
Самым примечательным случаем было принятие в 1996 г. резолюции «Основные
принципы промышленной политики Европейского сообщества в фармацевтиче�
ском секторе» (Council of the European Communities 1996), когда все упоминания о
приведении цен к согласию были удалены из первых вариантов резолюции по на�
стоянию стран�членов ЕС (и промышленности).

Наглядный пример различий между интересами отдельных стран ЕС и всего
Сообщества (и между интересами самих стран) — спорная практика параллель�
ной торговли. Это особенно досадно в контексте единого европейского рынка,
поскольку проистекает из разницы в ценах на одни и те же препараты в разных
странах ЕС; и это наглядно демонстрирует, насколько различны у разных стран
цели регулирования. Хотя параллельный импорт уже составляет значительную
часть рынка Великобритании, правительство вряд ли расширит эту практику, по�
скольку при этом неизбежно «пострадает» его собственная исследовательская
промышленность (по той же причине возражает Германия); Испания и Португа�
лия являются параллельными импортерами в чистом виде, и эта практика прино�
сит им немалый доход, а для Нидерландов и Дании это один из элементов мер по
сдерживанию расходов. Параллельный импорт встречает поддержку групп потре�
бителей и Генерального директората Европейской комиссии по конкуренции бла�
годаря создаваемой им экономии расходов при значительных прибылях осущест�
вляющих его оптовых компаний. Промышленность противостоит параллельному
импорту; в некоторых случаях ее поддерживают врачи, не уверенные в безопасно�
сти ре�импортируемых продуктов. Споры вокруг параллельной торговли продол�
жаются, а Европейский суд вынес несколько постановлений, как правило, одоб�
ряющих эту практику на основании положения о свободном движении товаров
(см. гл. 3).

Наконец, с тех пор как в 1999 г. структура Комиссии была изменена, усилия со�
средоточились на повышении конкурентоспособности европейской промышлен�
ности. Лекарственные средства — одна из немногих сопряженных с научными ис�
следованиями промышленных отраслей, где Европа традиционно может конку�
рировать с США и Японией, и руководство Евросоюза изо всех сил стремится со�
хранить такое положение. Это значит, что необходимо соблюсти одновременно
интересы промышленности (глобальные) и удовлетворить нужды стран ЕС (внут�
ренние), причем совместить все это с процессом европейской интеграции. Руко�
водство ЕС особенно заботит то, что конкурентоспособность падает: уменьшает�
ся число открываемых соединений и количество выпускаемых на мировой рынок
препаратов, и, как упоминалось, снижается объем европейских инвестиций в ис�
следования и разработки. Можно сказать, что как либерализация цен и рынка, так
и поддержание конкурентоспособности нацелены в конечном счете на достиже�
ние единого рынка, но разными путями. В обоих случаях есть трудности из�за то�
го, что отдельные государства стремятся сохранить жесткое регулирование. Таким
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образом, несмотря на все усилия по унификации на уровне ЕС, многочисленные
факторы (например, разная очередность задач у разных государств, постоянная
нехватка средств в бюджетах здравоохранения, изменения в потреблении лекар�
ственных средств и образе жизни, действия промышленности в отношении раз�
ной в разных странах ценовой политики, неспособность существующих методов
сдерживать расходы) привели к тому, что различия в методах регулирования меж�
ду отдельными странами с начала 1990�х годов скорее растут, чем уменьшаются.

Взаимоотношения государства и промышленности

Теперь перейдем ко взаимоотношениям государства и промышленности в фарма�
цевтическом секторе; как правило, в каждой стране они берут начало из ее собст�
венных традиций в регулировании: например, вмешательство в экономику и со�
средоточение экономических рычагов в руках государства (Франция), невмеша�
тельство в экономику и господство рынка (Великобритания), занимающее сред�
нее положение «социальное рыночное хозяйство» (Германия); при этом полити�
ческая культура и стиль ведения переговоров могут влиять на предпочтения и ре�
зультаты. Как отмечают Hancher and Moran (1989) в отношении Великобритании,
«многие из важнейших мер по регулированию... возникли в политической культу�
ре, которую характеризует почтение населения к власти, и предпочтение нефор�
мального и частного регулирования со стороны избранных групп». Таким обра�
зом, отношения уходят корнями в политическую экономию и государственные
традиции, а это ведет к значительным различиям между разными странами. Как
отметили Wilks and Wright (1987), «промышленная культура» помогает определить
государственное вмешательство.

Более важно то, что не понимая взаимоотношений государства и промышлен�
ности, нельзя понять суть политики в любом секторе, потому что промышлен�
ность не просто объект регулирования со стороны государства, тем более в фарма�
цевтическом секторе, где отношения между государством и промышленностью —
результат того, каков основной подход государства к обеспечению охраны здоро�
вья и равенства доступа к медицинским услугам и назначаемым лекарственным
препаратам. Более того, учитывая, что страны ЕС сами определяют цены на ле�
карственные средства и срок действия патента (т. е. как долго препарат приносит
прибыль), промышленное лоббирование — одна из главных черт тесных, как пра�
вило, отношений.

В Великобритании отношения между государством и промышленностью опи�
сываются как случай «множественных участников» (Macmillan and Turner 1987),
когда власть сконцентрирована в основном в руках государства, но из�за недоста�
точной компетентности или нехватки ресурсов на самом деле оно не обладает не�
зависимостью. В Великобритании министерство здравоохранения соглашается
«вверить» промышленности производство новых и безопасных препаратов на от�
ношениях взаимозависимости (Lexchin 2001). Прибыли (так называемые «разум�
ные прибыли») в таком случае определяются по соглашению с индивидуальными
компаниями согласно программе регулирования цен на лекарственные средства;
промышленность при этом — часто в лице ее торговой организации, Ассоциации
британской фармацевтической промышленности — обладает значительным вли�
янием. Центральная роль Ассоциации сложилась еще в середине 1950�х годов, ко�
гда вместе с Министерством здравоохранения разрабатывалась политика по умень�
шению расходов на лекарственные средства. Более того, правительственные ко�
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митеты или экспертные группы иногда стремятся к тому, чтобы в них была пред�
ставлена промышленность. Таким образом, Ассоциацию британской фармацев�
тической промышленности обычно считают национальной ассоциацией, добив�
шейся наибольшего влияния. У многих служащих в отделе лекарственных средств
министерства здравоохранения, который лицензирует фармацевтические препа�
раты, и у большинства членов Комитета по безопасности лекарственных средств,
состоящего из научных экспертов и консультирующего отдел лекарственных
средств, есть финансовые интересы в промышленности (и часто в нескольких
компаниях); сильно заметен синдром «вращающейся двери», когда из промыш�
ленности на время переходят в отдел лекарственных средств, а затем возвращают�
ся в промышленность (Abraham and Lewis 2000).

В Италии отношениями государства и промышленности в значительной степе�
ни сформирована нынешняя система регулирования. После серии скандалов в
1992 г., когда обнаружилось, что несколько высокопоставленных чиновников ми�
нистерства здравоохранения (включая бывшего министра) получали от компаний
взятки, была проведена реформа, и министерство было лишено своей централь�
ной роли (Fattore and Jommi 1998). Был образован независимый экспертный ко�
митет (правда, под эгидой министерства); одна из его главных обязанностей — це�
нообразование. Цены устанавливаются по согласованию с компаниями, однако в
отличие от Великобритании согласовываются не на уровне компаний, а на уровне
отдельных продуктов. В Испании отношения между промышленной ассоциацией
(«Фарминдустрия») и министерством здравоохранения долго были враждебными
из�за вопроса о мерах сдерживания расходов. Элемент испанской системы, по ко�
торому годовой прирост прибыли компаний от продаж системе здравоохранения
ограничен некоторым пределом (в процентах) (чтобы гарантировать государству
определенный уровень экономии), является особенно болезненным вопросом.

То, что цели промышленности и здравоохранения отличаются, значит, что в
разных странах промышленность в разной степени влияет на политику. Так, цен�
тральная роль Ассоциации британской фармацевтической промышленности (и
суть программы регулирования цен на лекарственные средства) отражает ориен�
тацию правительства Великобритании на промышленность. В Германии, где
сильна как исследовательская, так и общая фармацевтическая промышленность,
федеральное правительство занимает не столь определенную позицию. Кроме то�
го, несколько крупнейших фирм, специализирующихся на разработке новых пре�
паратов, образовали свой собственный представительный орган, независимый от
Федерального объединения фармацевтической промышленности, представляю�
щего промышленность в целом.

Различия в приоритетах разных стран отражены также в отношениях компаний
с национальными агентствами по лекарственным средствам. Хотя, как правило,
все агентства должны следить, чтобы новые препараты удовлетворяли жестким
требованиям, их полномочия различны. Эти отличия, среди прочего, отражают
политические традиции каждой страны, отношения между государством и про�
мышленностью и конкретные требования каждой страны к лекарственным пре�
паратам. Например, в Германии регистрация новых препаратов Федеральным ин�
ститутом лекарственных средств и медицинского оборудования — длительный
процесс, в среднем занимающий больше года после одобрения Европейским
агентством по оценке продуктов медицинского назначения. Возможно, это по�
следствия трагической истории с талидомидом, а отчасти может проистекать из
раздробленности политической системы, но иногда это приводит к враждебности
со стороны промышленности. Напротив, шведское агентство «Лакемедельсвер�
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кет» и его британский аналог, Агентство по контролю за лекарственными сред�
ствами8, традиционно стремятся ускорить выпуск продукта на рынок. Испанское
Агентство по лекарственным средствам основано лишь в 1997 г., в первую очередь
потому, что Испания мало участвует в работе Европейского агентства по оценке
продуктов медицинского назначения. Главное назначение испанского Агент�
ства — склонить фармацевтические компании к проведению клинических испы�
таний в Испании.

Как было упомянуто в самом начале, кроме промышленности множество дру�
гих действующих лиц имеет интересы в фармацевтическом секторе и так или ина�
че влияет на промышленную политику. Объем этой главы не позволяет проанали�
зировать их роль, но заметим, что врачи, объединения больных, фармацевты, им�
портеры и оптовики часто достаточно организованы, чтобы выразить свои инте�
ресы как на уровне отдельных стран, так и на уровне ЕС. Здесь тоже хорошо замет�
ны различия между странами. Например, в Германии традиционно сильно влия�
ние врачей на политику здравоохранения, в то время как во Франции объедине�
ния врачей разобщены и больше думают о сохранении собственной независимо�
сти, чем о политике. В Великобритании широко распространена защита потреби�
телей, в Германии же — в гораздо меньшей степени. Британская ассоциация по�
требителей также весьма активна на уровне ЕС, выступая по многим вопросам,
например о замене фирменных препаратов непатентованными. И все же, по�
скольку государство прежде всего заботится о приоритетах промышленности и
здравоохранения, потребители в общем и целом находятся на обочине их интере�
сов. Это заметно и на уровне ЕС, где в Комитете по патентованным лекарствен�
ным средствам — подразделении Европейского агентства по оценке продуктов
медицинского назначения, которое оценивает заявки на рыночную регистрацию
препаратов — потребители не представлены. Комиссия консультируется почти
исключительно с промышленностью; а Генеральный директорат Санко редко
принимает непосредственное участие в выработке фармацевтической политики.

В самом деле, влияние промышленности на уровне ЕС сильно, особенно в том,
что касается отношений исследовательской промышленности с Европейской ко�
миссией и Европейским агентством по оценке продуктов медицинского назначе�
ния. Этому есть несколько причин. Во�первых, непосредственно в компетенцию
Комиссии не входит сдерживание расходов; она может поддерживать усилия чле�
нов ЕС (например, замену на непатентованные средства), но не может влиять на
это прямо. Во�вторых, цели промышленной политики Комиссии и интересы фар�
мацевтических компаний отличаются мало. Далее, компании успешно лоббиро�
вали многие вопросы (Greenwood and Ronit 1994), такие как продление срока дей�
ствия патентов9, через созданную в 1978 г. влиятельную промышленно�торговую
ассоциацию, Европейскую федерацию фармацевтических предприятий и ассо�
циаций. Чиновники Комиссии и члены Европарламента, участвующие в выра�
ботке фармацевтической политики, совсем необязательно эксперты в этой облас�
ти, следовательно, за информацией они обращаются к промышленности. Это так�
же способствовало доступу Европейской федерации фармацевтических предпри�
ятий и ассоциаций на политическую арену ЕС. Статус «своего», приобретенный
промышленностью, еще более укрепляется тем, что она представлена во всех важ�
ных политических комитетах; особенно в Комитете по патентованным лекарст�
венным средствам, а также в Группе «G10», созданной Европейской комиссией в
2001 г. для разработки нового плана в области европейского здравоохранения и
промышленной политики. Закрытость этих отношений отмечали еще в конце
1970�х годов; как указал Stenzl (1981), европейские власти неохотно говорили о
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том, как Комиссия консультируется с промышленностью или сотрудничает с
нею.

Закрытость связей с промышленностью, широко критиковавшееся такими груп�
пами, как Международная ассоциация лекарственных бюллетеней10, во многих
отношениях сохраняется: имена экспертов Европейского агентства по оценке
продуктов медицинского назначения не называются; решения по отказам в реги�
страции не публикуются; отчеты о продуктах пишутся с участием тех компаний,
которые их представляют; компании могут, обращаясь за регистрацией в ЕС, вы�
бирать, кто будет оценивать их продукт. Недавно, при проработке законодатель�
ства Европейского сообщества в фармацевтической области, предложение Ко�
миссии ввести представителей промышленности в совет менеджеров Агентства
по оценке продуктов медицинского назначения было одобрено Европарламентом
в первом чтении (European Commission 2002). Если Совет министров не отклонит
это предложение, то двое из 15 менеджеров агентства будут отныне из промыш�
ленных ассоциаций. Отчасти, разумеется, влияние исследовательской промыш�
ленности и Европейской федерации фармацевтических предприятий и ассоциа�
ций столь значительно потому, что цели Генерального директората по предприни�
мательству, в том числе стремление поднять конкурентоспособность, во многом
совпадают с основными приоритетами промышленности. Но не в меньшей степе�
ни причина в том, что путем постоянного и хорошо организованного лоббирова�
ния федерация сыграла главную роль в том, что система регулирования в ЕС при�
обрела такой вид, какой она сейчас имеет. Существуют и другие причины.

Одна из важнейших — то, что голос других заинтересованных лиц в фармацев�
тическом секторе звучит куда тише. Европейские политики не привыкли прислу�
шиваться к мнениям таких объединений, как Бюро ЕС по защите прав потребите�
лей или Постоянный комитет европейских врачей (Orzack 1996), и они гораздо ху�
же представлены в вырабатывающих политику организациях. Это значит, что
внимание к интересам потребителя играет в европейской фармацевтике все мень�
шую роль; к примеру, на уровне ЕС не существует организаций потребителей, за�
нимающихся лекарственными средствами. У Бюро ЕС по защите прав потребите�
лей лекарственные средства лишь одна из сфер деятельности — и даже здесь оно
не столь активно, как в 1980�х и начале 1990�х годов перед введением общего
рынка — а Международная организация защиты здоровья отстаивает интересы
потребителей на мировом уровне. У других организацией, таких как Европейский
альянс по здравоохранению, лекарственные средства также стоят не на первом
месте. Хотя в последнее время Комиссия как будто начала учитывать взгляды ас�
социаций больных в проработке фармацевтического законодательства Европей�
ского сообщества, но на самом деле многие из этих ассоциаций финансируются
промышленностью. Вероятно, сотрудничество организаций больных с промыш�
ленностью неизбежно прежде всего потому, что в продвижении на рынок новых,
лучших методов лечения заинтересованы и те и другие. Тем не менее это тоже
должно бы заботить политиков. Мало того, что это может привести к тому, что
объединения больных будут создаваться вокруг продуктов определенных компа�
ний, но финансовая поддержка промышленности может повредить их честности и
независимости еще более. Так, более крупные и хорошо финансируемые органи�
зации более пригодны для лоббирования промышленных интересов. Стоит отме�
тить вслед за Herxheimer (2003), что Европейская комиссия предпочитает иметь
дело именно с крупными ассоциациями и федерациями больных, такими как
Международный союз больных и Всеобщий союз европейских групп защиты
больных психическими заболеваниями (обе они прямо финансируются промыш�
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ленностью), а не с добровольными или более «стихийными» группами; это она
оправдывает тем, что с многонациональными ассоциациями, представляющими
европейских больных в целом, легче иметь дело.

Уникальная природа государственного устройства ЕС обеспечивает своего рода
противовес оттеснению в сторону интересов потребителей и других интересов, не
совпадающих с промышленными: дополнительные уровни воздействия, которые
они могут использовать, добиваясь своих целей. Из документов по «многоуровне�
вому управлению» в политике Сообщества (например, Christiansen 1997) (в част�
ности, принятие решений комитетами и ведущая роль Европарламента) следует,
что власть в значительной степени рассредоточена между национальным и надна�
циональным уровнями. В политический процесс вовлечены участники на уровне
отдельных стран, внутринациональном и на уровне всего ЕС, причем этот про�
цесс является и горизонтальным и вертикальным, и единого стиля управления
нет. Существует обширная литература по так называемому «евро�лоббированию»
(например, Mazey and Richardson 1993; Greenwood 2003), выявляющая и анализи�
рующая многочисленные каналы лоббирования, возможные в рамках политиче�
ской структуры ЕС. Более того, поскольку ЕС как государственная структура по�
стоянно развивается, то многие из путей и зависимостей, характеризующих отно�
шения между государством и обществом на уровне стран, здесь еще не устоялись.
Поэтому не только Европейская федерация фармацевтических предприятий и ас�
социаций, но и другие группы, которым важна фармацевтическая политика ЕС и
которые обладают весом на уровне отдельных стран — такие как ассоциация фар�
мацевтов (Фармацевтическая организация Европейского союза) и Европейская
ассоциация фармацевтических оптовых предприятий, ищут способы повлиять на
политику ЕС.

Заключение: единого рынка лекарственных средств
по!прежнему нет

В этой главе мы постарались показать, как сложна фармацевтическая политика в
Европе, уделив особое внимание как на национальном, так и на межнациональ�
ном уровне ее политическим элементам. Политика сложна из�за необходимости
примирить между собою задачи общественного здоровья, цели здравоохранения
и промышленности, и в то же время учесть интересы многих заинтересованных
сторон. Обсуждение показало, что компетенция в сфере лекарственных средств
разделена между отдельными странами ЕС и Европейской комиссией; подчерк�
нуто столкновение соперничающих интересов, количество непосредственно за�
интересованных или вовлеченных участников, и многоликость целей регулирова�
ния; это говорит о том, что принятие решений в высшей степени политизировано.
Более того, из обсуждения видно, как это способствует, во�первых, уклону в сто�
рону промышленной политики на уровне ЕС, во�вторых, тому, что единый рынок
лекарственных препаратов так и не создан. Подытоживая все сказанное, повто�
рим два основных положения.

Во�первых, из�за принципа дополняемости ЕС недостает необходимых полно�
мочий, чтобы настоять на внедрении программы унификации, как это происхо�
дит в других промышленных секторах. Благодаря тому, что цели и потребности в
разных странах отличаются, правительства стран ЕС по�прежнему не хотят отда�
вать право на регулирование в руки ЕС. Поэтому Комиссия стремится уменьшить
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тарифы внутри Сообщества и повысить конкурентоспособность европейской про�
мышленности, как для того, чтобы выйти из тупика, так и для того, чтобы обеспе�
чить весомое европейское присутствие на фармацевтической арене. Упор сделан
на либерализацию и на то, чтобы достичь активной регулирующей роли, позво�
ляющей добиться свободного движения товаров как основы единого рынка, а не
немедленную и полную унификацию саму по себе. Здесь Комиссия поддерживает
европейское законодательство, которое в вопросе лекарственных средств оза�
бочено главным образом тем, чтобы убрать препятствия в торговле между страна�
ми ЕС.

Во�вторых, хотя причины, стоящие за тем, что страны ЕС не хотят отдавать пра�
во регулирования, могут брать начало из сходных интересов (например, сдержи�
вания расходов), на самом деле они отражают конкретные нужды каждой страны.
Страны обладают различными регулирующими системами, предназначенными
для того, чтобы предоставлять безопасные, эффективные и качественные лекар�
ственные средства по приемлемым ценам и одновременно сохранять рабочие
места, развивать промышленность и иметь положительный торговый баланс. Эти
системы, в свою очередь, уходят корнями в политические традиции индивидуаль�
ных стран и отражают их отношения с промышленностью. Таким образом, кроме
неизбежных расхождений между фармацевтическим сектором и его регулирова�
нием, часто сталкиваются также национальные и межнациональные приоритеты.
В результате, как показано в этой главе, в совокупности существует множество
факторов (главным образом политических), которые не дают завершить построе�
ние единого фармацевтического рынка в Европейском союзе.

Примечания

1 Группа препаратов для снижения уровня холестерина и профилактики ИБС.
2 К одному медицинскому продукту может относиться более 20 патентов, покрывающих

все, начиная от формулы и состава до применения и использования.
3 Первой законодательной инициативой Сообщества в фармацевтической области была

Директива 65/65/EEC; она определяла, что такое медицинский продукт в Европейском
сообществе и давала рекомендации по процессу рыночной регистрации. См. в EudraLex,
Vol. 1: Medical Products for Human Use перечень всех документов по фармацевтическому за�
конодательству в ЕС (доступно по адресу http://dg3.eudra.org/F2/eudralex/vol�1/home.htm).

4 Последняя программа (2003—2008), принятая 23 сентября 2002 г., сосредоточена на бо�
лее эффективном получении информации о здоровье, быстрой реакции на угрозу здоро�
вью (включая создание в ЕС центра по профилактике и борьбе с болезнями) и улучшение
здоровья путем влияния на определяющие его факторы. Она основывается на восьми
предыдущих многолетних программах.

5 См. материалы Совета Европейского экономического сообщества (1965).
6 Международная конференция по унификации добивается выработки общих европей�

ских, американских и японских стандартов в области лекарственных средств для ускоре�
ния их допуска на рынок.

7 Данные торговых ассоциаций ЕС и США показывают, что промышленность США про�
изводит примерно столько же, сколько промышленность всего ЕС, но при вдвое мень�
шем количестве занятых полный рабочий день (EFPIA 2002; PhRMA 2002).

8 Теперь, после слияния с Агентством по медицинским приборам в апреле 2003 г. — Аген�
ство по контролю за лекарственными средствами и медицинским оборудованием.

9 Общая фармацевтическая промышленность препаратов добилась куда меньших успехов,
отчасти из�за приоритетов и полномочий Комиссии, но также и потому, что до 1992 г.
компании, производящие непатентованные средства, не были представлены на уровне
ЕС.
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10 Международное общество лекарственных бюллетеней поощряет распространение ин�
формации о лекарственных средствах, чтобы способствовать развитию и сотрудничеству
профессионально независимых лекарственных бюллетеней во всех странах.
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глава третья
Европейское сообщество:
согласовывая расхождения

Ли Ханчер

Введение

Одновременно с постоянными усилиями стран ЕС рационализировать потребле�
ние и взять под контроль бюджеты различных областей здравоохранения множат�
ся и сопровождаемые различными законами и постановлениями национальные
схемы по сдерживанию уровня государственных расходов на лекарственные сред�
ства. Похоже, по всей Европе в противовес тенденции сближения наблюдается
стремление разойтись: это касается и подходов, и результатов. На европейском
уровне забота о сохранении под контролем уровней государственных расходов на
лекарственные средства — не всегда первостепенный вопрос, поскольку сами ор�
ганы Сообщества за финансирование здравоохранения отвечают мало. Однако
это не означает, что у Сообщества нет и не должно быть интересов в этой сложней�
шей области. В частности, Европейская комиссия неоднократно к ней обраща�
лась, в том числе к тем проблемам, которые порождены расхождениями в нацио�
нальных подходах. Комиссию интересуют прежде всего два основных вопроса:
первый и главный — обеспокоенность раздробленностью «внутреннего» или еди�
ного европейского рынка и последствими национального вмешательства для об�
щей конкурентоспособности исследовательской промышленности Европы; вто�
рой — стремление к высокому качеству услуг здравоохранения во всем Сообщест�
ве. Законодательство Сообщества важно не только для правительств стран ЕС в их
разнообразных усилиях по сдерживанию расходов; оно прямо касается всех тех,
кто имеет отношение к производству, распространению и потреблению лекарст�
венных средств. Коммерческая политика промышленности, не важно, произво�
дящей новые препараты, продукты общего назначения или же продукты для па�
раллельной торговли, так же как политика оптовых продавцов и страховых орга�



низаций, не может работать и не работает отдельно от общеевропейского полити�
ческого и юридического окружения, пусть даже зачастую ее главная цель — на�
циональная политика и средства ее осуществления. В свою очередь, фармацевтов,
врачей и больных тоже затрагивают изменения на европейском уровне, поэтому и
они могут воспользоваться европейским законодательством, чтобы противосто�
ять тем национальным подходам, которые, по их мнению, могут неблагоприятно
сказаться на их интересах.

В этой главе я исследую юридические и политические аспекты вмешательства
Европейского сообщества в национальные методы контроля ценообразования и
возмещения затрат. Доклад, составленный в 2000 г. по поручению Генерального
директората по предпринимательству и озаглавленный «Мировая конкуренция в
фармацевтической промышленности: европейские перспективы», впоследствии
Доклад Паммолли (Gambardella et al. 2000), подтвердил, что конкурентоспособ�
ность европейской промышленности в сравнении с США уменьшилась, хотя су�
ществуют большие различия между разными странами ЕС и различные тенден�
ции. В докладе выдвинут ряд объяснений тому, что Европа в целом мало использу�
ет свое умение разрабатывать, налаживать и поддерживать новые технологии, все
более дорогие и сложные с организационной точки зрения. Существенно то, что
доклад подчеркивает: многие национальные рынки в Европе недостаточно кон�
курентоспособны, а природа и степень конкуренции на рынках слишком слаба
для того, чтобы стимулировать стремление к эффективности и нововведениям.
Доклад, публикация которого совпала с переработкой системы допуска фарма�
цевтических продуктов на рынок в Европейском сообществе, совершенно явно
затрагивает многие сложные вопросы. Некоторые из них поднимались так назы�
ваемой «Группой G10», созданной в марте 2001 г. (G10 2002), целью которой было
проанализировать, насколько в настоящее время политика ЕС и отдельных стран
в области лекарственных средств, здравоохранения и предпринимательства спо�
собна достичь двойной цели: поддержать стремление к новому и конкурентоспо�
собность, и вместе с тем гарантировать, что не будут забыты обязанности по отно�
шению к здравоохранению и обществу. Эта глава исследует результаты деятельно�
сти Группы G10 — ряд рекомендаций — и вытекающие из них выводы, касающие�
ся политики ЕС, а также того, в чем именно должно состоять вмешательство Ев�
ропейской комиссии. Деятельность Группы G10 может знаменовать отход от тра�
диционного процесса унификации национальных законов и постановлений под
руководством Комиссии. Группа рекомендует скорее координацию результатов
на национальном уровне, чем законов, лежащих в основе этих результатов.

Один важный вопрос при этом, кажется, вовсе не затрагивался: как новый под�
ход к фармацевтической политике будет сосуществовать с традиционным подхо�
дом ЕС, основанным в первую очередь на устранении расхождений между страна�
ми из�за различий в законодательстве. В этой связи я исследую также, насколько
важными остаются для организации фармацевтического рынка Сообщества со�
глашения ЕС — законы о свободном движении товаров и о конкуренции, и вспо�
могательное законодательство, цель которого — поддержать и упрочить примене�
ние принципов, воплощенных в соглашениях. Я рассмотрю также значение все
большей согласованности порядка регистрации лекарственных средств в разных
странах, централизованный порядок регистрации ЕС и роль Европейского агент�
ства по оценке продуктов медицинского назначения, параллельную торговлю и
связанные с ней аспекты законодательства об интеллектуальной собственности; и
оценю, чего следует ждать от них: помогут они новым целям координации резуль�
татов или помешают.
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Можно ли примирить новый подход, который, по�видимому, способствует рас�
хождениям, с правовыми обязанностями Комиссии: поддерживать и укреплять
принципы европейского законодательства, включая принципы свободного дви�
жения товаров и свободной конкуренции — те же принципы, что служат защите и
укреплению конкуренции между разными марками и внутри одной марки со сто�
роны, соответственно, непатентованных продуктов и параллельного импорта?

На практике эта законодательная система означает, что даже если бы Комиссия
безоговорочно решила удовлетворить частые просьбы исследовательской про�
мышленности и отменить определенные формы национального регулирования
цен, это вовсе необязательно сделало бы промышленность неуязвимой или защи�
тило от конкуренции импортных или непатентованных аналогов, особенно при
параллельном импорте из стран с низкими ценами. Следует отметить, что Группа
G10 непосредственно не затрагивала эти законодательные ограничения свободы
действий Комиссии. Прежде чем рассмотреть все упомянутые выше вопросы, не�
обходимо вкратце напомнить организационную основу, на которую опирается за�
конодательство Комиссии и ее политика по отношению к фармацевтическому
сектору.

Компетенция и механизмы воздействия Сообщества

Разделение юридических полномочий между странами ЕС и Сообществом зави�
сит от того, что является их предметом: промышленная политика или же здраво�
охранение и социальное обеспечение. Последние области остаются, и с юридиче�
ской, и с политической точки зрения, почти исключительно в ведении отдельных
стран1. Статья 152 Договора Европейского сообщества, с поправками, внесенны�
ми согласно Амстердамскому договору, дает Комиссии лишь ограниченные пол�
номочия в отношении политики здравоохранения. До введения специальных по�
ложений Договора о полномочиях в области здравоохранения, Сообщество, на
основании своих полномочий в целом согласно статьям 100 и 100А ЕЕС (теперь
ст. 95 ЕС), медленно вырабатывало сложную и замысловатую систему регулиро�
вания в фармацевтическом секторе, которая должна была привести к общему
рынку внутри ЕС. Исключительное право Комиссии выдвигать политические
инициативы и в конечном счете предлагать обязательные к исполнению законы,
или предпринимать другие действия (включая принуждение), охватывает три об�
ласти:

• регулирование на национальном уровне цен и прибылей, порядка возмещения
затрат, рационального потребления и рекламы;

• вопросы свободного движения товаров и конкуренции;

• допуск на рынок через согласованную, а в перспективе централизованную про�
цедуру регистрации.

Для политики Сообщества, особенно в отношении ценообразования и оплаты ле�
карственных средств, но также и в отношении классификации продуктов и их
рекламы («рациональное потребление»), все острее становится вопрос: исходить
ли при решении этих задач по�прежнему из точки зрения промышленности, или
это все больше затрагивает здравоохранение или социальное обеспечение и защи�
ту потребителя? Ограничение цен на лекарственные средства влияет на всю цепь
их сбыта. Потребители покупают комбинацию фармацевтических услуг (обеспе�
чиваются производителем лекарственных средств) и аптечных (обеспечиваются
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фармацевтом). Нельзя не считаться с тем, что одно сплетено с другим, и затраты в
цепи сбыта составляют немалую часть общих затрат (OECD 2002); но исходная
точка зрения все равно важна, как и степень вмешательства. Если главной при�
знана точка зрения промышленности, то возможно, что без возражений будут
приняты более высокие оптовые цены — если именно это вознаградит исследова�
тельскую промышленность. Тогда защита потребителя, включая необходимость
обеспечить больных нужными лекарственными средствами по разумной цене,
может обеспечиваться иначе (как правило, на уровне отдельных стран) — напри�
мер, контроль розничных цен или меры, рассчитанные на то, чтобы врачи назна�
чали больше непатентованных средств, или меры, направленные на то, чтобы
больные и, где это важно, страховые фонды могли использовать преимущества за�
мены на непатентованные средства. Эти меры могут также ограничивать и прибы�
ли фармацевтов; например, через крупные скидки на определенные патентован�
ные и непатентованные препараты. Полезным может быть и сочетание контроля
оптовых и розничных цен; именно такая практика и принята во многих европей�
ских странах. Тем не менее установить соответствующий уровень прибылей, что�
бы контролировать розничные цены, особенно трудно, учитывая, что аптечные
затраты и методы контроля розничных цен в разных странах ЕС сильно различа�
ются (OECD 2002). Ничего удивительного, что Комиссия никогда не выдвигала
никаких законодательных предложений, касающихся контроля розничных цен, и
полагает это компетенцией отдельных стран.

Возможность Сообщества вмешиваться в целях большего сближения нацио�
нальных порядков не ограничивается тем, что оно может вводить унифицирую�
щее законодательство. И Комиссию интересуют не только действия правительств
и регулирующих организаций. Стремясь достичь единого (или внутреннего) евро�
пейского рынка, законодательная система Сообщества традиционно предостав�
ляет его организациям, гражданам и промышленности средства двух видов: 1) так
называемые «позитивные» средства унификации (нормативы и постановления);
2) возможность принудительно проводить в жизнь основные соглашения ЕС —
особенно те, что касаются конкуренции и свободного движения товаров — часто
ее называют «негативной» унификацией, поскольку она требует от стран ЕС вне�
сения поправок в свое законодательство, если оно мешает свободному движению
товаров и услуг. Соглашения ЕС по конкуренции обеспечивают отмену подобных
ограничений, являющихся результатом соглашений между промышленными кар�
телями или же введенных компаниями, доминирующими на рынке. Комиссия, в
качестве «правового опекуна», должна гарантировать, что соглашения ЕС о сво�
бодном движении товаров и конкуренции — две из тех главных опор, на которых
возводится здание единого рынка, будут проведены в жизнь должным образом.
Поэтому, продуманно используя эти соглашения, нацеленные на промышленные
компании, Комиссия может способствовать конкуренции внутри одной марки
(через параллельный импорт): используя данные ей полномочия, Комиссия по�
становила, что компании, которые пытаются наложить запрет на экспорт или
иначе ограничить оптовые фирмы, поставляющие путем параллельного импорта
продукты из стран с низкими ценами на рынки с более высокими ценами, нару�
шают статью 81(1) ЕС, которая ставит вне закона картели и соглашения, ограни�
чивающие конкуренцию2.

Соглашения ЕС о конкуренции, разумеется, равно применимы и к стороне
спроса, с той оговоркой, что национальные регулирующие меры могут оправды�
ваться соображениями общественной солидарности. Многое может зависеть от
того, как работает конкретная национальная схема, и от того, кто устанавливает
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цены или составляет списки на возмещение затрат: государство или участники
рынка, например, здравоохранение или страховые фонды. К примеру, в Германии
федеральная ассоциация страховых фондов сначала играла активную роль в на�
циональной системе базовых цен, переработанной в 1999 г., определяя верхний
предел прибылей для части препаратов базового списка. Экономия от системы
базовых цен должна была составить в среднем 3 миллиарда немецких марок в
год — почти 9% общих расходов этих фондов на лекарственные средства. Однако в
начале 1999 г. Германский суд постановил, что назначение цен страховыми фонда�
ми нарушает статью 81 ЕС3. В своем объединенном заключении от 22 мая 2003 г. по
делам C�264/01, C�306/01, C�354/01 и C�355/01 AOK Bundesverband (ECJ 2003a) Ге�
неральный адвокат счел, что хотя действия страховых фондов по совместному оп�
ределению наивысшей цены, которую они будут платить за лекарственные средст�
ва, в принципе подлежат действию соглашений Сообщества по конкуренции, но
вызваны требованиями государства и потому не могут считаться независимыми.
Этого требует национальное законодательство, а следовательно, действия страхо�
вых фондов как таковые не нарушают статьи 81 ЕС. В то же время данная мера мо�
жет подпадать под исключение по статье 86(2) ЕС, учитывая, что цены и уровни
возмещения затрат обусловлены установленными законом требованиями к фон�
дам.

Конкуренция внутри одной марки (т. е. параллельная торговля) и между разны�
ми марками (непатентованные препараты) рассматриваются Европейской ко�
миссией вообще, и особенно Генеральным директоратом по конкуренции как су�
щественная, а может быть, и неизбежная черта построения единого рынка в Евро�
пейском союзе. Если производитель исходного препарата пытается защитить ры�
нок с высокими ценами от параллельного импорта — например, используя свои
права на интеллектуальную собственность, он может обнаружить, что нарушил
соглашения Сообщества о свободном движении товаров. Попытки договориться
с оптовыми компаниями об ограничении поставок на определенную территорию
и перекрыть сам источник параллельной торговли также могут нарушать эти со�
глашения. В то же время монополия на принудительное проведение в жизнь этих
соглашений, закрепленных в имеющих прямую силу статьях 28, 30, 81 и 82 ЕС, не
принадлежит Комиссии; на их выполнении может настаивать сторона, считаю�
щая себя пострадавшей, обращаясь в местные суды в каждой стране ЕС.

Хотя Комиссия вмешивается на основании соглашений о конкуренции в каж�
дом случае отдельно (обычно в результате жалобы параллельного импортера), она
может воспользоваться этим, чтобы показать, как именно в индивидуальных слу�
чаях она трактует эти соглашения. Это может далее послужить руководством на�
циональным судам и властям, которым доверено введение как национальных, так
и общеевропейских законов о конкуренции. Как более подробно обсуждается ни�
же, трактовка Комиссией своих полномочий препятствовать двойным ценовым
системам и запретам на экспорт как основанных на соглашениях о конкуренции,
напрямую оспаривается сейчас судами европейских стран.

Применение основных принципов Договора Европейского сообщества о сво�
бодном движении товаров и конкуренции важно не только в отношении парал�
лельной торговли или непатентованных продуктов. Они сыграли важную роль в
развитии прецедентного права Европейского суда при трактовке вспомогатель�
ного законодательства по лицензированию продуктов, а также по правам на ин�
теллектуальную собственность.
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От унификации к координации?

Практика унификации на сегодня

Вспомогательное законодательство — директивы и постановления Сообщества —
широко используется в отношении лицензирования фармацевтических продук�
тов (или, иначе, регистрации для допуска на рынок); с ее помощью национальные
порядки существенно унифицированы, а регистрация продуктов биотехнологии
и высокотехнологичных продуктов постепенно стала централизованной — ею ру�
ководит Европейское агентство по оценке продуктов медицинского назначения
(см. гл. 4). Централизованная система станет применяться шире и охватит часть
непатентованных средств, как только войдут в силу предложенные изменения в
законодательстве, которые сейчас рассматривает Европарламент.

Однако в сфере ценообразования и возмещения расходов достижения унифи�
кации невелики. Единственная мера в этой области, так называемая Директива о
прозрачности цен от 1989 г. (Council of the European Union 1989), первоначально
рассматривалась как первый шаг в направлении регулирования Сообществом цен
и прибылей в отдельных странах; но оглядываясь назад, он, возможно, является
последним. Хотя позже не раз оценивались эффективность и последствия этой
меры, Комиссия так и не добилась достаточного согласия между странами, чтобы
ввести более жесткий режим на уровне всего ЕС. У Директивы 1989 г. ограничен�
ные цели: она не затрагивает уровни цен или максимальные прибыли в отдельных
странах и не касается порядка возмещения затрат. Она лишь стремится гаранти�
ровать, что соответствующие национальные процедуры эффективны, прозрачны
и справедливы4. Если установление цен и максимальных прибылей становится
более прозрачным, Комиссии и всем заинтересованным сторонам легче решить,
соблюдаются ли должным образом соглашения Сообщества о свободном движе�
нии товаров и конкуренции, особенно если поддерживается внутреннее произ�
водство в ущерб импорту. Попытка британской компании, занятой параллельной
торговлей, в судебном порядке пересмотреть положения Программы регулирова�
ния цен на лекарственные средства в Великобритании, показательный пример5.

Появление «мягких» правовых норм?

Выводы Доклада Паммолли, посвященного мировой конкуренции, так же как ра�
бота Группы G10, которой Комиссия поручила исследовать различные вопросы,
затронутые в докладе, дали новый стимул действиям Сообщества в отношении
как раз тех ценовых схем, которые предохраняют сектор от конкуренции. Доклад
Паммолли критикует национальное регулирование цен и прибылей за то, что оно
слишком оберегает европейскую промышленность, уменьшая стремление к нов�
шествам. После состоявшегося в декабре 2000 г. круглого стола по конкурентоспо�
собности Группа G10, в состав которой вошли министры здравоохранения и про�
мышленности, представители фармацевтических компаний и представители боль�
ных, должна была к апрелю 2002 г. изложить президенту Комиссии Романо Проди
основные пути достижения равновесия между нуждами больных и промышлен�
ности. Комиссия с самого начала выразила надежду, что Группа остановится на
политических мерах, которые не будут требовать от Комиссии законодательных
инициатив6.
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Группа G10

Деятельность Группы G10 отошла от ранее принятой практики и последовала
«Лиссабонскому методу» открытого согласования — иными словами, Комиссия
должна была лишь облегчить Группе возможность выработать собственные прак�
тические рекомендации. Консультации с широкими слоями заинтересованных
лиц и привлечение их к работе облегчил специальный сайт в интернете и ряд ра�
бочих совещаний, которые опирались на представленный для обсуждения исход�
ный документ; в нем сформулированы необходимые для завершения доклада ос�
новные вопросы, поставленные Группой G10 (European Commission 2001b). Эта
открытая политика вызвала множество критических и большей частью противо�
речащих друг другу отзывов — многие из них были размещены на сайте G10. Сама
Группа в своей работе стремилась согласовать будущие действия; результат ее
работы — 14 рекомендаций. По общему мнению Группы, все они равно важны и
должны рассматриваться как единое целое; в совокупности они достаточно урав�
новешивают соперничающие интересы и представляют практическую основу бу�
дущих действий.

Стремясь достичь двойной цели: способствовать инновациям и в то же время
гарантировать качество и доступность медицинской помощи, Группа должна бы�
ла создать «контрольный набор» показателей деятельности, который охватил бы
не только отдельные факторы, влияющие на конкурентоспособность европей�
ской промышленности, но также ее способность вносить вклад в достижение це�
лей европейского здравоохранения. В окончательном докладе Группы особенно
подчеркнуты две стороны этого процесса. Во�первых, доклад констатирует, что
сейчас не существует набора согласованных в масштабе ЕС показателей, дающих
возможность сравнивать ЕС с его основными конкурентами, который позволил
бы выработать наилучший способ действия. Во�вторых, такой набор показателей
должен быть разработан для общественного здравоохранения, поскольку, если ог�
раничиться лишь показателями конкурентоспособности, нельзя будет полностью
оценить значение и роль фармацевтической промышленности Сообщества. По�
этому Группа G10 (2002) рекомендовала Комиссии (см. Рекомендацию 1) вырабо�
тать всесторонний набор показателей, касающийся деятельности промышленно�
сти, качества ее продуктов и, особенно важно, взаимосвязи между различными
сторонами регулирования в ЕС и отдельных странах (лицензирование, ценообра�
зование и возмещение расходов) и результатами: наличием (время до получения
лицензии и до появления на рынке), доступностью и потреблением лекарствен�
ных средств. Этот «процесс выработки показателей» и последующих рекоменда�
ций по «наилучшей практике» — несомненно, прерогатива Комиссии — предпо�
ложительно побудит страны ЕС к односторонним инициативам и действиям,
подстраивающим их собственное регулирование к практике тех стран, у которых
дело поставлено лучше всего. Поэтому Группа рекомендует каждому националь�
ному правительству пересмотреть свое регулирование и сделать его эффективнее,
с тем, чтобы улучшить доступ продуктов на рынок. Изменение практики регули�
рования и изменение регулирующего законодательства не обязательно одно и то
же. Значение имеет не столько разница в законодательных положениях, сколько
несходство результатов. Если различные национальные методики регулирования
приведут к сходным результатам, этого, вероятно, будет достаточно. Группа G10
понимает, что добиться такого результата непросто, учитывая различия в законо�
дательстве, но утверждает, что если мы хотим эффективно оценивать нынешнюю
и планируемую в будущем политику, это сделать необходимо.
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Этим общим подходом, несомненно, проникнуты остальные, конкретные ре�
комендации, которые я здесь кратко рассмотрю. Рекомендация 2 сосредоточена
на доступности вновь появляющихся лекарственных средств и подчеркивает, что
важнейшее звено в создании разветвленной исследовательской промышленнос�
ти — связь эффективной деятельности Сообщества и национальных систем ли�
цензирования.

Рекомендация 3 связана с предыдущей — методы регулирования должны быть
эффективными и обеспечивать быстрый допуск на рынок. Важно, что эта реко�
мендация утверждает: ценообразование и возмещение затрат являются компетен�
цией отдельных стран.

Рекомендация 4 посвящена поощрению конкуренции со стороны непатенто�
ванных средств. Для этого нужно усовершенствовать процесс регистрации, до�
бившись приемлемого равновесия между достаточной защитой интеллектуаль�
ной собственности исследовательской промышленности и доступом непатен�
тованных препаратов на рынок через «принцип Болар»7. Однако определять сте�
пень проникновения непатентованных препаратов на свои рынки будут сами
страны ЕС.

Рекомендация 5 предлагает ввести на национальном уровне «переключатели»,
позволяющие легко переводить определенные продукты из отпускаемых лишь по
рецепту в безрецептурные, продолжая при этом использовать те же торговые мар�
ки. Рекомендация 6 предлагает, чтобы «Комиссия и страны Сообщества закрепи�
ли бы принцип, по которому право страны Сообщества регулировать цены долж�
но распространяться лишь на те лекарственные средства, которые покупаются
или затраты на которые возмещаются Государством. Для лекарственных средств,
затраты на которые Государством не возмещаются, или тех, которые продаются на
частных рынках, должна быть допущена полная и свободная конкуренция» (стр.
16). Кроме того, должны быть отменены все ограничения или запреты на рекламу
безрецептурных препаратов, и на эти продукты должны распространяться лишь
общие законы относительно недобросовестной рекламы; должен быть также на�
лажен обмен информацией и разработаны общие подходы к регулированию рек�
ламы этих средств. Со временем эти меры должны привести к подлинному обще�
европейскому рынку этих продуктов и даже к общеевропейским ценам. Рекомен�
дации 10 и 11 связаны с Рекомендацией 6: они посвящены доступу к информации
и стандартизации предоставления информации больным — вопросы, которые в
любом случае надо решить при перестройке Сообществом систем допуска на ры�
нок. Группа G10 признает, что реклама лекарственных средств, отпускаемых по
рецептам, нежелательна; но полагает, что следует улучшить информированность
больных с помощью разъясняющих документов, подготовленных совместными
усилиями ряда заинтересованных сторон, представляющих как государственные,
так и частные интересы.

Рекомендация 7 касается национальных механизмов установления сравнитель�
ной рентабельности и клинической эффективности лекарственных средств; Груп�
па признает это вопросом национальной компетенции, но в то же время предпо�
лагает, что Комиссия могла бы способствовать в данном случае обмену информа�
цией. Группа рекомендует также более жесткие механизмы фармаконадзора и фи�
нансирования ассоциаций больных.

Безусловно, главный фактор, который определит будущий успех предложенно�
го Группой подхода и ее рекомендаций — сможет ли Комиссия убедить нацио�
нальные правительства согласиться на координацию, применяя такие «мягкие
правовые нормы», как рекомендации и контрольные показатели — не только в во�
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просах промышленной политики, но и в вопросах политики здравоохранения,
которые, как признает сама Группа, входят главным образом в национальную
компетенцию. Еще одна важная и очень трудная часть процесса состоит в разра�
ботке подходящих контрольных показателей. Это сложно само по себе, но с юри�
дической точки зрения крайне важно также знать, как эти показатели будут рабо�
тать в рамках существующей законодательной системы в том виде, как ее обеспе�
чивает Договор и связанное с ним вспомогательное законодательство. Основан�
ная на таких показателях система координации необязательно исключит расхож�
дения в подходах и различия в регулирующих механизмах; скорее, она может им
способствовать. Любой избранный государством метод достижения надлежащего
равновесия между целями промышленной политики и политики здравоохране�
ния может быть уместен в свете конкретных задач, стоящих перед данной стра�
ной. Они неизбежно зависят от того, существует ли (или планируется ли) емкий
внутренний рынок новых препаратов, или государство главным образом импор�
тирует такие продукты. Это будет зависеть и от того, что традиционно было целью:
высокие объемы потребления при низких ценах на лекарственные препараты или
более высокие цены при меньшем потреблении. Следовательно, главный вопрос,
можно ли эффективно «изолировать» от внешних факторов, таких как параллель�
ная торговля и, в меньшей степени, конкуренция со стороны непатентованных
аналогов конкретную национальную политику, ведущую к данному уровню цен
на лекарственные средства. Может ли промышленность в стране с высокими це�
нами на законных основаниях утверждать, что импорт конкурирующих препара�
тов надо запретить? Может ли промышленность в стране с низкими ценами, где
достигнуты иные соглашения, ограничить экспорт этих дешевых продуктов на
рынки, где цены на них будут выше? В этом отношении особого внимания заслу�
живает заключительная Рекомендация 14, касающаяся расширения ЕС: Группа
рекомендует учитывать рыночные и экономические различия между странами ЕС
и кандидатами в члены ЕС, а в число условий вступления в Сообщество должна
быть включена частичная отмена законов о параллельном импорте. Теперь я пе�
рейду к упомянутым мной различиям и расхождениям внутри юридической сис�
темы Сообщества.

Национальные различия и законодательство
Сообщества

Свободное движение товаров

В судебной практике, связанной с вопросами свободного движения товаров и ус�
луг в секторе здравоохранения, Европейский суд проявляет заметную осторож�
ность, применяя соответствующие соглашения ЕС (статьи 28 и 48 ЕС); Суд при�
знает, что определение стандартов медицинской помощи и безопасности продук�
тов и организация систем социального обеспечения — дело самих стран ЕС при
условии должного уважения к законодательству Сообщества. В отсутствие мер по
унификации (т. е. вспомогательного законодательства), Суд редко склонен опро�
тестовывать национальные законы и положения, касающиеся регулирования цен
и прибылей, а также положительных и отрицательных списков тех препаратов,
которые оплачивает государство. По статье 28 за странами ЕС сохраняется право
определять, как продаются лекарственные средства, при условии, что импорти�
руемые продукты не дискриминируются запретами и ущемлениями (ECJ 1995a).
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Поскольку большая часть этой судебной практики касается национальных схем
контроля цен (и степени возмещения затрат), попытки использовать соглашения
ЕС о свободном движении товаров для наступления на национальные схемы це�
нообразования, приводящие к низким ценам, успеха не имеют. Эти соглашения,
которые часто рассматриваются как важный фактор, содействующий процессу
параллельной торговли, не затрагиваются. Одновременно, однако, Европейский
суд стремится поддержать параллельную торговлю и права параллельных импор�
теров и избавиться от того, в чем видит излишние препятствия свободному движе�
нию товаров, вызванные применением законов об интеллектуальной собственно�
сти, различающихся в разных странах. Он показал также, что готов бороться с тем,
в чем видит излишние трудности, перед которыми системы лицензирования в от�
дельных странах поставили параллельный импорт. Таким образом, параллельные
импортеры, ввозя свой продукт из страны с низкими ценами в страну с высокими
ценами, часто могут сменить торговую марку или название продукта и затем вы�
пустить его на рынок, в то же самое время они могут опираться на регистрацию,
полученную производителем, который первым выпустил продукт на рынок в
стране с высокими ценами, как на «продукт сравнения».

Ранняя практика Суда твердо установила, что владелец права на интеллектуаль�
ную собственность (к примеру, патента, торговой марки или авторского права) не
может с его помощью препятствовать импорту и продаже лекарственного продук�
та, который был выпущен на рынок с его согласия в другой стране ЕС. Так назы�
ваемый принцип «исчерпания патентных прав» был вызван желанием исключить
любую возможность использовать права на интеллектуальную собственность, что�
бы возвести искусственные барьеры внутри общего рынка. Этот принцип стре�
мился уравновесить идею, что владелец прав может использовать их внутри стра�
ны (т. е. в национальном законодательстве они продолжают существовать) с иде�
ей, что их контролируют законы Сообщества. Как и с любым принципом, грани�
цы его применения быстро подверглись испытанию.

Недавние судебные дела, изложенные ниже, показывают, что Европейский суд
не хочет изменять своему традиционному подходу: за общий европейский рынок
и, следовательно, за параллельный импорт; особенно в сфере законов об интел�
лектуальной собственности — даже если, как подчеркнул Доклад Группы G10,
права на интеллектуальную собственность жизненно важны для фармацевтиче�
ской промышленности, разрабатывающей новые препараты.

Как уже отмечалось, конкуренция продуктам с истекшей патентной защитой со
стороны аналогов, выпущенных другими фирмами — еще один важный источник
ценовой конкуренции. Однако есть множество барьеров на пути расширения дос�
тупа непатентованных средств на рынок. Среди них не только сложность получе�
ния регистрации без представления всех требуемых данных; свой вклад могут вно�
сить также национальные схемы контроля цен и прибылей.

Статья 28 Соглашений ЕС и права на интеллектуальную
собственность

Статья 28 запрещает все меры, ведущие к тому же, что и количественные ограни�
чения свободного движения товаров, включая, в принципе, и национальные за�
коны об охране интеллектуальной собственности. В Статье 30 перечислены час�
тичные исключения из этих строгих запретов, цель которых в том, чтобы статья 28
не препятствовала запретам или ограничениям на импорт, оправданным защитой
промышленных и коммерческих прав собственности, до тех пор, пока эти права
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не являются средством самовольной дискриминации и не ограничивают неявным
образом торговлю между отдельными странами ЕС.

Первая возможность изменить свой традиционный, защищающий параллель�
ную торговлю подход к правам на интеллектуальную собственность, представи�
лась Европейскому суду в деле «Merck против Primecrown» (ECJ 1996a). Компания
«Мерк» утверждала, что фармацевтические компании не выбирают, на какой ры�
нок выпустить свои продукты, они связаны этическими, а иногда даже юридиче�
скими обязательствами обеспечивать своими продуктами конкретные нацио�
нальные рынки. Они не могут прекратить поставки на рынок и вынуждены ми�
риться с ценовой политикой в данной стране. Генеральный адвокат настоятельно
рекомендовал Суду пересмотреть предшествующую судебную практику и при�
знать, что держатель патента должен иметь возможность предотвратить парал�
лельный импорт из других стран ЕС (Испании и Португалии), где нет должной за�
щиты его прав на интеллектуальную собственность. Суд, однако, постановил, что
производитель исходного препарата добровольно «дал согласие» на выпуск его
продуктов на данный рынок, зная при этом, что полную патентную защиту обес�
печить нельзя. Признавая, что движущей силой для параллельной торговли слу�
жат (как обсуждалось выше) сложности, возникающие из�за разницы националь�
ных цен, Суд твердо возложил ответственность за их разрешение на Комиссию и
Совет Сообщества. Он решительно отказался ограничить право на свободное
движение товаров, гарантированное соглашениями ЕС. Однако постановление
Суда упрекают в том, что оно не учитывает реальную ситуацию, в которой нахо�
дится промышленность: национальные схемы регулирования цен по�прежнему
разделяют европейский рынок. Этот вопрос сейчас стоит перед Судом Первой ин�
станции в деле «Глаксо Вэллком», которое обсуждается ниже.

Из�за того, что Суд настаивает на строгом соблюдении «доктрины об исчерпа�
нии прав», исследовательская промышленность добивается введения жестких
мер предосторожности при подписании договоров о вступлении в ЕС тех новых
членов Сообщества, в которых исторически нет сильной патентной защиты ле�
карственных средств. Такие меры уже принимались при вступлении в ЕС Испа�
нии и Португалии; результат показывает, что переходный период, предотвращаю�
щий импорт непатентованных продуктов, возможен, но меры предосторожности
следует хорошо продумать, чтобы они были действенными.

Смена упаковки

Много споров в суде вызвал вопрос, может ли производитель исходного препара�
та прибегнуть к своим правам на интеллектуальную собственность для защиты
своего товарного знака, если параллельные импортеры сменили упаковку про�
дукта, продаваемого под определенным товарным знаком в стране А, чтобы пере�
продать его под товарным знаком, употребительным в стране Б. Здесь опять важ�
на доктрина об исчерпании прав, хотя дело осложняется еще и тем, что нацио�
нальные законы о товарных знаках отчасти унифицированы в результате приня�
тия в 1989 г. вспомогательного законодательства. Исчерпал ли производитель свои
права на товарный знак уже тем, что изначально выпустил его на общий рынок
под разными торговыми названиями? Ответ на этот вопрос заключен в природе
самого предмета прав на товарный знак. Суд признал, что у товарных знаков есть
важная функция: они гарантируют потребителю или конечному пользователю
подлинность происхождения продукта (ECJ 1978a). Тем не менее в своей ранней
практике Суд добавил важную оговорку: необходимо учитывать, может ли приме�
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нение права на интеллектуальную собственность представлять собой скрытое ог�
раничение торговли, противоречащее статье 28 (бывшей 30) ЕС (ECJ 1978b).

Три дела, рассмотренные в 1996 г. — «Paranova» (ECJ 1996b), «Eurim�Pharm» (ECJ
1996c) и «Rhône�Poulenc» (ECJ 1996d) — затронули вопрос о том, может ли владе�
лец товарного знака опираться на Первую Директиву о товарныз знаках8, чтобы
предотвратить параллельный импорт продуктов, получивших новую упаковку.
Параллельные импортеры либо вынимают блистерные упаковки из внешних упа�
ковок, помещая в новые, либо вскрывают блистерные упаковки и упаковывают
продукт заново. В подобных «делах о смене упаковки» главный вопрос, стоящий
перед Судом — влияют ли эти действия на состояние продукта. Однако, к Суду
была обращена также просьба решить, насколько существенно намерение вла�
дельца торгового знака искусственно делить рынок. В сущности, следует опреде�
лить, должен ли этот критерий быть субъективным или объективным: надо ли по�
казывать, что владелец торговой марки действительно рассчитывал на это, или
достаточно показать, что это неизбежный результат первоначального использова�
ния им разных товарных знаков?

Суд избрал прямой подход к вопросу о намерениях9. Право владельца товарного
знака, защищенного законами данной страны ЕС, противостоять выпуску про�
дукта на рынок в новой упаковке и под другим знаком может быть ограничено, ес�
ли действия импортера необходимы для того, чтобы выпустить продукт на рынок
страны импорта. Импортер не должен доказывать, что владелец торгового знака
намеренно стремился возвести барьеры между рынками разных стран ЕС, ис�
пользуя в разных странах разные товарные знаки. Лишь если действия параллель�
ного импортера изменили или могли изменить состояние самого продукта, владе�
лец товарного знака может опротестовать смену упаковки как посягательство на
его законные права в этой области. С точки зрения Суда, «права на товарный знак
не должны позволять их владельцам возводить барьеры между национальными
рынками и таким образом способствовать сохранению разницы цен между стра�
нами Сообщества» (§§42—45  решения по делу «Paranova»).

Результатом этих постановлений стали многочисленные дела в судах стран ЕС.
Особенно различается трактовка судами отдельных стран критерия «необходимо�
сти», введенного Европейским судом в деле «Paranova». В Деле С�433/99 «Merck,
Sharp & Dohme» (ECJ 2002) Суд имел дело с ситуацией, когда владелец товарного
знака возражал против замены импортером исходной упаковки на упаковку соб�
ственной разработки; владелец товарного знака требовал, чтобы импортер огра�
ничился новой маркировкой при помощи самоклеящихся этикеток.

Суд напомнил, что уже объяснил, в чем может заключаться искусственное раз�
деление рынков разных стран ЕС. В определенных обстоятельствах, когда смена
упаковки необходима, чтобы параллельно импортируемый продукт мог попасть
на рынок в стране импорта, противодействие владельца товарного знака должно
рассматриваться как искусственное разделение рынков. Значит, нужно учитывать
наличие в стране импорта в момент выпуска продукта на рынок обстоятельств,
которые делают смену упаковки действительно необходимой для параллельного
импортера. Если противодействие владельца торгового знака задерживает доступ
импортируемого продукта на рынок данной страны, оно не оправдано.

Примером могут быть законы или практика страны импорта, не позволяющие
параллельному импортеру выпустить продукт на рынок в исходной упаковке; дру�
гой пример: если по положениям медицинского страхования возмещение расхо�
дов на лекарственные средства зависит от определенной упаковки, или если усто�
явшаяся практика назначений опирается, среди прочего, на стандартные объемы
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упаковок, рекомендованные профессиональными организациями и страховыми
фондами. С другой стороны, владелец товарного знака может возражать против
смены упаковки, если причина ее — лишь стремление параллельного импортера
достичь торговых преимуществ. Более того, владелец товарого знака может возра�
жать против смены внешней упаковки, если параллельный импортер в состоянии
использовать в стране импорта исходную упаковку, просто добавив новую марки�
ровку.

Таким образом, законны ли протесты владельца товарного знака против новой
внешней упаковки, зависит от того, достаточно ли, чтобы попасть на рынок стра�
ны импорта, только новой маркировки лекарственного продукта. Недоверие боль�
ных к заново маркированным лекарственным продуктам не всегда достаточный
повод для новой внешней упаковки в рамках того значения, которое вкладывает в
это Суд. Однако недоверие значительной части потребителей на рынке к заново
маркированным лекарственным продуктам может быть столь сильно, что должно
считаться помехой успешному доступу на рынок. В таких обстоятельствах новую
упаковку нельзя толковать исключительно как попытку достичь торгового пре�
имущества. В данном случае ее цель — добиться успешного доступа на рынок.

В свете этого Суд заключил, что новая внешняя упаковка лекарственных про�
дуктов необходима, если без этого доступ на данный рынок или на существенную
его часть может считаться затрудненным из�за сильного недоверия значительной
части потребителей к заново маркированным продуктам10.

Однако Суд постарался дать владельцу товарного знака некоторую возмож�
ность контроля над процессом смены упаковки. Параллельный импортер должен
указывать, кем произведена новая упаковка; на упаковке должно быть обозначе�
но, что импортер не является производителем продукта, и что ответственность за
добавления к исходной упаковке не должна возлагаться на владельца товарного
знака. Наконец, импортер должен заранее уведомить владельца товарного знака о
том, что продукт выпущен в продажу, и владелец может потребовать, чтобы ему за�
ранее, до начала продажи, представили образец упакованного заново продукта
(ECJ 1996b).

Смена торгового названия

Близкий к предыдущему вопрос касается права параллельного импортера при�
сваивать импортируемым продуктам разные товарные знаки. Владелец исходного
знака по причинам, обусловленным национальным законодательством, может
быть вынужден зарегистрировать свой продукт в разных странах ЕС под разными
торговыми названиями. В данной стране сходные названия могут быть уже заре�
гистрированы; причиной могут быть и просто языковые различия. И здесь основ�
ной вопрос — можно ли позволить владельцу товарного знака воспользоваться
ситуацией, возникшей в результате неподконтрольных ему обстоятельств и пы�
таться таким путем устранить параллельный импорт, пусть даже необходимости
для защиты товарного знака в этом нет. В Деле C�379/97 «Upjohn против Paranova»
(ECJ 1997) Суд подтвердил, что причины, побудившие владельца товарного знака
использовать различные названия в странах импорта и экспорта, значения не
имеют. Нужно разобраться в том, когда параллельному импортеру может быть
нужно дать продукту новое название, чтобы на законных основаниях импортиро�
вать его в другую страну ЕС. Если из�за сложившейся практики или законодатель�
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ных положений в стране импорта импортер не может выпустить продукт на ры�
нок под тем названием, которое он носит в стране экспорта, владелец товарного
знака не может опираться на свои права, чтобы предотвратить импорт. В самом
деле, дать новое название импортеру может быть даже нужнее, чтобы избежать
путаницы с другими названиями, которые в данное время используются в стране
импорта.

Обстоятельства, из�за которых владелец исходного товарного знака использо�
вал другие названия, должны рассматриваться как прошлые, и у Суда нет причин
руководствоваться ими при определении того, законно ли последующее поведе�
ние импортера. Решающим является вопрос, будет ли запрет импортеру на смену
товарного знака препятствием для успешного доступа на рынок в стране импорта
(ECJ 1997).

Свободное движение товаров и вопросы лицензирования
применительно к непатентованным средствам и параллельному
импорту11

Параллельный импорт

В соответствии с принципами, изложенными в Директиве 65/65 (Council of the
European Union 1993), ни один лекарственный продукт не может быть впервые
выпущен на рынок страны ЕС без регистрации соответствующим компетентным
органом данной страны в соответствии с Директивой. Регистрационная заявка
должна содержать полную информацию и сопровождаться документами, пере�
численными в статье 4 Директивы, даже в тех случаях, когда данный продукт уже
зарегистрирован соответствующим органом другой страны ЕС (ECJ 1999). Одна�
ко эти принципы допускают исключения, проистекающие, с одной стороны, из
самой Директивы, а с другой — из соглашений ЕС о свободном движении товаров.
Таким образом, купив лекарственный продукт, выпущенный на рынок одной
страны согласно выданной в этой стране регистрации, можно импортировать его
в другую страну, где он уже зарегистрирован, без необходимости получать регист�
рацию в соответствии с Директивой 65/65 и предоставлять предписанную Дирек�
тивой информацию о действенности лекарственного продукта и отсутствии у него
токсичности. Для охраны общественного здоровья это не требуется, поскольку
соответствующие органы страны импорта всей необходимой информацией уже
обладают12. В подобном случае разрешение на импорт выдается со ссылкой на ре�
гистрацию, уже данную в соответствии с Директивой 65/65 («исходная регистра�
ция»).

В последние месяцы в Суд был представлен ряд дел, связанных с параллельным
импортом в страну, где «исходно зарегистрированный» продукт был либо изме�
нен, либо изъят с рынка. В Деле C172/00 «Ferring» (ECJ 2000b) лекарственный про�
дукт, известный как Минирин Спрей («старый вариант») — антидиуретик, актив�
ным веществом которого является десмопрессин — продавался в Германии на ос�
нове косвенной регистрации по существовавшему тогда в Германии законода�
тельству. С июня 1996 г. параллельный импортер «Юрим�Фарм» ввозил этот ле�
карственный продукт из другой страны ЕС и продавал в Германии. В июле 1999 г.
компания «Ферринг» отказалась от регистрации, уведомив об этом Федеральный
институт лекарственных средств и медицинской продукции, на основании того,
что выпускает на рынок лекарственный продукт под названием Минирин На�
зенспрей 5 мл («новый вариант»), зарегистрированный согласно новому законо�
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дательству Германии. Новая версия содержит другие вспомогательные вещества.
Затем компания «Ферринг» возбудила в суде Кельна дело против «Юрим�Фарм»,
добиваясь запрета на импорт и продажу старого варианта, утверждая, что «Юрим�
Фарм» продает «старый» продукт без регистрации. Суд вынес временное поста�
новление о приостановке импорта старого варианта и продажи его на немецком
рынке. В отсутствие регистрации параллельному импортеру не на что было опи�
раться в своей деятельности, и компания «Ферринг» утверждала, что как следст�
вие отмены регистрации старого варианта, «Юрим�Фарм» следует подать новую
заявку о лицензии на параллельный импорт согласно новой исходной регистра�
ции. В ходе этого соответствующий орган данной страны ЕС должен выяснить,
отличаются ли друг от друга лечебный эффект старого и нового варианта препара�
та. До этого старый вариант выпускать на рынок нельзя. Суд Германии, в свою
очередь, обратился в Европейский суд за разъяснением, как в данном случае трак�
товать соглашения Сообщества о свободном движении товаров. Будет ли нацио�
нальная правовая норма, требующая от параллельного импортера получить но�
вую лицензию, противоречить статье 28 ЕС?

Вынося решение в пользу «Юрим�Фарм», Суд заметил, что по немецкому зако�
нодательству параллельный импортер более не может поставлять старый вариант
лекарственного продукта, поскольку самый факт отмены исходной регистрации
влечет за собой автоматическую отмену лицензии на параллельный импорт. Та�
ким образом важно было выяснить, противоречит ли национальное законода�
тельство статьям 28ЕС и 30 ЕС. Комиссия поддержала компанию, занятую парал�
лельным импортом, в ее высказываниях перед Судом и заявила, что поскольку со�
ответствующие органы страны импорта располагают необходимыми документа�
ми, в частности, касающимися процесса производства, а также качественного и
количественного состава исходного лекарственного продукта, то отмена регист�
рации этого продукта по требованию держателя регистрационного удостовере�
ния — чистая формальность, в отношении лекарственного продукта ничего не ме�
няющая. Комиссия подчеркнула, что лицензия на параллельный импорт не мо�
жет зависеть от желаний держателя «исходного регистрационного удостовере�
ния». Произвольная отмена регистрации, влекущая за собой отмену лицензии на
параллельный импорт, приведет к разделению рынка на отдельные части и будет
препятствовать внутреннему или единому рынку.

Суд прежде всего отметил, что отмена лицензии на параллельный импорт вслед
за отменой «исходной регистрации» есть ограничение свободного движения това�
ров, противоречащее статье 28 ЕС, кроме случаев, когда это оправдано причина�
ми, связанными с охраной общественного здоровья, в соответствии с условиями
статьи 30 ЕС. Задача национальных властей обеспечить соблюдение законода�
тельства, регулирующего производство и продажу лекарственных продуктов — за�
конодательства, главная цель которого, как ясно сказано во вводной части Дирек�
тивы 65/65 — охрана общественного здоровья. Тем не менее принцип пропорцио�
нальности, на который опирается последнее высказывание статьи 30 ЕС, требует,
чтобы право стран ЕС воспрещать импорт продуктов из других стран ЕС ограни�
чивалось тем, что действительно необходимо для достижения определенных зако�
ном целей по охране здоровья13. Таким образом, национальное законодательство
не может опираться на частичные исключения, сформулированные в статье 30
ЕС, если здоровье и жизнь людей могут быть столь же эффективно защищены при
помощи мер, менее ограничивающих торговлю внутри Сообщества.

Далее Суд отметил, что, хотя надлежащее наблюдение за «старым вариантом»
по�прежнему необходимо, и в определенных случаях может потребовать инфор�
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мации от импортера, но, как правило, удовлетворяющий требованиям Директив
Сообщества фармаконадзор за продуктами параллельного импорта можно обес�
печить при сотрудничестве с соответствующими органами других стран ЕС, где
еще имеется на рынке старый вариант и есть действующая регистрация, а следова�
тельно, представленные производителем или другими компаниями той же груп�
пы данные, относящиеся к старому варианту. Суд не вправе решать, угрожает ли
общественному здоровью одновременное существование на немецком рынке двух
версий данного лекарственного продукта, но можно предположить, что этот риск,
против которого предостерегал исходный производитель, успешно можно пре�
дотвратить при помощи должной маркировки.

Дело «Ферринг» и более позднее решение по Делу C�113/01 «Paranova» (ECJ
2003b) подтверждают более раннюю практику, гарантирующую параллельному
импорту поддержку принципов Сообщества, касающихся свободного движения
товаров, и показывают, что Суд при необходимости может пересматривать реше�
ния национальных лицензирующих агентств по важным вопросам общественно�
го здоровья.

Непатентованные продукты

Непатентованные продукты, «аналогичные по существу» патентованному исход�
ному продукту, также могут выиграть от специального, ускоренного процесса ли�
цензирования. Процедура так называемой «сокращенной регистрации» изложена
в статье 8(а) (iii) Директивы. Ее цель — гарантировать «привязку» непатентован�
ных продуктов к данным, которые представляет держатель регистрационного
удостоверения на исходный продукт, после чего отпадет необходимость в ненуж�
ном дублировании испытаний на человеке или животных, которые потребова�
лись бы при представлении полной заявки. Для гарантии того, что исследователь�
ские компании не будут поставлены в невыгодное положение, в пункте 8(а) (iii)
есть условие, что продукт сравнения должен быть зарегистрирован в Сообществе
в течение 6—10 лет, в противном случае доступ национальных лицензирующих
агентств к данным, поданным для получения исходной регистрации, запрещен.
К сожалению, некоторые положения Директивы привели к обширным судебным
дебатам — в особенности, о том, каково точное значение выражения «аналогич�
ный по существу» — в тех случаях, когда воспроизведенная и исходная версия оп�
ределенного продукта отличаются дозой, внешним видом и показаниями.

Как ясно из предшествующей практики Суда, в Деле C�368/96 «Generics» (ECJ
1998) исходным пунктом при толковании того, что значит «по существу аналогич�
ный», как и в случае с другими положениями Директивы, должна быть гарантия
того, что «сокращенные заявки» не нарушают требований безопасности и эффек�
тивности, а для этого нужны точные и подробные стандарты, обеспечивающие
согласованный уровень защиты. В Деле «Generics» Суд принял определение поня�
тия «аналогичный по существу», взятое из протокола встречи Совета в декабре
1986 г., на котором впервые была принята процедура «сокращенной регистра�
ции»14. В качестве критериев, обязательных для лицензирующего агентства стра�
ны ЕС при определении того, являются ли два продукта практически сходными,
оно включает биоэквивалентность, лекарственную формулу, качественный и ко�
личественный состав.
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В Деле C�106/01 «Novartis» (ECJ 2001c) исследовательская компания доказыва�
ла Суду, что биоэквивалентность — необходимое условие понятия «аналогичный
по существу». Участвовавшее в деле лицензионное агентство, правительство Ве�
ликобритании и «СангСтат» (компания�производитель непатентованного препа�
рата) утверждали, что биоэквивалентность непременным требованием для этого
не является. Они заявили также, что биоэквивалентность не всегда значимый
критерий при определении того, являются ли два продукта одинаково безопасны�
ми и действенными, а значит, она не должна быть жестким условием признания
препарата «аналогичным по существу». Они также утверждали, что к определен�
ным типам продуктов критерий биоэквивалентности вообще неприменим, по�
скольку своим лечебным эффектом они обязаны местному применению, а не рас�
пространению через систему кровообращения. На сегодняшний день Генераль�
ный адвокат отверг все эти доводы и заявил, что по его мнению, биоэквивалент�
ность является необходимым условием понятия «аналогичный по существу» (ECJ
2003b). Следовательно, чтобы признать два продукта аналогичными по существу
для получения сокращенной регистрации, они должны быть биоэквивалентны�
ми.

Позднее, в Деле C�2203/01 «AstraZeneca» (ECJ 2001d) объектом спора вновь стал
вопрос, когда именно может применяться процедура сокращенной регистрации;
на сей раз речь шла о случае, когда продукт сравнения был изъят с рынка страны
ЕС, о которой идет речь, до подачи заявки на регистрацию по сокращенной про�
цедуре. Истец, производитель непатентованного препарата, утверждал, что про�
цедуру можно применять, если продукт сравнения был зарегистрирован в данной
стране ЕС по крайней мере в течение некоторого времени до подачи заявки на ре�
гистрацию непатентованного продукта. Генеральный адвокат предпочел трактов�
ку датского правительства и Комиссии: если, в соответствии с процедурой, пода�
тель заявки должен показать, что продукт сравнения «имеется на рынке», он не
может сделать это, показав, что продукт «имелся на рынке» когда�то, но отсутст�
вует теперь: это не одно и то же (см. ECJ 2003c). Однако он не принял еще более ог�
раничительную трактовку, которую отстаивала компания «АстраЗенека», а имен�
но, что для соответствия согласно пункту 8(a)(iii) регистрация на продукт сравне�
ния должна действовать и тогда, когда подана заявка, и тогда, когда выдается ре�
гистрация на воспроизведенный эквивалент.

Генеральный адвокат заметил, что на практике при таком подходе производи�
тель исходного продукта может помешать производителям непатентованных эк�
вивалентов воспользоваться сокращенной процедурой, изъяв свой продукт с рын�
ка — это было подчеркнуто в нескольких комментариях к делу. Даже если кон�
кретный продукт, который мог бы послужить продуктом сравнения согласно пунк�
ту 8(a)(iii), изъят с рынка, во многих случаях компания, производящая непатенто�
ванный аналог, все же имеет возможность зарегистрировать его в данной стране.
Если на рынке данной страны имеется новый вариант продукта сравнения, реше�
ние Суда по делу «Generics» часто означает, что он может использоваться в качест�
ве продукта сравнения, даже если зарегистрирован в период 6—10�летнего срока
защиты данных.

Компания «АстраЗенека» утверждала, что если Суд не примет ее трактовку, ор�
ган, отвечающий за фармаконадзор в стране ЕС, где подается заявка, не сможет
осуществлять свои обязанности. Генеральный адвокат не принял этот аргумент.
Соответствующий орган страны, где подана заявка на регистрацию по сокращен�
ной процедуре, по�прежнему при необходимости может обратиться к держателю
регистрационного удостоверения на продукт сравнения в другой стране ЕС, пре�
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жде чем регистрировать воспроизведенный продукт. Более того, тот, кто выпуска�
ет продукт на рынок, обязан вести подробный учет всех возможных побочных ре�
акций, о которых ему сообщают работники здравоохранения, а о наиболее серьез�
ных из них немедленно уведомить соответствующий орган надзора. Все докумен�
ты, касающиеся побочных реакций, также должны представляться в органы над�
зора. Эти обязательства, однако, будут действовать все то время, пока продукты
сравнения будут зарегистрированы в других странах ЕС.

Генеральный адвокат сравнил это со случаем параллельного импорта, где реги�
страция продукта сравнения отменена по причинам, не связанным с безопасно�
стью продукта. Хотя из практики Суда ясно, что параллельный импорт лекарст�
венных продуктов не подчиняется Директиве 65/65, возник вопрос, будет ли обес�
печен в стране импорта достаточный фармаконадзор в отсутствие регистрации
продукта сравнения. В деле «Ferring» Суд заявил (ECJ 2000b), что хотя надлежащее
наблюдение за «старым вариантом» в стране импорта по�прежнему необходимо,
удовлетворительный фармаконадзор обычно можно обеспечить при сотрудниче�
стве с соответствующими органами других стран ЕС, где еще имеется на рынке
старый вариант, и есть действующая регистрация, а следовательно, представлен�
ные производителем или другими компаниями той же группы данные, относя�
щиеся к старому варианту.

Подход Суда к делам, обзор которых дан здесь, подтвержденный и подчеркну�
тый последними решениями его Генеральных адвокатов, иллюстрирует непрехо�
дящую важность соглашений Сообщества, равно как и готовность Суда пересмат�
ривать и опротестовывать национальные решения по лицензированию. Это нема�
ловажно, учитывая, как часто критикуется практика многих производителей: они
тратят значительные средства на видоизменение старых продуктов, рассчитывая
сохранить свою фактическую монополию на них надолго после окончания срока
действия лежащих в основе патентов.

Законы о конкуренции (статьи 81—82)

Даже если параллельный импортер сможет использовать слабую патентную сис�
тему в некоторых странах, закупая там продукты�имитации, все же чаще источ�
ник параллельного импорта — оптовые компании, официально закупающие то�
вары у исходных производителей в странах ЕС с низкими ценами. Наиболее оче�
видный защитный ход для таких производителей — попытаться ограничить по�
ставки объемами, необходимыми для того, чтобы обслуживать важные нацио�
нальные рынки или попытаться убедить оптовые компании не снабжать тех, кто
занимается параллельным импортом. И то, и другое может привести к наруше�
нию законов Сообщества о конкуренции, что чревато крупным штрафом. До сей
поры директорат ЕС по конкуренции оставался глух к обращениям, суть которых
в том, что поскольку внутренний рынок разделен из�за разных правил ценообра�
зования в разных странах, производители исходных продуктов должны иметь воз�
можность соответствующим образом защитить себя. В 1995 г. этот аргумент безус�
пешно использовала компания «Органон», защищая свои попытки ограничить
поставки дешевых противозачаточных средств из Великобритании в Нидерланды
(ECJ 1995b).

Сходная судьба постигла компанию «Байер», пытавшуюся сдержать поток па�
раллельного импорта своего продукта адалат, который мог быть закуплен во Фран�
ции вдвое дешевле британской рыночной цены. Прямой запрет на экспорт опто�
выми компаниями может привести к нарушению статьи 81(1) ЕС, которая запре�
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щает, среди прочего, соглашения между производителями и оптовыми компа�
ниями, препятствующие конкуренции. Подход компании был более тонким. Оп�
товиков просили предоставлять регулярную информацию о их ближайших по�
ставках. Никаких договорных соглашений, однако, не заключалось. Комиссия
опротестовала такой подход, утверждая, что между компанией «Байер» и постав�
щиками существовало квазидоговорное соглашение, и что такое двустороннее со�
глашение нарушало статью 81(1). Следует отметить, что Комиссия не могла осу�
дить явный план компании контролировать поставки как злоупотребление гос�
подствующим положением по статье 82, поскольку выяснилось, что доля компа�
нии на соответствующем рынке была сравнительно мала (European Commission
1996). Компания «Байер» опротестовала решение Комиссии на том основании,
что ее поведение является полностью односторонним и потому не подпадает под
Статью 81(1) ЕС.

Суд Первой инстанции подтвердил, что Комиссия ошибочно трактует статью
81(1) ЕС, и отменил ее решение. Суд постановил, что Комиссия не может считать
явно одностороннее поведение производителя в рамках тех договорных отноше�
ний, которые он поддерживает со своими оптовыми покупателями, основой не�
гласного соглашения, нарушающего статью 81(1), если в поведении производите�
ля не усматривается существования явных или скрытых уступок со стороны дру�
гих партнеров. Суд, по�видимому, ждет от Комиссии в подобном случае веских
доказательств (§ 72), особенно учитывая, что обычно она не имеет доступа к доку�
ментальным свидетельствам, говорящим о существовании соглашения либо усту�
пок по ограничению или снижению экспорта. Значительная часть косвенных до�
казательств, представленных Комиссией в поддержку утверждения, что стороны
договорились о запрете на экспорт, сочтена не относящейся к делу. В своем реше�
нии Суд подчеркнул, что «соглашения Сообщества о конкуренции ограничивают
право производителя, столкнувшегося, как в данном случае, с угрозой своим ин�
тересам, принять решение, которое он считает наилучшим; но лишь в той мере,
чтобы не нарушить запреты, упоминаемые в статьях 85 (теперь 81) и 86 (теперь
82ЕС). Соответственно, если при этом он не злоупотребляет господствующим по�
ложением и между ним и его оптовыми покупателями нет „согласованности на�
мерений“, производитель может избрать необходимую с его точки зрения поли�
тику снабжения, даже если цель ее (к примеру, помешать параллельному импорту)
может повлечь за собой ограничения конкуренции и свободной торговли между
странами Сообщества» (Court of First Instance 2000: para. 176). Вопреки утвержде�
ниям Комиссии, Суд в своей практике никогда не признавал, что параллельный
импорт нужно защищать в любых условиях. Комиссия подала апелляцию против
этого решения, не в последней степени потому, что подход Суда Первой инстан�
ции дает производителям широкие возможности ставить преграды параллельно�
му импорту, ограничивая объем поставок на дешевые рынки, а Комиссия факти�
чески лишилась действенного способа бороться с этим. Европейский суд, рас�
смотрев апелляцию, оставил решение Суда Первой инстанции в силе.

Решение от 8 мая 2001 г., запрещающее компании «Глаксо Вэллком» поддержи�
вать систему двойных цен при поставках на испанский рынок, показывает, что
Комиссия пока не готова принять аргумент промышленности, производящей но�
вые продукты, что она должна иметь право действовать при различиях в методах
контроля цен в разных странах15. «Глаксо Вэллком» уведомила Комиссию о новых
условиях продажи всех своих продуктов оптовым компаниям в Испании (где рас�
пространено регулирование путем установления верхнего предела цен). Эти опто�
вые компании должны были дороже платить за продукты, которые собирались
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экспортировать, чем за продукты для перепродажи на внутреннем рынке. Было
сочтено, что система двойных цен «Глаксо Вэллком» ограничивает параллельный
импорт подавляющего большинства продуктов компании из Испании в другие
страны ЕС, а значит, вступает в противоречие с целями Сообщества по объедине�
нию национальных рынков; кроме того, это значительно смягчает для его продук�
тов ценовую конкуренцию. Комиссию не убедили доводы о «благосостоянии по�
требителя»: что потери «Глаксо Вэллком» из�за параллельной торговли серьезно
скажутся на бюджете компании в области исследований и разработок, а значит, на
создании новых, передовых препаратов. Факты это не подтверждают.

В системе двойных цен «Глаксо Вэллком» многие видели важный пробный
шар —Комиссия впервые столкнулась с набором соглашений, которые явно стре�
мились ограничить параллельную торговлю, но при этом компания пыталась оп�
равдать их с экономической точки зрения16. Политический подтекст ясен: Комис�
сия считает, что компаниям придется и дальше мириться с национальными разли�
чиями в регулировании. Комиссия подчеркнула, что бюджет исследований и раз�
работок большинства фармацевтических компаний составляет лишь около 15%
от их общего бюджета: потери в результате параллельной торговли с равным успе�
хом можно удержать из других статей бюджета компаний, таких как затраты на
реализацию (European Commission 2001c).

Вдохновить на столь смелое заявление те отделы Комиссии, которые занима�
ются конкуренцией, могли выводы Доклада Паммолли. Как подчеркивает Ко�
миссия в решении по делу «Глаксо Вэллком», параллельная торговля является ос�
новным источником конкуренции для продуктов, еще защищенных патентом.
«Глаксо Вэллком» подала апелляцию на это решение в Суд Первой инстанции.
Для этого Суд должен будет рассмотреть, какие действия компаний против нера�
венства, вызванного национальными системами регулирования цен, можно счи�
тать законными. В своих более ранних решениях по делам C�267/95 и C�268/95
«Merck and Beecham» (ECJ 1996f), Европейский суд постановил, что такое неравен�
ство не оправдывает какие бы то ни было отступления от принципа свободного
движения товаров, а возможность препятствовать параллельному импорту влечет
за собой нежелательное деление национальных рынков. В деле «Bayer», обсуждав�
шемся выше, Суд Первой инстанции отметил: решение по делу «Мерк» подтвер�
ждает, что «Комиссия не вправе добиваться, например, унификации цен на рынке
лекарственных продуктов, расширяя сферу действия... [законов о конкуренции],
особенно потому, что по Договору у Комиссии есть особые возможности в этой
области, если очевидно, что большие различия в ценах на лекарственные продук�
ты в странах Сообщества порождены различиями в механизмах установления
цен» (§ 179). Суд далее отметил, что его практика косвенно учитывает важность
защиты свободного предпринимательства, применяя законы о конкуренции, ес�
ли однозначно признает, что даже занимая господствующее положение, компа�
ния может изменить политику снабжения и при этом не подпасть под запрет по
статье 82.

Сейчас перед Судом стоит вопрос, есть ли у компаний право действовать про�
тив различий в национальных законах, защищая свои законные коммерческие
интересы. При такой постановке вопроса доступная Комиссии возможность сгла�
живать упомянутые различия, сами по себе не противоречащие соглашениям о
свободном движении товаров, явно ограничена. Если на основе выдвинутых
Группой G10 рекомендаций предпочтение будет оказываться координации, а не
унификации, такие различия тем более сохранятся.
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Заключение

Ни для кого не новость, что европейские фармацевтические рынки — все еще не
единый «внутренний» рынок, а 15 отдельных национальных. По�прежнему глав�
ная тенденция — расхождения и различия в национальных подходах ко многим
важным вопросам, несмотря на четыре десятилетия попыток Сообщества достичь
сближения. Выводы Группы G10 могут отмечать начало отхода от попыток устра�
нить несоответствия между законами и постановлениями, которым подчиняются
национальные рынки, и движение к новому подходу, основанному на достижении
сходных результатов. Вероятно, на большее пока надеяться и не стоит, учитывая
укоренившиеся различия между странами ЕС в вопросах здравоохранения и, в
меньшей степени, в вопросах промышленной политики. В этой главе я пыталась
подчеркнуть, что при новом подходе существующая законодательная система
Сообщества сохраняется по�прежнему. Национальные различия, противореча�
щие основным принципам Сообщества о свободном движении товаров и конку�
ренции, вполне могут оказаться уязвимыми для судебной атаки со стороны парал�
лельных импортеров и со стороны производителей непатентованных продуктов.

К сожалению, Группа G10 не рассмотрела этот важный аспект хоть сколько�ни�
будь подробно. Ее рекомендации в отношении новых «будущих» членов ЕС, кото�
рые официально вступят в Сообщество в мае 2004 г. и могут быть важным источ�
ником непатентованных продуктов и параллельной торговли, показывают, что
она предпочла бы исключить их рынки из процесса интеграции, хотя бы времен�
но. Несомненно, изобретательные предприниматели и в будущем найдут, как
обойти сохраняющиеся ограничения параллельной торговли и конкуренции со
стороны непатентованных средств, таким образом усложняя и развивая дальше
европейскую судебную практику. Тем временем вопрос о жизнеспособности снаб�
женных контрольными показателями, одобренных в конечном счете Комиссией,
индивидуальных национальных соглашений, составленных по рекомендациям
Группы G10 для 15 стран ЕС, остается открытым. До тех пор пока суды продолжа�
ют защищать права параллельных импортеров закупать продукты на рынках с
низкими ценами, помещать их в новую упаковку и даже менять торговые назва�
ния, и в то же самое время позволяют им и производителям непатентованных
продуктов пользоваться ускоренным лицензированием или сокращенной проце�
дурой регистрации, что дает им дополнительные прибыли на рынках с высокими
ценами, — сектор рынка, принадлежащий исследовательской промышленности,
конечно, будет от этого страдать. Примет ли это явление такие масштабы, что
уничтожит самую цель практики контрольных показателей, станет ясно со вре�
менем.

Примечания
1 В своем решении по Делу C�157/99 «Smits and Peerbooms» от 12 июля 2001 г. (ECJ 2001b)

Суд напомнил, что «в соответствии с установленной практикой, законы Сообщества не
умаляют власти стран Сообщества создавать свои системы социального обеспечения.
Поэтому в отсутствие унификации на уровне Сообщества права или обязанности по
страхованию в системе социального обеспечения определяются законодательством каж�
дой страны Сообщества. Тем не менее, страна Сообщества должна, применяя эту власть,
соблюдать законы Сообщества» (§§ 44—46 решения).

2 Решение Суда Первой инстанции в Деле T�41/969 «Bayer» от 26 октября 2000 г. (CFI 2000)
показывает пределы применения данной статьи в этом отношении; однако см. ниже.
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3 Это привело к тому, что 4 июля 2001 г. Германский Федеральный суд передал дело в Ев�
ропейский суд для вынесения предварительного постановления. В начале 2001 г. мини�
стерство здравоохранения Германии издало указ, ставящий систему базовых цен на но�
вую юридическую основу.

4 Более подробное обсуждение Директивы см. Hancher (1990: 170–5).
5 Параллельные импортеры безуспешно утверждали, что эта схема дает производителям

возможность сильно снижать цены на те продукты, с которыми конкурирует параллель�
ный импорт, и при этом сохранять высокие цены на другие продукты. См. далее шестой
отчет Программы регулирования цен на лекарственные средства Парламенту (Depart�
ment of Health 2002). Исследовательская промышленность также использовала Директи�
ву, чтобы оспорить национальные системы, берущие за ориентир цены на импортируе�
мые продукты; по ее мнению, это ущемляет отечественные продукты; см. иск Датской
ассоциации фармацевтической промышленности, «Danish LIF complains to ECJ», Scrip
no. 2612, 16 January 2001, p. 3. Комиссия начала процесс против греческого правительства
в связи с его ценовой политикой и неспособностью придерживаться графика по одобре�
нию цен, как изложено в Директиве «Commission threatens Greece with Court proce�
edings», Scrip no. 2589, 3 November 2000, p. 7. Процесс по обвинению в нарушении законо�
дательства начат также против Финляндии в связи с ее неспособностью выработать по�
рядок возмещения затрат для определенных категорий лекарственных средств, «Finnish
Scheme Challenged», Scrip no. 2558, 19 July 2000, p. 6.

6 См. European Commission (2001a) относительно списка членов новой группы.
7 «Принцип Болар» оговаривает изъятия из исключительных патентных прав, по которым

допускается испытывать, использовать, производить (не продавать) защищенные патен�
том лекарственные вещества ради целей предоставления информации, нужной для полу�
чения допуска на рынок ранее даты окончания действия патента.

8 European Commission (1989). Статья 7(1) Первой Директивы по товарным знакам закреп�
ляет принцип исчерпания прав, но статья 7(2) оговаривает исключение, так что владелец
торгового знака может возражать против дальнейшего поступления на рынок продукта в
новой упаковке, «если существуют законные причины так поступать, особенно если со�
стояние товара изменилось или ухудшилось». Директива породила ряд толкований, от
узко понимаемой концепции исчерпания, согласно которой у владельца товарного знака
нет права возражать против использования импортированного продукта, только если
продукт находится точно в той форме, в какой поступил на рынок, до более широкого
подхода, по которому владелец товарного знака может возражать лишь в том случае, если
продукт, выпущенный на рынок, подвергся значительным изменениям.

9 Обсуждение более ранних прецедентов и вопроса субъективных и объективных намере�
ний см. в Castillo de la Torre (1997).

10 См. также недавние вопросы относительно смены упаковки, возникшие в Деле C�143/00
«Boehringer Ingelheim» (ECJ 2000a) и Деле C�433/00 «Aventis» (ECJ 2001a).

11 Подробное обсуждение более ранних прецедентов в этой области смотри в Hancher
(2002).

12 См., в особенности, Дело 104/75 «De Peijper» [1976] ECR 613, §§ 21 и 36 (ECJ 1976) и Дело
C�201/94 «Smith & Nephew and Primecrown» [1996] ECR I�5819, § 26 (ECJ 1996e).

13 См. Дело 174/82 «Sandoz» [1983] ECR 2445, § 18 (ECJ 1983).
14 Формулировка, содержавшаяся в протоколах Совета и воспроизведенная в § 25 заключе�

ния по делу «Дженерикс» гласит, что «критерии, определяющие понятие „аналогичный
по существу“ для лекарственных продуктов — один и тот же качественный и количест�
венный состав в отношении активных компонентов, и одна и та же лекарственная фор�
ма; при необходимости соответствующие исследования по биодоступности устанавлива�
ют биоэквивалентность двух продуктов».

15 Европейский суд уже дал понять со всей ясностью, что различающиеся национальные
схемы регулирования цен в фармацевтическом секторе не отменяют действия соглаше�
ний Сообщества по свободному движению товаров — «Merck and Primecrown», 1996 г.

16 Компания «Глаксо Вэллком» недавно объявила о своем намерении опротестовать это ре�
шение Европейского суда.

17 Постановления Европейского суда и Суда Первой инстанции можно полностью про�
честь по адресу http://www.europa.eu.int/eur�lex/en/index.html.
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Роль Европейского агентства
по оценке продуктов
медицинского назначения
в регулировании
фармацевтических продуктов

Сильвио Гараттини и Витторио Бертеле1

Введение

Основанное в 1995 г. в Лондоне, Европейское агентство по оценке продуктов ме�
дицинского назначения означало революцию в регулировании фармацевтическо�
го сектора в Европе. Оно является одним из органов Европейского союза, занятых
регулированием; его задача — координировать научные ресурсы в странах ЕС для
оценки медицинских и ветеринарных продуктов и для надзора за ними. На осно�
вании формальных рекомендаций («заключений») Агентства, Европейская ко�
миссия допускает на рынок новые лекарственные средства. С 1995 г. одобрение
фармацевтического продукта, получившего централизованную регистрацию в
Агентстве, обязательно для всех 15 стран ЕС. Более того, любое заключение по
старым или новым продуктам, касающееся изменений в терапевтических показа�
ниях или какой�либо части сводной характеристики лекарственного продукта2, а
также приостановка продажи продукта либо его изъятие с рынка Агентством
должны быть признаны всеми странами Союза.

В дополнение к этой централизованной процедуре регистрации новых лекарст�
венных средств (для продуктов биотехнологии она обязательна), существует аль�
тернативная (децентрализованная) процедура регистрации на уровне отдельных
стран ЕС. Вкратце, при децентрализованной процедуре заявитель обращается не�
посредственно в агентство одной из стран ЕС за регистрацией, дающей ему право



выпустить свой продукт на рынок, а в случае успеха добивается того, чтобы другие
страны ЕС ее признали и выдали собственные регистрации. Группа по содейст�
вию процедуре взаимного признания в Европейском агентстве помогает нацио�
нальным агентствам преодолеть возможные разногласия относительно регистра�
ции новых продуктов. Следовательно, в ЕС в настоящее время существует двой�
ная система регистрации, и компании могут выбирать либо централизованную,
либо децентрализованную процедуру для того, чтобы выпустить свои продукты на
рынок в нескольких странах ЕС. Рис. 4.1 и 4.2 иллюстрируют стадии и время
прохождения процесса в обоих случаях. Однако основное подразделение Агентст�
ва, занятое оценкой — Комитет по патентованным лекарственным средствам —
играет формальную роль и в децентрализованной процедуре, выступая в роли тре�
тейского судьи в случае споров между странами ЕС относительно выдачи регист�
раций (см. раздел «Взаимное признание»).

Деятельность Европейского агентства по оценке продуктов медицинского на�
значения подробно регулируется европейским законодательством (Council of the
European Communities 1993), которое устанавливает для него ряд правил и регла�
ментов. После 8 лет работы эти правила нуждаются в некоторых изменениях, что в
данное время обсуждается на политическом уровне. Процесс доработки затронет
Европейский парламент и Европейский совет, оба они участвуют в обсуждении и
одобрении предложений, вносимых Европейской комиссией. В этой главе мы
рассмотрим структуру и деятельность Агентства и, учитывая идущую реформу,
выскажем некоторые соображения о значительных изменениях в существующем
законодательстве.

Устройство

Европейское агентство по оценке медицинских продуктов состоит из правления и
технической группы, выступающей в роли консультативного органа при научной
оценке лекарственных продуктов. В правлении по два представителя от каждой
страны ЕС и по двое от Европейской комиссии и от Европарламента. Техническая
группа, Комитет по патентованным лекарственным средствам, состоит из 30 чле�
нов, по двое от каждой страны, назначенных правительствами этих стран. Свя�
зующим звеном между правлением и Комитетом является генеральный директор;
техническое обслуживание Комитета обеспечивает штат из примерно 300 чело�
век. Одна из задач Комитета по патентованным лекарственным средствам — да�
вать научные консультации, чтобы помочь промышленности соответствовать не�
обходимым для регистрации требованиям, если для каких�то терапевтических об�
ластей не существует наборов рекомендаций. Комитет оценивает регистрацион�
ные досье и высказывает Европейской комиссии свое мнение относительно того,
следует ей одобрить продукт или нет.

Справляться со своими сложными обязанностями Комитету помогают несколь�
ко рабочих групп (табл. 4.1) и специальных групп по определенным вопросам.
Особо следует упомянуть Комитет по лекарственным средствам для лечения ред�
ких заболеваний, состоящий из одного представителя от каждой страны, двух
представителей Комитета по патентованным лекарственным средствам, одного
от правления Агентства и трех представителей от ассоциаций больных. Он неза�
висим от Комитета по патентованным лекарственным средствам, и его обязан�
ность — решать, давать ли препарату статус «невыгодного препарата» в соответст�
вии с законом, предназначенным, чтобы способствовать разработке препаратов
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Èñòî÷íèê: US General Accounting Office (1996).
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Èñòî÷íèê: US General Accounting Office (1996).



для лечения редких заболеваний (European Parliament and Council 2000). Преиму�
щества отнесения продукта к «невыгодным» включают 10 лет рыночной монопо�
лии уже после истечения срока действия патента, а также снижение сбора за оцен�
ку досье. Однако ответственность за оценку досье и вынесение положительного
или отрицательного заключения остается делом Комитета по патентованным ле�
карственным средствам.

Порядок работы

Оценка досье должна быть завершена в пределах 210 дней (рис. 4.1) и начинается с
того, что Секретариат Агентства проверяет досье на предмет его полноты (стадия
утверждения). Затем два члена Комитета по патентованным лекарственным сред�
ствам выбираются в качестве докладчиков; как правило, производитель и предсе�
датель Комитета предлагают по одной кандидатуре каждый. Докладчики отвеча�
ют за координацию отчета по оценке представленного досье, связываются с ком�
панией, подавшей заявку, если возникают вопросы или нужна дополнительная
информация, и представляют отчет по оценке перед полным составом Комитета,
прежде чем он вынесет окончательное заключение о регистрации. После этого у
Европейской комиссии есть еще три месяца, чтобы решить, принимать заключение
или нет. Общая продолжительность процесса регистрации составляет 300 дней, и
компании имеют право в любой момент до того как Комитет вынесет свое заклю�
чение, отозвать досье. В табл. 4.2. представлена краткая сводка заключений Коми�
тета с января 1995 г. по декабрь 2002 г.

Результаты оценки досье обобщаются в сводной характеристике лекарственно�
го продукта (см. табл. 4.3 относительно информации, которая должна там содер�
жаться) и в Европейском отчете по оценке лекарственного препарата3, где делает�
ся обзор документации, на которой основано заключение Комитета. Заключение
принимается единогласно либо абсолютным большинством (16 голосов). В слу�
чае отрицательного заключения компания может подать апелляцию, которую Ко�
митет рассматривает, назначив двух новых докладчиков.

Иногда регистрация может быть дана «в исключительных обстоятельствах», ес�
ли заявитель не в состоянии представить исчерпывающие данные: слишком ред�
ки показания для нового продукта, либо недостаточны научные сведения, либо
дальнейшие исследования противоречат общепринятым нормам медицинской
этики. В таких случаях дается временная регистрация, с обязательствами, относя�
щимися уже ко времени после регистрации, для того чтобы получить постоянный
допуск на рынок.
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Таблица 4.1. Рабочие группы при Комитете по патентованным лекарственным
средствам

• Биотехнология

• Препараты крови

• Действенность лекарственных средств

• Фармаконадзор

• Качество

• Безопасность

• Трансмиссивные губчатые энцефалопатии

• Лекарственные растения



У Комитета по патентованным лекарственным средствам есть еще ряд иных за�
дач. Он отвечает за надзор над централизованно зарегистрированными продукта�
ми, пока они находятся на рынке; иными словами, он оценивает периодические
обновления отчетов по безопасности, где излагается информация о побочных ре�
акциях. Через каждые пять лет он возобновляет регистрации и принимает все из�
менения, которые нужно внести в сводную характеристику лекарственного про�
дукта. В случае выраженных побочных реакций Комитет может потребовать не�
медленных ограничений в целях безопасности (рассылка писем�уведомлений для
врачей) и приостановить продажу препарата или изъять его с рынка. Несколько
лет назад Комитет основал Отдел научных консультаций, назначение которого —
помогать фармацевтическим компаниям готовить досье и в особенности разраба�
тывать основные клинические испытания для одобрения новых продуктов. Нако�
нец, в ряде случаев Комитет разбирает направления от стран ЕС, в том числе:

• когда между странами ЕС или внутри страны есть разногласия по сводной ха�
рактеристике лекарственного продукта (ст. 28 Директивы 2001/83/EC) (European
Parliament and Council 2001);

• в ходе процедуры взаимного признания, если страна ЕС полагает, что данный
лекарственный продукт может представлять угрозу общественному здоровью
(ст. 29);

• в случаях расхождения в решениях стран ЕС, касающихся регистрации лекарст�
венного средства (например, разные показания) или же приостановки его про�
дажи либо удаления с рынка (ст. 30);

• когда приостановка продажи, удаление с рынка или изменение регистрации
расценивается как необходимое в интересах общества вследствие риска обще�
ственному здоровью (ст. 31);

• когда страна ЕС считает изменение, приостановку продажи или удаление с
рынка централизованно зарегистрированного продукта необходимым для за�
щиты общественного здоровья (ст. 35, 36, 37).
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Таблица 4.2. Деятельность Европейского агентства по оценке продуктов меди�
цинского назначения в первые 8 лет после своего образования, 1995–2002

Деятельность 1995–2001 2002 Всего

Подано заявок 335 31 366

Отозвано заявок 60 13 73

Положительные заключения Комитета по
патентованным лекарственным средствам 208 39 247

Отрицательные заключения Комитета по
патентованным лекарственным средствам 5 0 5

Регистрации, выданные Комиссией 194 40 234

Изменения I типа 1254 463 1717

Изменения II типа, положительные заключения 647 269 916

Изменения II типа, отрицательные заключения 7 0 7

Распространение регистрации на все страны ЕС 74 14 88

Научные консультации 252 50 302

Доработано после научных консультаций 35 15 50

Источник: Пресс�релиз Комитета по патентованным лекарственным средствам, декабрь 2002 г. (доступно
по адресу http://www.emea.eu.int/pdfs/ human/press/pr/624802en.pdf).



Критика системы

Хотя Европейскому агентству по оценке продуктов медицинского назначения не�
достает масштабов и традиций Управления по контролю за качеством пищевых
продуктов и лекарственных средств в США, его заслуги неоспоримы, и следует
признать его воздействие на европейский фармацевтический сектор (табл. 4.4 для
сравнения этих двух организаций). Однако чтобы добиться как можно большей
пользы для больных, нужно пересмотреть ряд вопросов, связанных с законода�
тельными положениями и внутренними правилами Агентства (Garattini and Ber�
tele' 2001). Европейская комиссия в настоящее время готовит изменения функций и
методов деятельности Агентства (Commission of the European Communities 2001a,b),
что может улучшить систему (Garattini and Bertele' 2002; Garattini et al. 2003). При
этом следует принять во внимание следующие соображения.

Подчиненность Агентства

Несмотря на то, что миссия Агентства — «способствовать защите здоровья чело�
века... и потребителей лекарственных продуктов», оно подчинено Генеральному
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Таблица 4.3. Краткое содержание сводной характеристики лекарственного про�
дукта

1. Название лекарственного продукта

2. Качественный и количественный состав

3. Лекарственная форма

4. Клинические детали

4.1. Показания к применению

4.2. Дозировка и способ применения

4.3. Противопоказания

4.4. Особые предостережения и предосторожности при использовании

4.5. Лекарственные взаимодействия

4.6. Беременность и лактация

4.7. Влияние на способность водить машину и работать с механизмами

4.8. Побочное действие

4.9. Передозировка

5. Фармакологические свойства

5.1. Фармакодинамика

5.2. Фармакокинетика

5.3. Доклинические данные по безопасности

6. Фармацевтические детали

6.1. Список вспомогательных ингредиентов

6.2. Несовместимость с другими продуктами

6.3. Срок хранения

6.4. Особые предосторожности при хранении

6.5. Вид и состав упаковки

6.6. Указания по обращению и применению

7. Держатель регистрационного удостоверения

8. Номер (номера) регистрационного удостоверения

9. Дата первой регистрации или возобновления регистрации

10. Дата внесения исправлений в текст



директорату по предпринимательству (Council of the European Communities 1993).
Однако во всех 15 государствах ЕС фармацевтический сектор прямо или косвенно
связан с министерством здравоохранения, либо с министерством социального
обеспечения, но никогда — с министерствами торговли и промышленности. Пе�
ревод Агентства в подчинение директорату по здравоохранению будет полезен с
политической точки зрения: это покажет, что его основная забота — больные, хо�
тя в то же время оно признает интересы, связанные с производством и распро�
странением лекарственных продуктов. Однако нынешний пересмотр фармацев�
тического законодательства Комиссией, похоже, этого не учитывает.

Финансирование Агентства

У Агентства по оценке продуктов медицинского назначения два не вполне сораз�
мерных друг с другом источника финансирования: частично его субсидирует Ев�
ропейская комиссия, а остальное — сборы с фармацевтических компаний за
оценку их регистрационных заявок, изменения условий регистрации, научные
консультации и другие услуги. В 2002 г., несмотря на резкое падение количества
заявок на регистрацию новых продуктов, 63,6% бюджета Агентства составляли
сборы с промышленности, и только 33,4% шли из финансирования ЕС. Для срав�
нения, с 1992 г. Закон об оплате сертификации лекарственных средств разрешил
американскому Управлению по контролю за качеством пищевых продуктов и ле�
карственных средств брать плату с фармацевтической промышленности. Эти сред�
ства идут на оплату дополнительного персонала, рассматривающего заявки на ре�
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Таблица 4.4. Сравнение Управления по контролю за качеством пищевых продук�
тов США и Европейского агентства по оценке продуктов медицинского назна�
чения

Европейское агентство по оцен�
ке продуктов медицинского наз�
начения

Управление по контролю за каче�
ством пищевых продуктов США

Год основания 1995 1931

Подчиняется Генеральному директорату ЕС
по предпринимательству

Министерству здравоохранения
и социальных служб США

Бюджет на 2001 г. 62 миллиона евро (70 % в виде
платы  от компаний)

1450 млн евро (10 % в виде
платы от компаний)

Постоянный персонал 250 9000

Оценка документации
по лекарственным
препаратам

Сторонними экспертами (по
двое от каждой страны ЕС
входят в научный комитета;
сменяются раз в 3 года)

Внутренними (экспертная
группа центра CDER б) и
сторонними (консультативные
комитеты) экспертами

В обязательном
порядке оценивают

Продукты биотехнологии Все лекарственные средства

Время оценки От 7в до  15 месяцевг 10 месяцевг (обычные
лекарственные средства),
6 месяцев (лекарственные
средства первоочередной
важности)

Примечания: аКомитет по патентованным лекарственным средствам. б CDER (Centre for Drug Evaluation
and Research) — Центр по оценке и иследованию лекарственных средств. вНе включает в себя при�
остановку оценки по просьбе компаний. гВключает в себя приостановку оценки по просьбе компаний.



гистрацию лекарственных средств для человека, чтобы безопасные и эффектив�
ные лекарственные продукты быстрее доходили до потребителя. Однако эти сред�
ства составляют лишь 15% общего бюджета Управления (Food and Drug Admi�
nistration Department of Health and Human Services 2003) и меньше средств, выде�
ляемых для той же цели специальными фондами. Собирая плату за свои услуги,
Европейское агентство, по сути, конкурирует с национальными агентствами: ведь,
за исключением продуктов биотехнологии и «невыгодных лекарств», фармацев�
тическая промышленность вправе прибегнуть к процедуре децентрализованной
регистрации через национальное агентство одной из стран ЕС. Учитывая это, в
идеале следовало бы постепенно свести на нет конкуренцию между централизо�
ванной и децентрализованной процедурой, чтобы все заявки на европейском
рынке подавались только в Европейское агентство. Более того, следует избегать
любой прямой финансовой связи между Агентством и промышленностью. Этого
можно было бы достигнуть, если бы промышленность платила требуемые сборы
Европейской комиссии, а бюджет агентства был перестроен так, чтобы сборы ста�
ли лишь небольшой его частью; тогда колебания в размерах этих сборов не окажут
неблагоприятного влияния на финансовое положение Агентства. К примеру, в
2002 г. число полученных заявок было значительно меньше ожидавшегося, и при�
шлось прибегнуть к плану на случай непредвиденных обстоятельств, в соответст�
вии с которым все виды расходов на внутреннюю и внешнюю деятельность Агент�
ства были урезаны (EMEA 2002). Нынешний пересмотр деятельности Агентства
Европейской комиссией и здесь не указывает на возможность столь глубоких из�
менений (Garattini and Bertele' 2002; Garattini et al. 2003).

Состав правления

В правление Агентства, кроме представителей стран ЕС, входят по два представи�
теля от Европарламента и от Европейской комиссии. Мы полагаем, что новая, об�
суждаемая сейчас структура правления не должна включать в себя представителей
фармацевтической промышленности, как предложила Комиссия (2001a) и одоб�
рил Европарламент (2002a). Без участия промышленности правление не попадет в
ситуацию, когда может возникнуть конфликт интересов, особенно учитывая то,
что в противном случае фармацевтическая промышленность окажется в двойст�
венной позиции: она будет осуществлять контроль над выдачей регистраций, в то
же самое время являясь объектом этого контроля.

Состав Комитета по патентованным лекарственным средствам

Нынешний состав Комитета по патентованным лекарственным средствам, хотя и
неоднороден, допускает включение независимых экспертов и представителей на�
циональных агентств. Первые обеспечивают критический анализ при оценке но�
вых лекарственных средств, а вторые — хорошие отношения со своими организа�
циями. Однако Европейский парламент одобрил предложение о том, чтобы коли�
чество представителей от каждой страны ЕС было урезано с двух до одного.

Научные консультации

Научные консультации быстро становятся важной частью деятельности Комите�
та. Поэтому в 1999 г. в качестве постоянной рабочей группы с участием несколь�
ких национальных делегаций была основана Группа по научным консультациям.
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Это не вполне обычно: нечасто организация, и в сущности та же самая группа лю�
дей (в данном случае члены Комитета), дает промышленности советы, как лучше
всего вести разработку препарата, одновременно регистрируя лекарственные сред�
ства и принимая решения по апелляциям производителей в случае первоначаль�
ного отказа в регистрации.

Складывается впечатление, что сегодня просьбы компаний о научных кон�
сультациях — в основном способ согласовать подготовку регистрационного до�
сье, так чтобы избежать возражений в будущем. Интересно отметить, что в отно�
сящемся к Комитету законодательстве (ст. 51 J) (Council of the European Commu�
nities 1993) среди его задач числится следующее: «при необходимости давать ком�
паниям советы по проведению различных исследований и испытаний, нужных
для демонстрации качества, безопасности и эффективности лекарственных про�
дуктов». Из этого следует, что инициатива в проведении консультаций должна
принадлежать скорее Комитету, а не компаниям. В любом случае, фраза «при не�
обходимости» предполагает, что такие консультации не должны быть системати�
ческими, а проводятся в определенных случаях. Следовательно, было бы умест�
нее, если бы научными консультациями и вынесением решений по регистрациям
занимались различные, независимые группы.

Объективность оценки

Для большинства заболеваний медицина уже имеет ряд различных лекарственных
средств. Поэтому для нужд здравоохранения лучше, опираясь на данные науки,
сосредоточиться на сравнении новых препаратов со старыми (по их эффективно�
сти и безопасности).

Несмотря на то, что главной причиной, по которой отклоняются регистрацион�
ные заявки, является отсутствие соответствующих требованиям контролируемых
клинических испытаний (Pignatti et al. 2002), сейчас новые лекарственные средст�
ва все еще могут оцениваться по своему качеству, эффективности и безопасности
без сравнения с другими методиками лечения. Иными словами, считается, что их
эффективность и безопасность доказана, хотя на самом деле они могут уступать
другим имеющимся средствам. В тех немногих случаях, когда сравнения все�таки
делаются, промышленность обычно стремится показать, что препарат «эквива�
лентен» или «не хуже», поскольку этого достаточно, чтобы получить место на
рынке. Из�за этого лечебные свойства новых лекарственных средств вызывают
немало сомнений (Bertele' et al. 1999). Поэтому в новое законодательство, касаю�
щееся Европейского агентства по оценке продуктов медицинского назначения,
стоило бы включить положение, что по возможности клинические испытания
нужно проводить с использованием, согласно Хельсинкской декларации (World
Medical Association 2000), препаратов сравнения, чтобы установить сравнитель�
ную ценность нового препарата. Эта оценка должна затем стать независимым
критерием при регистрации.

Внося поправку в первоначальное предложение Европейской комиссии, Евро�
парламент предложил следующее: «В интересах общественного здоровья, реше�
ния о регистрации... должны основываться на объективных научных критериях
качества, безопасности, эффективности и большей лечебной ценности». Одобре�
ние лекарственных средств должно опираться на данные сравнительных клини�
ческих испытаний, цель которых — показать, что «новый лекарственный продукт
действеннее... ранее зарегистрированных лекарственных продуктов для лечения
того же или сходного состояния» (European Parliament 2002a). Однако в остальных
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частях пересмотренного документа равновесие между риском и выгодой рассмат�
ривается как свойство отдельного продукта, вне связи с другими продуктами
(European Parliament 2002b). Эту непоследовательность нужно устранить, приняв
положение, по которому новые лекарственные средства должны превосходить
уже имеющиеся в эффективности, безопасности, легкости применения или по
крайней мере в стоимости. Мы полагаем, что Европейскому агентству по оценке
продуктов медицинского назначения следует принять этот критерий как основ�
ной при регистрации.

Более того, среди поправок Парламента, направленных на совершенствование
целей и методов клинических испытаний и применимости их результатов в кли�
нической практике, есть особая рекомендация, касающаяся этики: «Лекарствен�
ные продукты следует регистрировать лишь тогда, когда клинические испытания
этих препаратов удовлетворяют этическим требованиям» (European Parliament
2002b). Опираясь на нее, можно постепенно свернуть или отменить исследова�
ния, цель которых — показать равноценную или не худшую эффективность новых
препаратов по отношению к уже имеющимся.

Сводная характеристика лекарственного продукта

Растущий объем биомедицинских знаний представляет сложности для врачей,
которые хотят не отставать от новых разработок и появления новых продуктов.
Ежегодно на рынке появляются сотни новых средств, и производители зачастую
крайне настойчиво продвигают их, чтобы подстегнуть продажу. Информация, со�
провождающая выход продукта на рынок, стремится в первую очередь с помощью
рекламы поднять уровень его продаж; служить независимым источником инфор�
мации она не может. Сейчас из�за того, что промышленность тратит крупные
средства на рекламу, возникает перекос в доступной населению информации.
К счастью, Европейский парламент (2002b) отверг предложение Комиссии сде�
лать доступной для населения информацию о препаратах, отпускаемых по рецеп�
ту (т. е. прямую рекламу производителя потребителю) (Commission of the European
Communities 2001b). Комиссия предлагала пятилетний пилотный срок для пря�
мой рекламы производителя потребителю, касающейся трех хронических заболе�
ваний — астмы, диабета и СПИДа (см. также гл. 9). Мы, однако, считаем, что это
привело бы к быстрому росту ничем не ограниченной, поступающей с разных сто�
рон рекламной информации, что сбивало бы с толку больных и слишком давило
на врачей. Учитывая, насколько важна рациональная и взвешенная фармакологи�
ческая информация, мы рекомендуем, чтобы напрямую потребителю предостав�
ляли информацию лишь национальные регулирующие агентства.

Лучший путь для врача получить объективную информацию о конкретном ле�
карственном средстве — внимательно изучить сводную характеристику лекарст�
венного продукта, подробное описание, которое с 1995 г. совместно подготавли�
вают производитель и Комитет по патентованным лекарственным средствам (см.
табл. 4.3). Поскольку мы рекомендуем при регистрации сравнивать эффектив�
ность новых препаратов с существующими эквивалентами, то полагаем также,
что следует изменить сводную характеристику лекарственного продукта: сейчас в
ней каждый препарат рассматривается отдельно, а следует сравнивать его с други�
ми препаратами, имеющими те же показания, механизм действия которых схо�
ден. Более того, лучше, если врачи смогут получить представление об этом по од�
ной характеристике. Этого можно достичь, сведя в таблицу показания к примене�
нию для каждого вещества и различия из всех разделов характеристики. Наконец,
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сводная характеристика лекарственного продукта должна хотя бы вкратце упоми�
нать любые различия во мнениях внутри научного сообщества или между регули�
рующими органами. Зная, что некоторые свойства и особенности использования
препарата вызывают сомнения, врачам будет легче критически оценивать имею�
щиеся данные.

Новые препараты, зарегистрированные централизованно, теперь имеют доста�
точно «унифицированные» сводные характеристики, но большинство препара�
тов, зарегистрированных в национальных агентствах, по�прежнему продаются в
Европе с разными и зачастую сильно расходящимися характеристиками. Потре�
буется много усилий, чтобы сгладить эти различия. Еще один повод для беспокой�
ства — при подаче заявки на регистрацию для педиатрического использования
новых лекарственных средств документация часто недостаточна. Большинство
препаратов, зарегистрированных для применения в педиатрии, не были действи�
тельно проверены на детях. Агентство опубликовало рекомендации по развитию
клинических исследований среди детей (EMEA 1999), но к сожалению, за послед�
ние годы количество лекарственных средств, маркированных для педиатрическо�
го применения, пока не увеличилось ('t Jong et al. 2002).

Прозрачность

С годами прозрачность работы Комитета по патентованным лекарственным сред�
ствам, безусловно, возросла: установлены правила, жестко подавляющие кон�
фликты интересов между его членами, консультантами и экспертами; решения
Комитета доступны на сайте Агентства и через пресс�релизы. Однако есть куда
совершенствоваться и далее (Abbasi and Herxheimer 1998; Abrahams and Lewis
1998). Во�первых, было бы куда лучше, если бы фармацевтическая промышлен�
ность не влияла на выбор докладчиков; иными словами, следует пересмотреть
нынешнюю практику, когда одного из докладчиков выбирает производитель, по�
давший заявку. Во�вторых, заключения —положительные или отрицательные —
нужно публиковать сразу же, как только они будут утверждены. Сейчас заключе�
ния не разглашаются в течение двух недель, чтобы дать компаниям время на апел�
ляцию. Однако, если компания хочет подать апелляцию, это можно сделать и
гласно.

В�третьих, следует существенно изменить отношения с фармацевтической про�
мышленностью в случаях, когда выносится — или ожидается — отрицательное за�
ключение. Сейчас, если «предварительное» голосование Комитета указывает на
отрицательное заключение, докладчик сообщает об этом компании; компания
может либо дождаться заключения (обычно если она собирается подать апелля�
цию), либо отозвать регистрационное досье. На декабрь 2002 г. было вынесено
только пять отрицательных заключений, а отозвано досье —73. За тот же период
положительных заключений было 247. Важно подчеркнуть, что при отзыве заявки
на регистрацию вся информация в досье становится конфиденциальной и не раз�
глашается. Однако в интересах здоровья общества знать, что надвигающееся от�
рицательное заключение привело к отзыву заявки; особенно потому, что гласные
сведения о причинах отзыва могут быть важны для стран, не входящих в ЕС (где
компания также может добиваться регистрации).

В�четвертых, есть еще одна мера, которая повысит прозрачность: развернутая
публикация мнения меньшинства. Мы рекомендуем, если препарат одобрен не
единогласно или отвергнут Комитетом, доводить до сведения общественности
мнение меньшинства и разъяснять его. Сейчас позиция меньшинства прилагает�
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ся к заключению, но при публикации этот документ склонны опускать. Собствен�
но говоря, на сайте Европейского агентства ни одного сообщения о мнении мень�
шинства не появилось.

В Европейском отчете по оценке лекарственного препарата упоминается, был
ли продукт одобрен единодушно или же большинством голосов, но точка зрения
меньшинства там не представлена. Признано, что принятие решений регулирую�
щего характера требует большинства голосов (16/30), однако в научных вопросах
объективность лучше гарантирует предоставление возможно более полной ин�
формации.

Фармаконаздор

Необходимость постоянно следить за побочными реакциями все время растет: ле�
карственные средства становятся все действеннее, и можно ждать, что усиливать�
ся будут и непредвиденные реакции. Фармаконадзор должен быть централизо�
ванным, хотя участие в нем стран ЕС все равно необходимо. Предлагалось, чтобы
Европейское агентство по оценке продуктов медицинского назначения учредило
специальный орган для сбора информации по всем лекарственным средствам на
европейском рынке. Такому органу понадобятся достаточные средства не только
для сбора сведений, но и для оплаты конкретных исследований, чтобы при необ�
ходимости получать данные самостоятельно. В рамках такого предложения Евро�
парламент предложил создать единую сеть фармаконадзора на уровне ЕС (Eu�
ropean Parliament 2002a,b). Кроме наблюдения за тем, чтобы фармацевтические
компании выполняли требования фармаконадзора (Arlett and Harrison 2001), Ев�
ропейское агентство и национальные службы фармаконадзора будут, по замыслу
Парламента, совместно вести постоянное наблюдение за побочными реакциями;
его будут осуществлять специалисты по клинической фармакологии в академиче�
ских институтах или обладающих необходимыми возможностями больницах, в
сотрудничестве с компаниями, фармацевтами и ассоциациями больных.

Взаимное признание

Нынешняя децентрализованная процедура регистрации новых препаратов, судя
по всему, не согласуется с централизованной процедурой Европейского агентства.
Во взаимном признании иногда видят менее жесткую форму оценки, и при этом
желание распространить регистрацию на все 15 стран ЕС перевешивает прерога�
тиву Европейского агентства производить всестороннюю критическую оценку
лекарственного средства.

При децентрализованной процедуре страна ЕС, которая оценивает поданное
заявителем досье, и чье решение служит основанием для регистраций, называется
«исходной страной ЕС». В течение 90 дней после получения отчета об оценке, те
страны ЕС, что получили запрос на признание регистрации —так называемые «за�
интересованные страны ЕС» — согласно правилам, должны признать решение
исходной страны, выдав регистрацию с идентичной сводной характеристикой ле�
карственного продукта4. Комитет по патентованным лекарственным средствам
уполномочен выступать третейским судьей в спорах, связанных с децентрализо�
ванной процедурой, но чаще всего до этого не доходит: в той стране ЕС, которая
отказывается от признания, заявка отзывается. На деле Комитет редко выступает
третейским судьей. Одна из трудностей процедуры взаимного признания в том,
что она, в отличие от централизованной процедуры через Европейское агентство,
может в разных странах ЕС иметь разный исход.
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Возобновление регистрации

Чтобы остаться на рынке, лекарственные средства каждые пять лет должны оце�
ниваться заново. Фармацевтическая промышленность предпочитает чисто адми�
нистративную переоценку: если у препарата не отмечены выраженные побочные
реакции, возобновление регистрации должно быть автоматическим. Однако в ин�
тересах общественного здоровья лучше заново оценивать профиль выгода—риск.
За 5 лет на рынке можно собрать сведения о побочных реакциях; выяснить, как
повлияло появление новых препаратов на старые (они могли устареть или выйти
из употребления); установить, не изменились ли существенно знания о заболева�
нии, для которого предназначено средство; очистить рынок от тех средств, дейст�
венность которых так и не была доказана. Это стоило бы четко изложить в новом
законодательстве, которое, однако, требует новой оценки профиля выгода—риск
лишь однажды, после первых 5 лет пребывания продукта на рынке (European
Parliament 2002b). В сущности, это компромисс между нынешними пересмотрами
раз в пять лет и предложением Комиссии, чтобы регистрация была бессрочной
(Commission of the European Communities 2001b). Мы, со своей стороны, рекомен�
дуем перепроверку раз в пять лет.

Лекарственные растения и гомеопатические продукты

Чтобы обезопасить потребителей от ущерба здоровью и ложных надежд, те же
стандарты качества, безопасности, действенности и большей лечебной ценности
должны применяться к препаратам из лекарственных растений и гомеопатиче�
ским продуктам. Предлагаемое создание Комитета по лекарственным препаратам
растительного происхождения лишь придаст официальный статус продуктам, ко�
торые по�прежнему оцениваются гораздо менее жестко, чем фармацевтические
продукты (Commission of the European Communities 2001a).

Заключение

Европейское агентство по оценке продуктов медицинского назначения принесло
пользу больным, здравоохранению стран ЕС и промышленности. Централизация
будет и далее нарастать, с тем чтобы собрать воедино все процессы, связанные с
допуском на рынок лекарственных продуктов, наблюдением за ними и выработ�
кой общей политики в этой области. Предполагаемые изменения в фармацевти�
ческом законодательстве ЕС, несомненно, направлены на улучшение многих сто�
рон этой системы, но явно не затрагивают некоторые важнейшие вопросы, в том
числе политическую и финансовую независимость Агентства. Критерии одобре�
ния новых препаратов должны включать сравнительную оценку; более нельзя не�
зависимо рассматривать качество, действенность и безопасность каждого лекар�
ственного средства без всякой оглядки на уже переполненный рынок.

Если мы хотим защитить интересы больных, то прежде чем получить регистра�
цию, лекарственные средства должны пройти жесткую оценку, которая покажет
их сравнительное преимущество. Чтобы это воплотилось в жизнь, Европейское
агентство по оценке продуктов медицинского назначения должно стать влиятель�
ной организацией с достаточными средствами, что позволит ему справиться со
сложными задачами, которые ставит перед ним фармацевтическая промышлен�
ность.
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Примечания

1 Мы в долгу перед миссис Джуди Бэгготт за ее ценную редакторскую помощь.
2 Сводная характеристика лекарственного продукта кратко изложена в табл. 4.3.
3 Европейские отчеты по оценке лекарственных препаратов можно найти на сайте Евро�

пейского агентства по оценке продуктов медицинского назначения (www.emea.eu.int).
4 Принцип, лежащий в основе процедуры взаимного признания: заинтересованная страна

ЕС должна признать регистрацию, выданную исходной страной, исключая случаи, когда
она считает, что данный лекарственный продукт может представлять угрозу обществен�
ному здоровью.
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Введение

Неоспоримо, что улучшение исходов многих заболеваний происходит благодаря
лекарственным средствам. Однако с некоторыми из них связан также, особенно
при неправильном применении, значительный риск ятрогенной травмы (Leape et
al. 1991). Кроме того, непомерно высокая стоимость новых препаратов, причем
вне зависимости от их эффективности, вызывает озабоченность врачей, руково�
дителей здравоохранения и больных, поскольку затрудняет к ним доступ; возмож�
но также, что не все лекарственные средства в некоторых системах здравоохране�
ния будут оплачиваться: экономические, клинические и социальные последствия
этого также вызывают опасения. В последние три десятилетия вводилось множе�
ство мер для снижения скорости роста расходов на лекарственные средства. В Ев�
ропе, Австралии и Новой Зеландии такие меры из�за универсальности систем оп�
латы лекарственных средств влияли на весь фармацевтический рынок (Kanavos
2002; Rickard 2002; PHARMAC 2003). В США, через программу Медикэйд, эти ме�
ры влияли в первую очередь на людей с низким доходом, престарелых и инвали�
дов (Kaiser Commission 2002); в Канаде правительства провинций ввели оплату
пособий по лекарственным средствам для престарелых.

Примерно три из четырех визитов к врачу оканчиваются выпиской по крайней
мере одного рецепта на лекарственное средство (Cypress 1983); поэтому админи�



стративное вмешательство в фармацевтический сектор стремится уменьшить чрез�
мерное потребление и риск ятрогенной травмы, и сдержать рост расходов. Однако
вмешательство может также иметь нежелательные последствия, включая сниже�
ние доступности лекарственных средств, уменьшение использования дешевых и
эффективных препаратов, ухудшение здоровья, более токсичные или более доро�
гие препараты для тех, кому лекарственные средства не оплачиваются, и рост по�
требления дорогих врачебных услуг (амбулаторных, стационарных или в интерна�
тах). Среди предполагаемых причин того, что отсутствие доступа к эффективным
препаратам ведет к росту потребления врачебных услуг в группах населения с низ�
ким доходом — объективное ухудшение состояния здоровья (Lurie et al. 1984), из�
менение психосоциального состояния больных или их представлений о своих бо�
лезнях, увеличение посещаемости амбулаторных учреждений для получения ле�
карственных средств и сдвиг обращения за помощью туда, где ее могут оплатить
(Borus et al. 1985; Soumerai et al. 1991, 1994; Tamblyn et al. 2001).

Несмотря на то, что различных методов сдерживания затрат — и со стороны
спроса, и со стороны предложения — все больше (Kanavos 2002; NPC 2002), их
влияние на экономику и здравоохранение мало исследовалось, а недавние иссле�
дования не были систематически и жестко оценены (Soumerai et al. 1993). Цель
этой главы — критически оценить методологические сложности при изучении
последствий просветительских и административных методов вмешательства, на�
правленных на улучшение применения лекарственных средств, а также опреде�
лить и проанализировать методологические изъяны, которые наиболее распро�
странены в соответствующей литературе и часто ставят под сомнение публикуе�
мые заключения. Эти вопросы включают недостаточную внутреннюю обосно�
ванность, регрессию к среднему, неверный выбор единицы анализа, технические
вопросы и невозможность оценить влияние на исход заболевания. Мы использу�
ем тщательно отобранные нами опубликованные и неопубликованные работы
трех последних десятилетий, которые оценивают влияние административных мер
(таких как рецептурные справочники, исключение групп лекарственных средств
из возмещения оплаты, ограничение числа назначений, запросы на использова�
ние лекарственных средств и система базовых цен), воздействующих на спрос и
ограничивающих возможность врачей прописывать определенные препараты, а
также требующих частичной оплаты лекарственных средств больными. Мы пока�
зываем также возможные изъяны в моделировании исследований, которые могут
привести к ложным заключениям. Внимание уделялось в первую очередь иссле�
дованиям, которые удовлетворяют четким критериям моделирования экспери�
мента, но мы обсуждаем также основные источники систематических ошибок
или неточностей в недостаточно контролируемых исследованиях. Отчасти эта
глава опирается на более раннее исследование (Soumerai et al. 1993). Анализируе�
мые нами работы взяты из американских, канадских и европейских источников.
Большая часть использованной нами опубликованной литературы — примеры се�
вероамериканской политики, тем не менее выводы этой главы имеют значение и в
рамках политики европейского здравоохранения.

Прежде всего мы систематизируем методологические вопросы, имеющие отно�
шение к оценке последствий изменения фармацевтической политики. Затем опи�
сан метод отбора исследований, подчеркивающих методологические сложности в
оценке результатов политики, и обсуждаются эти сложности. В заключение, обоб�
щив полученные результаты, мы вносим предложения о более надежных методах
оценки и указываем на те пробелы в наших общих знаниях, заполнить которые —
дело будущего.
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Главные вопросы при оценке вмешательства

Вмешательство в политику здравоохранения — в контексте США так называемые
«административные ограничения» — может преградить больным доступ к более
новым, дорогим и, возможно, более эффективным патентованным средствам; по�
этому в последние 30 лет оно вызывает все больше споров. Поборники админист�
ративных ограничений оперируют величинами экономии расходов на лекарст�
венные средства благодаря использованию более изученных и рентабельных про�
дуктов. Противники же возражают, что если эффективные препараты не оплачи�
ваются, это ведет к нежелательным последствиям: качество помощи падает, а рас�
ходы растут из�за использования худших по качеству заменителей, обострения за�
болеваний или замены лекарственной терапии на дорогое амбулаторное и боль�
ничное обслуживание.

Приведет ли вмешательство в практику назначений к нежеланным последстви�
ям, зависит от многих факторов: насколько жестко это вмешательство, насколько
действенны те лекарственные средства, которых оно касается, и можно ли заме�
нить их другими; каковы последствия нерациональной замены и насколько боль�
ной или врач видят нужду в определенном препарате. Ясно, что если ограничить
потребление высокоэффективных и незаменимых средств, может возрасти часто�
та посещений врача или госпитализаций; это дает возможность получить лечение
или справиться с последствиями вовремя не вылеченной болезни (Fineberg and
Pearlman 1981). С другой стороны, лекарственная терапия часто улучшается при
отмене оплаты нерациональных комбинаций лекарственных средств (Soumerai et
al. 1991).

Чтобы разобраться в воздействии административных мер, нужно изучить, как
соотносятся ограничение лекарственных средств и 1) замена на другие лекарст�
венные средства (эффекты первого порядка) и 2) замена на другие услуги здраво�
охранения (эффекты второго порядка). Для полноты в эффекты первого порядка
надо включать изменения в потреблении всех приемлемых терапевтических за�
мен. Эффекты второго порядка включают увеличение посещения врачей, рост
числа обращений за неотложной помощью, госпитализаций в больницы, а также
в дома престарелых и инвалидов. Однако выявить связь между административны�
ми ограничениями и эффектами второго порядка по ряду причин труднее. Огра�
ничение доступа к конкретным препаратам — лишь один из многих факторов,
влияющих на частоту посещений врача или госпитализаций. Например, страны
или штаты с жесткими положительными списками могут одновременно приме�
нять ряд других методов сдерживания расходов на посещения врача или госпита�
лизации. Существенно исказить с течением времени результаты могут также из�
менения среди тех, на кого влияют эти ограничения (к примеру, изменения в соот�
ветствии условиям ограничений).

Влияние подобных факторов, известных и неизвестных, может привести к не�
верным умозаключениям о том, почему изменилось потребление лекарственных
средств и медицинских услуг, что подчеркивает важность использования строгих
моделей при оценке результатов вмешательства. Поэтому остаток главы мы по�
святим методологическим вопросам исследований, оценивающих, как админист�
ративные меры влияют на порядок врачебных назначений, и ведут ли они к нера�
циональной замене на другие средства, к росту потребления более интенсивной
терапии и увеличению общих расходов здравоохранения.
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Данные о влиянии результатов вмешательства

Отбирая материал для нашего анализа, мы просмотрели опубликованные, а также
широко цитируемые неопубликованные европейские и американские работы,
посвященные результатам различных методов сдерживания фармацевтических
расходов в рамках национальных программ (в Европе) и программ штатов/про�
винций ( «Медикэйд» в США и схемы оплаты для престарелых в Канаде). Нас ин�
тересовали только административные ограничения врачебных назначений, такие
как списки оплачиваемых лекарственных средств (фармацевтический справоч�
ник или базовый перечень), исключение определенных классов препаратов из оп�
латы (уменьшение объема льгот), необходимость предварительных запросов на
определенные препараты (процедурное регулирование) и система базовых цен
(когда есть предел возмещения затрат, и больные должны оплачивать разницу ме�
жду ценой базового средства и ценой избранного ими препарата, если последняя
выше). Мы полностью исключили исследования по влиянию частичной оплаты
лекарственных средств и по влиянию материальной заинтересованности на поря�
док врачебных назначений: этому посвящены другие главы книги (см. гл. 10 и 13).
Поиск вели с помощью компьютеризованной системы «Медлайн» и вручную сре�
ди работ, опубликованных в 1972—2002 гг. в медицинской, фармацевтической и
социологической литературе. Использовали следующие ключевые слова:

• сдерживание расходов на лекарственные средства;

• рецептурные справочники;

• запрос на использование лекарственных средств;

• система базовых цен на лекарственные средства;

• пределы возмещения затрат на лекарственные средства;

• потолок возмещения затрат на лекарственные средства.
В совокупности поиск дал 1110 названий. Мы исключили 121 работу, посвящен�
ную предложению, 187 работ чисто медицинского содержания, 121 работу по эко�
номической эффективности и 308 работ, посвященных другим аспектам спроса
или не имеющих отношения к целям нашего исследования. Осталось 373 работы.
Мы включали в обсуждение исследования, оценивающие влияние национальных
методик (в случае США программ штатов) на следующие процессы и результаты:

• общее потребление лекарственных средств или потребление их отдельных кате�
горий;

• общие расходы на лекарственные средства или расходы на отдельные их виды;

• частота, стоимость или действенность замены лекарственных средств, потреб�
ление которых ограничено, на другие;

• недостаточное использование эффективных препаратов;

• использование вместо лекарственных средств других услуг здравоохранения;

• результаты лечения.
Мы разработали четкие критерии для оценки методологической адекватности ис�
следований по следующим параметрам: общая схема исследования; представи�
тельность изучаемой выборки; качество и пригодность данных; достоверность
оценок потребления; адекватность статистического анализа. Общая схема
исследования — наиболее важный фактор, определяющий, способно ли оно уста�
новить причинно�следственные связи. Исследования с квазиэкспериментальной
схемой, такие как данные временных рядов с сериями сравнения, мы относили к
хорошо контролируемым, а исследования, использующие временные ряды (без
серий сравнения) или наблюдения до и после вмешательства с группой срав�
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нения — к частично контролируемым. Частично контролируемые исследования,
такие как наблюдения до и после вмешательства без группы сравнения, или на�
блюдение лишь после вмешательства (например, срезовые регресии) скорее всего
дадут необъективные или недостоверные результаты. Мы коротко обсуждаем как
хорошо контролируемые исследования, так и — для указания на методологиче�
ские погрешности — плохо контролируемые. Наша систематика оценивает сте�
пень учета возможного смещения в результатах, но не учитывает ограничения в
средствах или условиях.

Мы оценивали также и некоторые другие методологические характеристики,
например, исследовалась ли в работе соответствующая группа риска (т. е. те, кто
получал целевой препарат), а не все, кто подпадал под изучаемую программу. На�
конец, мы учитывали соответствие требованиям статистического анализа по на�
личию подходящего мерила оценки, чтобы подсчитать коэффициенты использо�
вания, и подсчета соответствующих дисперсий ошибки для изучаемого воздейст�
вия на потребление и расходы.

Опираясь на приведенные критерии, мы отобрали 18 работ, изучавших воздей�
ствие методов сдерживания расходов. Как распределились использованные в них
схемы исследований, видно из табл. 5.1. Лишь 4 из 18 исследований хотя бы час�
тично контролировали возможное внешнее влияние на результаты; в 10 не было
групп сравнения; еще 4 работы с группами сравнения оценивали результаты толь�
ко после вмешательства. Выводы тех работ, которые соответствовали нашим ми�
нимальным требованиям к схеме исследования, дальнейшие размышления об их
методологической адекватности и возможные пути устранения возникающих ме�
тодологических трудностей изложены ниже.

Методологические сложности при оценке результатов
политики

Внутренняя обоснованность

Плохо контролируемые исследования дают неверные оценки результатов различ�
ных социальных программ (Gilbert et al. 1975). На потребление лекарственных
средств могут с течением времени повлиять многие посторонние факторы, среди
них рыночные кампании, средства массовой информации, сезонные колебания,
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Таблица 5.1. Схемы исследований в изученных работах, отобранных по типу ме�
тода сдерживания затрат

Схема исследования
Административные
ограничения  (n=18), %

Временные ряды с сериями сравнения 2 (11,1%)

Наблюдения до и после вмешательства с группой сравнения 1 (5,5%)

Повторные измеренияа 1 (5,5%)

Наблюдения до и после вмешательства 7 (38,8%)

Наблюдения лишь после вмешательства с группой сравненияб 4 (22,2%)

Наблюдения лишь после вмешательства 3 (16,7%)

Примечания: асхемы с повторными измерениями включают от двух до пяти наблюдений до и после
вмешательства. бЭта категория включает срезовые регрессии.



изменения в регулировании, в составе персонала учреждений здравоохранения, в
страховом статусе, а также демографические сдвиги. Поскольку провести контро�
лируемые клинические испытания с рандомизацией иногда нельзя (например,
из�за нарушения чистоты контролей внутри одного учреждения) или неэтично
(например, если контрольная группа лишается высококачественного лечения),
должны использоваться другие квазиэкспериментальные схемы, но не схемы, в
которых наблюдение ведется за одной группой до и после вмешательства, или
только после: такие схемы обычно не дают возможности установить причин�
но�следственные связи.

Одна из рекомендуемых схем — прерванные временные ряды, включающие не�
однократные наблюдения исследуемых групп (часто 10 или больше) перед вмеша�
тельством и после него. Такие схемы позволяют исследователям учесть в результа�
тах долговременные изменения, предшествующие вмешательству, и оценить ве�
личину и статистическую значимость резкого изменения величин, происходяще�
го в начале вмешательства, или скорости их изменения. Наличие серий сравне�
ния, полученных на сходной, но не подвергавшейся вмешательству группе, может
еще более укрепить причинно�следственные выводы, если в этой группе никаких
изменений не обнаружено (Cook and Campbell 1979).

Мы нашли два исследования с временными рядами, одно по клиентам про�
граммы «Медикэйд» и одно, касающееся системы базовых цен в канадской про�
винции Британская Колумбия. Soumerai et al. (1991) применили схему прерван�
ных временных рядов с сериями сравнения, чтобы оценить, как повлияла отмена
оплаты 12 категорий препаратов с сомнительной или малой эффективностью на
качество и стоимость препаратов замены у больных, охваченных программой
«Медикэйд» в штате Нью�Джерси; были использованы данные по заявкам за 42
месяца. Хотя исключенные из оплаты средства составляли 7% исходного потреб�
ления, ограничения практически не снизили ни общее потребление лекарствен�
ных средств, ни расходы. Таким образом, отмена оплаты даже нерациональных
препаратов не меняет представлений о потребностях в них у больных и врачей, а
эффекты замены могут быть разными.

Schneeweiss et al. (2002) проанализировали в хорошо контролируемом исследо�
вании воздействие системы базовых цен в Британской Колумбии на доступ к ле�
карственным средствам и качество обслуживания. Они нашли, что вероятность
прекращения гипотензивной терапии уменьшилась в сравнении с тем, что было
до введения системы базовых цен, и 18% тех, кому были назначены ингибиторы
АПФ и кто должен был частично оплачивать лечение, перешли на более дешевые
эквиваленты. Те, кто перешел на другие средства, несколько чаще посещали вра�
чей и госпитализировались по неотложной помощи только в первые два месяца
после перехода. Исследование показало, что введение базовых цен для ингибито�
ров АПФ не привело к изменениям посещаемости врачей, частоты госпитализа�
ций, помещения в интернаты для хронических больных или смертности.

Другая распространенная схема, результаты которой часто можно интерпре�
тировать — наблюдения до и после вмешательства с группой сравнения. Схема
включает по одному наблюдению перед вмешательством и после него в неслучай�
ным образом подобранной группе, подвергшейся воздействию (например, врачи,
которых информируют о том, какова их практика назначений в какой�либо кон�
кретной области), и одновременное наблюдение за сходной группой (группой
сравнения), не подвергавшейся воздействию. Хотя эта схема учитывает многие
факторы, влияющие на достоверность причинно�следственных связей (напри�
мер, влияние самого исследования или изменений со временем), она не может
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учесть неизвестные факторы (например, методы регулирования), из�за которых
тенденции до вмешательства в опытной и контрольной группе могут быть раз�
ными.

Мы обнаружили одну такую работу (Hefner, 1980). Она исследует результат от�
мены оплаты средств от кашля и простуды, легких успокаивающих средств, ком�
бинированных препаратов против анемии, ряда желудочно�кишечных средств,
витаминов, ферментов и препаратов для лечения анорексии в рамках программы
«Медикэйд» в штате Луизиана, используя частично контролируемую схему с на�
блюдениями до и после вмешательства и группой сравнения. Общие расходы на
лекарственные средства уменьшились на 14%, но это небольшое снижение по�
требления лекарственных средств сопровождалось более чем пятикратным рос�
том числа госпитализаций — результат неправдоподобный, учитывая, что число
госпитализаций выросло для всего населения, даже для тех, кого никак не косну�
лись ограничения в оплате. Эти результаты предполагают, что в изменении числа
госпитализаций сыграли роль важные, неучтенные и не связанные со списком оп�
лачиваемых лекарственных средств факторы; следовательно, трактовать такие ре�
зультаты следует осторожно.

Наихудшая и при этом достаточно распространенная схема — одно наблюдение
единственной группы, уже подвергшейся воздействию. Схема с одной группой и
наблюдениями до и после вмешательства просто добавляет к предыдущей одно
наблюдение до воздействия. Вряд ли такие схемы могут достоверно и надежно
оценить результаты просветительского или административного воздействия. И тем
не менее 60% из 76 работ, посвященных улучшению порядка назначений в пер�
вичном медицинском обслуживании, использовали именно их (Soumerai et al.
1989). Однако факт остается фактом: недостаточно контролируемые исследова�
ния могут завысить эффективность многих вмешательств по улучшению порядка
назначений.

В эту категорию попадает большинство найденных нами исследований; они со�
пряжены с множеством методологических проблем, в общих чертах изложенных
ниже. Среди этих работ — исследования в рамках программы «Медикэйд» в США
и некоторые европейские исследования. Работа Kozma et al. (1990) использовала
естественно сложившуюся ситуацию в штате Южная Каролина, где программа
«Медикэйд» перешла от «запретительного» рецептурного справочника к «разре�
шительному», что коснулось многих препаратов. Хотя авторы использовали заяв�
ки на лекарственные средства на уровне больных, что достаточно надежно, боль�
шую и постоянно пополняемую выборку людей, не достигших пожилого возрас�
та, и частично контролируемую схему с повторными измерениями, отсутствие
достаточно долгого периода до вмешательства, позволявшего учесть исходные
тенденции в потреблении, привело к результатам, которые невозможно интер�
претировать. Например, хотя авторы сообщают об уменьшении числа госпитали�
заций, нет ни оценок величины этого уменьшения, ни оценок величины сооб�
щаемого «увеличения» амбулаторных посещений больниц, посещений врачей и
потребления лекарственных средств.

В работе Dranove (1988) оценивалось, как повлияло добавление к рецептурному
справочнику «Медикэйд» в штате Иллинойс нескольких новых противоинфекци�
онных средств. Изучаемая выборка включала не достигших пожилого возраста
больных с диагнозами определенных инфекционных заболеваний, за год до изме�
нения политики и через год после него. Регрессионный анализ, сравнивавший
эти два периода, говорил о незначительном уменьшении числа амбулаторных по�
сещений, что было приписано «более быстрому излечению». Однако из�за доба�
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вочных расходов на новые препараты несколько возросли амбулаторные расходы.
Поскольку не было ни контролей, ни данных о тенденциях до вмешательства,
нельзя утверждать, что эти небольшие изменения не являются просто продолже�
нием сложившихся ранее тенденций.

Исследование по схеме «наблюдение до и после вмешательства», использовав�
шее два трехмесячных периода наблюдений с интервалом в год, было посвящено
влиянию отмены оплаты декстропропоксифена, малоэффективного и вызываю�
щего привыкание анальгетика, в программе «Медикэйд» штата Висконсин (Kre�
ling et al. 1989). Назначение другого входящего в рецептурный справочник препа�
рата той же группы выросло, как и использование НПВС, считающихся более
безопасными и эффективными препаратами. Здесь вызывает особые сомнения
то, что не учтены тенденции до вмешательства: в 1980�е годы потребление НПВС
быстро росло.

Smith and MacLayton (1977) использовали схему «наблюдение до и после вме�
шательства», изучая отмену оплаты ненаркотических анальгетиков в программе
«Медикэйд» штата Миссисипи. Они сообщают, что на 76% выросло назначение
наркотических анальгетиков, выросли также расходы на анальгетики и количест�
во назначаемых препаратов в пересчете на рецепт. Однако в анализе не учтено, что
тенденции в потреблении разных категорий анальгетиков до вмешательства мог�
ли быть разными. Тем не менее сильный рост потребления наркотических аналь�
гетиков предполагает, что ими могли заменять менее токсичные, исключенные из
оплаты средства — плохая замена.

В исследовании Bloom and Jacobs (1985) схема «наблюдение до и после вмеша�
тельства» использовалась для изучения ограничений в программе «Медикэйд» в
штате Западная Вирджиния на H2�блокатор циметидин, вызванных введением
закрытого рецептурного справочника, препараты из которого требовали предва�
рительного запроса на использование. Было показано, что это средство рента�
бельно при предотвращении оперативного вмешательства по поводу язвенной бо�
лезни; поэтому жесткие ограничения доступа к нему больных с низкими дохода�
ми могли увеличить потребление больничных услуг, особенно потому, что в пери�
од изменения справочника не было других H2�блокаторов. В исследовании со�
поставлялись девятимесячный период наблюдений до введения справочника и
такой же период годом позже, когда в Западной Вирджинии без предварительного
запроса оплачивался лишь крайне ограниченный список из 66 препаратов. По�
требление циметидина больными с диагнозом язвенной болезни упало на 84%,
хотя по всей стране оно росло. Расходы программы «Медикэйд» на лечение язвен�
ной болезни во второй период были на 15% ниже. Процент больных, госпитали�
зированных с язвенной болезнью, почти не изменился, хотя среднемесячные рас�
ходы на их содержание немного возросли. Однако уверенности в наблюдаемых
эффектах нет из�за методологических просчетов. Группы сравнения не было, а в
это же время вводились другие методы сдерживания расходов (к примеру, клини�
ко�затратные группы); период открытого справочника в течение одной трети это�
го периода не включал нуждающихся в медицинских услугах; систематическая
ошибка в результатах могла привести к тому, что у исследуемой выборки в период
закрытого справочника заболевание было выражено сильнее, поскольку боль�
ным, вероятнее всего, диагноз ставили позднее, чем прежде.

Moore and Newman (1993) также изучали эффекты ограничительных списков.
Их работа в значительной степени основана на срезовом регрессионном анализе
четырех лет общих расходов на программу «Медикэйд» по штатам уже после вме�
шательства. Никаких поправок на различия в программе «Медикэйд» между шта�
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тами, использовавшими и не использовавшими списки (например, другие мето�
ды сдерживания расходов на лекарственные средства, различия в характеристи�
ках больных, другие механизмы оплаты услуг здравоохранения), существовавшие
до исследования, сделано не было. Количество точек измерения было недоста�
точно, чтобы анализ учел различия между штатами со списками и без них в тен�
денциях, касающихся расходов, в период до вмешательства. Хотя был проведен
второй анализ, чтобы оценить изменения от введения списков или, наоборот, их
отмены между 1985 и 1988 гг. (достаточно адекватная схема), из�за малого числа
точек наблюдения и штатов, где такое происходило, нельзя было использовать бо�
лее эффективную схему с временными сериями. Кроме того, в большинстве шта�
тов изменения пришлись на первый год наблюдений, что исключало возмож�
ность сравнить состояние до и после изменения.

Smith and Simmons (1982) исследовали влияние ограничений оплаты 24 катего�
рий лекарственных средств с помощью срезового регрессионного анализа, а так�
же сравнения двух групп, используя общие данные по расходам программы «Ме�
дикэйд» за 8 лет, предоставленные Национальным фармацевтическим советом.
Никаких закономерностей между контролем при помощи рецептурных справоч�
ников и расходами на лекарственные средства найдено не было, а достоверность
сообщаемых результатов ограничена.

Несколько других срезовых регрессионных анализов влияния ограничитель�
ных рецептурных справочников также дали сомнительные результаты. Изучая
программы «Медикэйд» в 30 разных штатах, Schweitzer et al. (1985) создали индекс
«ограничительности» справочника, по их данным, отрицательно связанный с об�
щими расходами программы на уровне штата, но не связанный с расходами на ле�
карственные средства. Схема с наблюдением лишь после вмешательства крайне
ограничивает научную значимость этих поразительных выводов или их важность
для оценки политики. В работе Hammel (1972) сравниваются (без статистического
анализа) расходы программы «Медикэйд» за четыре года в штатах со справочни�
ками и без них, и высказано предположение, что в штатах с закрытыми справоч�
никами расходы на здравоохранение в пересчете на одного потребителя услуг
«Медикэйд» выше. Однако данные о двух штатах, перешедших с открытых спра�
вочников на закрытые, не показали изменений в тенденциях, существовавших
ранее. Smith and McKercher (1984) изучили эффекты отмены программой «Меди�
кэйд» в штате Мичиган оплаты слабительных, антацидов, витаминов и пищевых
добавок, препаратов от кашля и простуды, средств от головокружения и некото�
рых препаратов программы «Внедрение исследований по действенности лекарст�
венных средств»1; для этого после отмены оценили 137 больных, которым был на�
значен один или более препарат из числа исключенных из оплаты. Малая выбор�
ка, отсутствие контрольной группы и опасность регрессии к среднему при изуче�
нии когорты, отобранной по предыдущему потреблению, уменьшают доверие к
оценкам влияния замены препаратов.

Сходные недостатки присущи и большинству работ, посвященных оценке раз�
личных вмешательств в Европе. Среди них преобладают работы, оценивающие
макроэкономическое влияние системы базовых цен (Selke 1994; Zammit�Lucia
and Dasgupta 1995; Schneeweiss et al. 1998). Они описательны и опираются не на
данные по отдельным больным или по их группам, а на совокупные данные по
расходам. Selke (1994) использует совокупные показатели медицинского страхо�
вого фонда (Ассоциации больничных касс) для анализа суммарного воздействия
на цены введения системы базовых цен в Германии, для чего учитывает часть рын�
ка, охваченную этой системой, и оставшуюся. Он описывает также основные
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принципы голландской и датской систем базовых цен, сравнивая их с немецкой.
Не исследуется влияние ни на качество лечения, ни на уровень госпитализаций.
Исследование посвящено исключительно ценам, охвату системой фармацевтиче�
ского рынка и вопросу о том, снизились ли цены в охваченной ею части рынка.
Zammit�Lucia and Dasgupta (1995) используют совокупные данные, чтобы иссле�
довать влияние системы базовых цен в нескольких европейских странах на цены,
объем назначений и замену на другие препараты; они заключают, что во всех слу�
чаях небольшая экономия съедается переходом на другие лекарственные средства
и медицинские услуги. Вклад этих исследований в наше понимание того, как ра�
ботает и какое влияние оказывает система базовых цен, неоспорим, но общие ре�
зультаты могут быть искажены. Анализ учитывает, что есть и другие меры сдержи�
вания расходов, которые применяются одновременно с системой базовых цен, но
не может оценить их влияние, и кроме того, не доказана достоверность совокуп�
ных данных.

Из всего этого еще яснее становится, что нужно шире применять рандомизиро�
ванные контролируемые испытания или, когда это невозможно, временные ряды
с сериями сравнения. При этом можно оценить связь между резкими вмешатель�
ствами и последующими изменениями уровня потребления или скоростью этих
изменений, установив предварительно, каковы тенденции, предшествовавшие
вмешательству, как это сделано в некоторых работах (Soumerai et al. 1987, 1991,
1994). Если собрать данные временных серий нельзя, можно использовать схему
наблюдений до и после вмешательства с группой сравнения, которая тоже учиты�
вает большинство влияний со стороны прошлой динамики.

Регрессия к среднему

Регрессия к среднему — общая и коварная проблема многих работ по потребле�
нию лекарственных средств. Это явление, при котором некоторая величина в вы�
борках, составленных по превышению ее заранее определенного порогового уров�
ня, в последующих наблюдениях стремится к среднему значению. Например, в
системе «Медикэйд» программы потребления лекарственных средств обычно сле�
дят за данными по назначениям и файлами клиентов «Медикэйд» на случай одно�
временного назначения взаимодействующих препаратов или превышения реко�
мендованных доз индивидуальных препаратов. После проверки экспертными ко�
митетами всех историй болезни, врачам, у которых обнаружены ошибки, рассы�
лают письма с замечаниями и просьбой прислать письменный ответ. К сожале�
нию, единственное опубликованное исследование, оценивающее эту практику,
использовало плохо контролируемые схемы, не учитывающие регрессию к сред�
нему. В часто цитируемом обзоре потребления лекарственных средств (Groves
1985) 50% проблем с назначениями через несколько месяцев после рассылки пи�
сем отсутствовали, так что некритически настроенный читатель может подумать,
что программа эффективна. Столь же вероятно, однако, что ошибочные назначе�
ния отменили потому, что улучшилось состояние больных, или врач сам заметил
свою ошибку. Если влияния регрессии не избежать — например, при изучении
группы риска (с высоким потреблением лекарственных средств) — может быть,
стоит выждать некоторое время после отбора, но до начала наблюдений (Soumerai
et al. 1987).
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Единица анализа

Общая методологическая проблема при изучении поведения врачей — выбор в
качестве единицы анализа больного, что некорректно. Такая практика нарушает
основные статистические допущения независимости, поскольку практика назна�
чений больным внутри практики наверняка зависит от привычек врача. Это часто
завышает уровень значимости; в результате может сложиться впечатление, что
вмешательства ведут к «статистически значимым» улучшениям в практике назна�
чений, тогда как на самом деле ничего подобного нет. Единицей анализа следует
выбирать врача или медицинское учреждение. Обзор статей по врачебной практи�
ке показал, что 74% из 54 статей неверно анализируют данные, используя больно�
го как единицу анализа (Divine et al. 1992). Сходные ошибки могут быть сделаны в
исследованиях, касающихся потребления лекарственных средств, например, ес�
ли используется число потребляемых упаковок лекарственных средств, а не уста�
новленная дневная доза.

Самое простое, но консервативное решение в данном случае — брать за основу
медицинское учреждение, врача, или, если исследование связано с потреблением
лекарственных средств, использовать признанную во всех странах единицу изме�
рения, такую как установленная дневная доза. Другое решение — новые методы
анализа групп данных (Diggle et al. 1996), которые могут учесть объединение на�
блюдений в группы на уровне больного, врача, учреждения или категории препа�
рата. Такие модели тоже позволяют объединять данные на уровне больных, учи�
тывая корреляцию между больными, которых обслуживает один и тот же врач или
медицинское учреждение. Получающиеся уровни значимости для различий в на�
значениях между опытной и контрольной группами ниже, чем если считать, что
внутренних корреляций нет, но выше, чем большинство консервативных методов
анализа на уровне врача или учреждения.

Технические вопросы

Хотя при оказании медицинской помощи обычно стремятся к ее непрерывности,
часто, особенно в академических учреждениях, больного с течением времени на�
блюдают несколько врачей первичной помощи. Иногда смена врача идет больно�
му на пользу, иногда нет, но эти изменения почти всегда усложняют исследования,
проведенные в клинической обстановке, и могут исказить их результаты. Особен�
но трудно избежать нарушения чистоты контролей, если врач может лечить боль�
ных как опытной, так и контрольной группы. Даже если удается отобрать нужных
больных или врачей, к нарушению чистоты опыта может вести неформальное об�
щение врачей между собой, что уменьшает вероятность обнаружить достоверные
изменения.

Чтобы учесть это, исследователи должны вначале провести интервью и про�
смотреть документацию учреждения, чтобы выяснить, насколько распростране�
но обслуживание больных не одним, а многими врачами, и как консультируются
друг с другом и направляют друг к другу больных врачи внутри одного учреждения
и между разными учреждениями. Если постоянная смена врачей скорее всего на�
рушит чистоту контролей, или если пары больной—врач часто разбиваются, все
учреждение или отделение нужно при исследовании отнести к одной группе
(Soumerai et al. 1998). Если это нецелесообразно, потому что ведет к малой выбор�
ке и недостаточной статистической мощности, можно собирать данные по по�
треблению лекарственных средств, делая многократные наблюдения до и после
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вмешательства, а затем использовать методы регрессии временных рядов, с помо�
щью которых часто можно увидеть небольшие изменения в потреблении уже че�
рез 7—12 месяцев (Soumerai et al. 1987, 1991; Avorn et al. 1988).

Как заметить влияние на результаты лечения

Целый ряд исследований выявил положительное влияние различных вмешательств
на практику назначений, но почти нет крупных хорошо контролируемых исследо�
ваний, которые связывают изменения в назначениях и результаты лечения.

Имеющиеся исследования (Avorn et al. 1992; Marciniak et al. 1998; Schneeweiss et
al. 2002) подчеркивают, как трудно выявить статистически достоверные измене�
ния в результатах лечения благодаря вмешательству. Среди объяснений, почему
улучшения в назначениях и результаты лечения расходятся: (1) доступные спосо�
бы оценки результатов лечения могут не выявлять те из них, которые связаны с из�
менениями в порядке назначений; (2) больные могут не соблюдать предписанный
им режим, и тогда изменения в порядке врачебных назначений мало влияют или
не влияют вовсе на состояние их здоровья; (3) во многих случаях лечение надо со�
блюдать месяцами или даже годами, прежде чем станет заметно улучшение. Одна�
ко показано, что введение предельного уровня оплаты лекарственных средств мо�
жет привести к более частому помещению в дома инвалидов, полустационарному
лечению и обращению к неотложной психиатрической помощи, что указывает на
неблагоприятные исходы лечения (Soumerai et al. 1991, 1994).

Из�за описанных выше трудностей нужные выборки, необходимые для того,
чтобы можно было увидеть изменения в результатах лечения, могут быть огром�
ными. В обычных испытаниях лекарственных средств эти трудности меньше, по�
тому что экспериментатор контролирует главную независимую переменную —
воздействие препарата. Однако результаты методов лечения (например, исполь�
зование рекомендованных препаратов для лечения инфаркта миокарда согласно
практическим научно обоснованным рекомендациям) часто достаточно чувстви�
тельны и подходят как показатели качества лечения (Brook et al. 1996a,b); улучше�
ния при определенном методе лечения не следует сразу отвергать как «ненастоя�
щие» показатели. Они могут быть ценными сами по себе, но только если речь идет
о методе, эффективность которого доказана.

Другие угрозы достоверности

Для получения достоверного результата правильный выбор схемы исследова�
ния — необходимое, но недостаточное условие. Существенны другие характери�
стики схемы исследования и его анализа. Первый из основных вопросов — при�
годность данных. Чтобы точно оценить воздействие этой политики, нужны на�
дежные и полные данные. Например, данные по заявкам на оплату дают надеж�
ную информацию о потреблении лекарственных средств и других услуг здраво�
охранения, которые оплачивает государство, но никакой информации о том, что
больные оплачивают сами, частично или полностью. Приемлемость для этой це�
ли совокупных данных не доказана. Они не дают возможности проанализировать
ни группы риска, ни ежемесячные изменения в потреблении, ни учесть различия
на уровне больных. Кроме того, такие ключевые независимые переменные, как
жесткость ограничений, налагаемая рецептурными справочниками, часто оцени�
ваются неточно; следовательно, исследования, основанные на совокупных дан�
ных, могут дать ненадежные или ошибочные результаты.
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Второй основной вопрос — группы риска. Небольшое число хронических боль�
ных потребляет огромное количество лекарственных средств. Скорее всего, на та�
ких группах риска изменение порядка оплаты скажется наиболее сильно. Но, судя
по всему, при изучении политики сдерживания расходов группы высокого риска
исследуются крайне редко.

Третий вопрос — последующее наблюдение. При изменениях в порядке опла�
ты, как правило, есть период, когда картина потребления услуг меняется: врачи и
больные приспосабливаются к новой обстановке. Из�за того, что больные и врачи
могут научиться со временем обходить ограничения в возмещении затрат (напри�
мер, увеличивая количество лекарственного средства в одном рецепте в случае
частичной оплаты или предельного уровня возмещения затрат), важно выяснить
«живучесть» и долговременную стабильность изменений в потреблении. В идеа�
ле, последующее наблюдение должно продолжаться еще два года или более. На
деле, однако, редко удается вести наблюдения два года, а кроме того, за это время
может многое измениться в списках лекарственных средств или вообще в фарма�
цевтической политике. Поэтому крайне редко исследования по спискам лекарст�
венных средств удовлетворяют даже более скромному критерию шестимесячного
последующего наблюдения.

Обсуждение порядка действий
Из нашего обзора видно, что нужно значительно усовершенствовать методоло�
гию, прежде чем давать рекомендации о том, как вводить методы контроля расхо�
дов и не вредить при этом качеству. В свете методологических недостатков суще�
ствующих работ назовем несколько положений, важных для будущих исследова�
ний. Первое, следовать основным принципам моделирования исследований, вклю�
чая наблюдения до и после изменения политики и соответствующие, хорошо ото�
бранные группы сравнения, чтобы свести к минимуму внутренние и внешние уг�
розы достоверности. Второе, для того, чтобы лучше контролировать основные
тенденции в потреблении лекарственных средств и других услуг здравоохранения,
наблюдения должны быть многократными. Третье, при оценке результатов нужно
использовать данные на уровне больных и подходящие единицы измерения, что�
бы изменения в величине и составе выборок не приводили бы к отклонениям при
анализе. Четвертое, надо исследовать изменения в потреблении услуг здравоохра�
нения и исходах заболеваний для известных групп высокого риска, чтобы устано�
вить причинно�следственные связи на основе неэкспериментальных данных. Пя�
тое, оценка независимых постоянных (например, ограничительного действия ре�
цептурных справочников) должна быть более точной. И шестое, надо использо�
вать подходящие статистические методы для уменьшения вероятности того, что
наблюдаемые изменения — результат случайных колебаний, для этого нужно
иметь материал для множественных сравнений и при получении совокупных дан�
ных выбрать подходящую единицу анализа.

Эти методологические вопросы имеют не просто академическое значение. Не�
адекватные методы исследования снижают научную достоверность и надежность
результатов, а неточная информация о политике здравоохранения принимается за
истину. Если руководители здравоохранения по�прежнему опираются на недока�
занные предположения об экономическом и клиническом воздействии фарма�
цевтической политики, то, как это ни тревожно, могут быть не только потрачены
впустую все более скудные ресурсы здравоохранения, но и в еще большей опасно�
сти окажется здоровье многих наиболее уязвимых членов общества.

Регулирование фармацевтического сектора в Европе



Часто возражают, что руководителей здравоохранения не интересуют выводы
академических исследований или, если на то пошло, вообще не интересует оцен�
ка их собственной политики. Несомненно, с экспериментом по фондодержанию
в Великобритании (1991�1997 гг.) так и было. Несмотря на обилие исследований
по практике назначений, вызванных фондодержанием, некоторые из них весьма
качественные (см., например, Bradlow and Coulter 1993; Glennerster et al. 1994),
правительство консерваторов, которое ввело эту политику, так и не провело ее
должную оценку2, а сменившие их лейбористы вообще ее отменили. Однако в
этом отношении Европа может отличаться от Северной Америки, где благодаря
достаточному финансированию оценка исходов политического вмешательства
играет важную роль.

Более того, несмотря на ряд почти безупречных в методологическом отноше�
нии исследований, в изучении воздействия методов вмешательства есть ограни�
чения, о которых следует помнить. Одно из них — природа системы здравоохране�
ния. На анализ последствий той или иной политики могут влиять внутренние
факторы, что ограничивает возможность перенесения ее в другую обстановку.
Второе ограничение — полученный результат зачастую нельзя распространить на
всю систему здравоохранения: вмешательство, направленное на один препарат
или категорию препаратов, вовсе не обязательно даст результат, применимый ко
всем категориям препаратов в той же системе. Еще одно ограничение связано с
использованием совокупных данных, что не всегда ведет к надежным оценкам по�
следствий той или иной политики. Наконец, даже в наиболее хорошо контроли�
руемых исследованиях часто очень трудно выделить влияние какой�то одной по�
литики на фоне других мер, а это может вести к значительным ошибкам.

Примечания
1 Программа «Внедрение исследований по действенности лекарственных средств» была

введена для оценки действенности препаратов из перечня лекарственных средств, уже
имевшихся на рынке между 1934 и 1962 гг., прежде чем в 1962 г. Управление по контролю
за качеством пищевых продуктов и лекарственных средств законодательно установило
новую процедуру регистрации лекарственных средств. Если оценка данной Программой
говорит об отсутствии веских свидетельств в пользу действенности препарата, Управле�
ние публикует в журнале «Федерал реджистер» извещение с предложением лишить пре�
парат регистрации. В то же время производитель этого или идентичных, родственных
или сходных препаратов имеет возможность, прежде чем будет принято окончательное
решение, потребовать слушания и обеспечить Управление документацией о действенно�
сти препарата. Препараты, для которых такое извещение опубликовано, называются
«малоэффективными средствами» (см. http:// www.cms.gov/medicaid/drugs/drug11.asp).

2 В соответствии с критериями, изложенными в этой главе. Несомненно, есть исследова�
ния (например, Audit Commission, 1994, 1996), которые оценивают показатели деятель�
ности фондодержателей, но не показатели тех, кто фондодержателями не является.
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глава

Регулирование цен на
лекарственные средства в ЕС

Моника Мразек и Элиас Моссиалос

Введение

В 1990�е годы расходы на лекарственные средства стали одной из главных целей
сдерживания расходов. От подобных методов вмешательства в фармацевтическую
политику ждут снижения расходов в последующий год (годы) при улучшении эф�
фективности и равенства доступа. Руководители здравоохранения в ряде стран
видят в контроле цен на лекарственные средства политически более приемлемый
метод, чем в снижении заработков врачей или ограничении доступа к определен�
ным препаратам или другим услугам здравоохранения. Как этот подход влияет по
крайней мере на стремление к инновациям — часть более общего спора, который
выходит за рамки этой главы.

Общие фармацевтические расходы определяются количеством назначенных
лекарственных средств, умноженных на их цену. Возрастание общих расходов на
лекарственные средства обусловлено множеством факторов, среди которых демо�
графические сдвиги, изменения в соотношении потребляемых препаратов, появ�
ление новых, часто более дорогих, средств и увеличение числа близких аналогов
известных препаратов. Столь же важны несовершенства спроса и предложения на
лекарственные средства, которые ведут к рыночной неэффективности (гл. 1).
В попытке исправить несовершенство рынка и повлиять на другие факторы, уве�
личивающие расходы на лекарственные средства, большинство правительств стран
Западной Европы прилагают немалые усилия, регулируя предложение с помощью
контроля цен. Кроме того, широко, но не всегда успешно, применяются меры,
влияющие на спрос — материальная заинтересованность, контроль количества
назначений и образовательные меры для врачей (см. гл. 8 и 10).



Подход к регулированию цен на лекарственные средства в разных странах ЕС
различен (табл. 6.1). Он зависит от приоритетов национальной политики: необхо�
димость сдерживания расходов; как регулируется спрос на лекарственные средств
и регулируется ли вообще; что важнее, цели политики здравоохранения или про�
мышленности (например, поощрение исследований и разработок, занятость, по�
ложительный торговый баланс). Меры прямого контроля цен на лекарственные
средства обычно включают договорные цены, твердый максимум цен, сравнения
с ценами в других странах и снижение либо замораживание цен. Эти методы объе�
динены здесь под названием «методы прямого контроля цен». Иные подходы
включают контроль уровня возмещения затрат через соглашения о снижении цен
при увеличении объемов производства. Среди косвенных подходов — регулиро�
вание прибылей или система базовых цен (пределы возмещения затрат).

Установление цен на лекарственные препараты в ЕС и их включение в нацио�
нальные системы возмещения затрат на уровне ЕС с 1989 г. не жестко регулирует�
ся с помощью так называемой Директивы о прозрачности цен (89/105/EEC; Coun�
cil of the European Union 1989), согласно которой власти должны принимать реше�
ния о ценах в пределах 90 дней после получения соответствующей информации и
указывать, как будут сообщаться какие�либо отрицательные решения. Директива
устанавливает также, что любое замораживание цен ежегодно пересматривается,
чтобы определить, оправдано ли оно макроэкономическими условиями. Кроме
того, она оговаривает, что прямые или косвенные механизмы, контролирующие
прибыли от продажи лекарственных средств, должны быть открытыми, так же как
причины, по которым те или иные продукты попадают в положительные либо от�
рицательные списки для возмещения затрат (см. гл. 2 и 3).

Появление параллельного импорта — законно произведенных продуктов, за�
конно импортированных в страну без необходимости одобрения держателя тор�
говой марки, копирайта или патента (см. гл. 3) — предлагает способ воздействия
единого европейского рынка на цены в отдельных странах. Доля параллельного
рынка в продажах лекарственных средств в ЕС растет, по некоторым оценкам она
составляет 2—4% общих продаж, но в отдельных странах эти цифры в 1999 г. были
гораздо выше: Дания (10%), Нидерланды (15%) и Великобритания (7%) (House of
Commons 1999; Arfwedson 2003). Отчасти параллельный импорт поддерживается
целями единого европейского рынка, исходящими из принципов свободного дви�
жения товаров и исчерпания прав, зафиксированных в Римском договоре. Глав�
ная движущая сила параллельного импорта — различия в ценах в разных странах и
возможность получить прибыль от перепродажи. Скорее всего, его доля в прода�
жах лекарственных средств в ЕС не уменьшится, пока цены не выровняются: либо
потому, что изменятся методы контроля цен в отдельных странах, либо благодаря
тактике производителей на уровне ЕС выпускать продукты в странах с высокими
ценами, используя эти цены как базовые при ценообразовании в странах с низки�
ми ценами.

В этой главе мы исследуем разные подходы к регулированию оптовых и рознич�
ных цен в странах ЕС и данные о воздействии такого регулирования. Мы не соби�
раемся спорить о лучшей, с точки зрения ЕС, системе, то есть обсуждать концеп�
цию ценообразования по Рамсею (Danzon 1998), а рассмотрим, как государствен�
ные методы контроля цен влияют на общие фармацевтические расходы. Кроме
того, мы не будем сравнивать цены в разных странах, поскольку само по себе это
мало говорит о сравнительном влиянии на расходы конкретных мер, используе�
мых в той или иной стране. Вообще говоря, известны исследования, которые либо
прямо сравнивают цены на лекарственные средства в разных странах (Pharmig
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2000; Productivity Commission Australia 2001; Department of Health 2002; LIF 2003),
либо связывают меры, влияющие на спрос и предложение, с уровнями цен в раз�
ных странах. Но сравнивать результаты, полученные в разных исследованиях,
трудно, поскольку методология у них обычно разная. Наиболее частыми методо�
логическими различиями являются: выбранная для сравнения точка в цепи сбыта
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Таблица 6.1. Краткое изложение подходов к регулированию цен на лекарствен�
ные средства в странах ЕС, 2003 г.
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Австрия Патентованные + +

Непатентованные + +

Бельгия Патентованные + +

Непатентованные + +

Великобритания Патентованные + +

Непатентованные +

Германия Патентованные +

Непатентованные +

Греция Патентованные + +

Непатентованные + +

Дания Патентованные +

Непатентованные + +

Ирландия Патентованные + +

Непатентованные + +

Испания Патентованные + +

Непатентованные + +

Италия Патентованные + +

Непатентованные +

Люксембург Патентованные + +

Непатентованные + +

Нидерланды Патентованные + + +

Непатентованные + + +

Португалия Патентованные + +

Непатентованные + +

Финляндия Патентованные + +

Непатентованные + +

Франция Патентованные + +

Непатентованные +

Швеция Патентованные + +

Непатентованные + +

Источник: Из Mrazek (2002a), с изменениями.



(цена при первичном распределении, оптовая или розничная); единица сравне�
ния (единица товара, доза или упаковка); ассортимент сравниваемых продуктов;
единицы перевода валют (обменные курсы или паритеты покупательной силы ва�
лют); использование взвешенных величин для учета доли продукта на рынке; ис�
пользование двусторонних или многосторонних сравнений. К сожалению, во
многих исследованиях нет полного и четкого описания использованной методо�
логии.

Исследования, которые пытаются связать уровень цен в данной стране и ее сис�
тему регулирования, дают некоторые интересные результаты. Исследование, про�
веденное Главным Счетным управлением США (US General Accounting Office,
1994), обнаружило, что методы контроля расходов на лекарственные средства во
Франции, Германии, Швеции и Великобритании в конце 1980�х — начале 1990�х
годов привели к тому, что фармацевтические цены росли медленнее общего уров�
ня инфляции, однако сдержать рост общих расходов на лекарственные средства
не смогли из�за увеличения объема производства. Сходные данные указывают на
то, что в странах с жестким регулированием (Франция, Италия и Испания) цены
ниже, чем в странах с менее жестким регулированием (Германия, Швеция и Вели�
кобритания) (Garattini et al. 1994; Jonsson 1994; Rovira and Darba 2001). Однако дру�
гие исследования, охватывавшие как патентованные, так и непатентованные
средства, говорят о том, что менее жесткое регулирование ведет, благодаря конку�
ренции, к снижению цен (примеры — Германия и Великобритания) (Reekie 1998;
Danzon and Chao 2000). Расхождения в результатах этих исследований отражают
их разную методологию, включая ассортимент рассматриваемых продуктов (осо�
бенно, учитываются ли непатентованные препараты), период охвата данных и ме�
тод подсчета показателей. Помимо методологических затруднений во многих по�
добных работах (Danzon and Kim 1998; Kanavos and Mossialos 1999) при сравнении
стран друг с другом трудно выделить причинно�следственные связи, поскольку
цены на данном рынке зависят от множества факторов: различий в структуре и
финансировании здравоохранения, дотаций на лекарственные средства, мер по
сдерживанию расходов, соотношения потребляемых продуктов, издержек произ�
водства (Productivity Commission Australia 2001).

Методы прямого контроля цен

Прямой контроль означает установление твердого максимума цен на лекарствен�
ные средства. Определение того, что такое разумная максимальная цена, отлича�
ется в разных странах и зависит от ряда факторов, включая бюджетные ограниче�
ния, практику врачебных назначений, сколько и каких лекарственных средств
потребляется, и насколько важна для национальной экономики фармацевтиче�
ская промышленность. Прямой контроль цен может применяться ко всем лекар�
ственным средствам вне зависимости от того, оплачивает их государство или нет,
или к определенным группам продуктов (например, к тем, которые оплачивают�
ся, к средствам, потребляемым в стационаре или амбулаторно, патентованным
или непатентованным). В большинстве стран ЕС установленная цена является
рыночной, поскольку часто законодательство оговаривает, что препарат может
продаваться только по одной цене. Все страны ЕС, кроме Германии и Великобри�
тании, прямо контролируют цену на патентованные средства. В Германии и Вели�
кобритании цена на новые патентованные средства при их появлении на рынке
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может устанавливаться свободно; при этом в Великобритании на цены косвенно
влияют методы контроля прибылей. С 2003 г. свободное ценообразование введено
и во Франции, но лишь на продукты, которые сочла новаторскими Национальная
комиссия по прозрачности цен (подчиняется министерствам здравоохранения и
социального обеспечения). Тем не менее, Французский комитет по экономике
(он подчиняется тому же министерству, но включает в себя представителей мини�
стерства экономики и финансов и Национального страхового медицинского фонда
для наемных работников) может, получив предложение о цене, в течение 15 дней
выразить свое несогласие с ней. Во многих странах ЕС широко распространено
снижение и замораживание этих максимальных цен, часто в силу того, что при ре�
гулировании пытаются справиться с краткосрочными бюджетными трудностями.

Различные методы прямого контроля цен стремятся установить цены на «ра�
зумном» и приемлемом для системы здравоохранения уровне; какая именно цена
считается разумной, сильно зависит от того, насколько фармацевтическая про�
мышленность важна для национальной экономики. Цены либо определяются пу�
тем переговоров (Австрия, Франция, Италия, Португалия, Испания), либо уста�
навливаются национальными властями в соответствии с рядом факторов, вклю�
чая субъективные критерии, открытые предвзятости и приводящие к отсутствию
прозрачности. Факторы, которые принимаются во внимание, зависят от того, что
является главной целью регулирования: возможно, более низкие цены как часть
политики по сдерживанию расходов или такой уровень цен, который уравнове�
шивает интересы промышленности и прибыльность со стремлением сдерживать
расходы. В некоторых странах вознаграждают компании, которые вносят вклад в
национальную экономику или инвестируют в исследования и разработки, но оп�
ределить, какой вклад должен вознаграждаться и в каком размере, не всегда легко.
Например, хотя Испания согласно законодательству применяет систему «издерж�
ки плюс фиксированная прибыль» (издержки производителя плюс прибыль в
процентах), могут учитываться и другие факторы, такие как терапевтическая зна�
чимость и цены в других странах, хотя формально об этом и не говорится (Rovira
and Darba 2001).

Сравнения с ценами на сходные продукты внутри страны либо на идентичные
или сравнимые продукты в других странах, особенно других странах ЕС, также ис�
пользуются при ценообразовании. Табл. 6.2. дает примеры некоторых подходов к
сравнению цен в разных странах. В одних странах сравнения используются лишь
как один из факторов при определении цен, в других (например, в Греции) как ос�
новной, и цены не могут превысить среднее по сравниваемым странам. Финлян�
дия в своей системе, кроме того, учитывает цены на сравнимые статьи параллель�
ного импорта (Sirkia and Rajaniemi 2001). Хотя сравнения цен должны обеспечи�
вать справедливое ценообразование, их могут осложнять методологические труд�
ности, а также различия между странами в силе действия, составе и размере упа�
ковки. Кроме того, может оказаться, что эти сравнения идут по кругу: страна А оп�
ределяет среднее из цен в странах Б, В и Г; страна Б определяет среднее из цен в А,
В, Г или, может быть, А, В и Д. Механизм сравнения опирается на предположе�
ние, что цены в рассматриваемой стране или факторы, влияющие на них, подхо�
дят для страны, опирающейся на них при сравнении — и то, и другое может быть
неверным.

Цены сейчас редко устанавливаются «навсегда». После выпуска продукта на
рынок цены могут некоторое время сохраняться, а потом регулируются в соответ�
ствии с определенными критериями. Например, во Франции цены вначале уста�
навливаются на 5 лет, а затем пересматриваются, чтобы учесть новые медицин�
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ские показания, объемы потребления или какие�либо проблемы, связанные с
фармаконадзором (Pelen 2000). В большинстве стран гораздо чаще снижают цену
на данный лекарственный продукт, чем повышают.

Прямой контроль цен, возможно, до некоторой степени повлиял на ценовую
часть уравнения расходов, замедлив рост цен или даже снизив их (по крайней ме�
ре на некоторые лекарственные средства), но фармацевтические расходы в тех же
самых странах часто продолжают расти; это лучше всего объяснить увеличением
количества потребляемых лекарственных средств и изменением их соотношения
(добавление новых средств в списки оплачиваемых лекарственных средств). Изу�
чение цен, объема производства и введения новых продуктов в Нидерландах меж�
ду 1990 и 2002 гг. обнаружило, что главный вклад в общий товарооборот вносил
ежегодный рост количества потребляемых лекарственных средств; цены в неко�
торые годы даже снижались (Nefarma 2002). В Швеции расходы на лекарственные
средства между 1974 и 1993 гг. выросли на 95% благодаря тому, что на 22% возросло
число назначений (в основном это были более новые и дорогие продукты) а отно�
сительные цены при этом на 35% снизились (Jonsson 1994). Во Франции с 1975 г.
использовались многочисленные меры со стороны спроса, направленные на кон�
троль фармацевтических цен; в результате цены там одни из самых низких в Евро�
пе. Однако при отсутствии ограничения объемов продаж расходы на лекарствен�
ные средства росли вслед за ростом числа назначений (Le Pen 1996; Lecompte and
Paris 1998). В Испании относительные цены на лекарственные средства между
1980 и 1996 гг. снизились на 39%, однако 10%�ное увеличение числа назначений,
главным образом новых продуктов (в этой категории число назначений выросло
на 442%), почти не сопровождавшееся выигрышем в эффективности лечения,
привело к тому, что расходы на лекарственные средства за тот же период выросли
на 264% (Lopez�Batisda and Mossialos 2000). Сходная картина наблюдается в Гре�
ции, где с 1994 по 2000 г., несмотря на снижение относительных цен на 17%, число
назначений выросло на 16%, а расходы на лекарственные средства — на 204%
(Kontozamanis 2001). Эти примеры подчеркивают, что хотя прямой контроль мо�
жет снизить цены, расходы на лекарственные средства могут тем не менее вырас�
ти. Количество и ассортимент потребляемых средств могут быть необходимы для
удовлетворения нужд больных и компенсируют затраты в других сферах системы
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Таблица 6.2. Примеры сравнения с ценами в других странах при ценообразовании
в странах ЕС, 2003 г.

Страна С какими ценами производится сравнение

Бельгия Цена от производителя во Франции, Германии, Люксембурге и
Нидерландах

Дания Средневропейская, исключая Грецию, Португалию, Испанию и
Люксембург, но включая Лихтенштейн, цена от производителя

Ирландия Средняя оптовая цена Дании, Франции, Германии, Нидерландов
и Великобритании

Италия Взвешенное среднее цен от производителя в ЕС (исключая
Люксембург и Данию)

Нидерланды Средняя цена от производителя Бельгии, Франции, Германии и
Великобритании

Португалия Минимальная цена от производителя идентичных продуктов во
Франции, Италии и Испании

Финляндия Средняя оптовая цена по ЕС



здравоохранения, и тем не менее важно, чтобы использование лекарственных
средств было рациональным (гл. 8 и 9).

Оценка экономической эффективности
и ценообразование

Некоторые страны ЕС, принимая решение о возмещении затрат, вместе с другими
критериями используют данные оценки экономической эффективности. Причи�
ны этого обсуждаются в гл. 7, а здесь мы рассмотрим лишь роль этих оценок в це�
нообразовании. Единственной страной, где оценка экономической эффективно�
сти официально используется при ценообразовании, является Финляндия. В боль�
шинстве других стран она лишь помогает выработать мнение о затратах и выгодах
данного продукта в сравнении с другими; в этом смысле она служит для обоснова�
ния уровня цен и может показать, какова минимальная разница между себестои�
мостью и ценой для экономически целесообразных инноваций. В Швеции после
основания в 2003 г. Комитета по компенсациям за лекарственные средства эконо�
мическая оценка используется при решении того, не должен ли препарат быть ис�
ключен из схем оплаты как чересчур дорогой. Насколько эффективна экономиче�
ская оценка при установлении «цены, соответствующей стоимости», неясно. Не�
которые шведские данные наводят на мысль, что прибыли тех продуктов, которые
рассматриваются как новаторские, выше (Lundkvist 2002); возможно, это следст�
вие использования экономической оценки. Британская схема с распределением
рисков для препаратов, предназначенных для лечения рассеянного склероза (рамка
6.1) — уникальный пример, когда цена прямо связана с соотношением затраты —
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Рамка 6.1. Схема с распределением рисков для препаратов, предназначенных для
лечения рассеянного склероза, в Великобритании

Благодаря действиям ассоциаций больных и промышленности, больные рассеянным
склерозом в Англии и Уэльсе, отвечающие определенным критериям, с мая 2002 г.
имеют право получать рецепты на четыре препарата (авонекс, бетаферон, копаксон и
ребиф), которые оплачиваются согласно схеме с распределением рисков под над�
зором Государственной службы здравоохранения. Схема была принята, несмотря на
отрицательное решение относительно рентабельности такого лечения, вынесенное в
2001 г. Национальным институтом усовершенствования клинической медицины. Со�
гласно этой схеме, цена на каждый продукт установлена в соответствии с данными о
его эффективности, определенными по результатам лечения тех больных, на которых
схема распространяется. Если действительные результаты лечения оказываются ни�
же заданных цифр с учетом разумных отклонений, компания, производящая про�
дукт, должна выплатить некоторую сумму в соответствии с согласованной заранее
скользящей шкалой. В этом подходе много подводных камней, включая расчет соот�
ношения затраты — человеко�год QALY и установление его пороговой величины (см.
гл. 7), отбор больных и наблюдение за ними, а также последствия для других методов
регулирования Государственной службы здравоохранения, таких как Программа ре�
гулирования цен на лекарственные средства. Тем не менее схема с распределением
рисков устанавливает некий прецедент, связывая цену и объем производства, чтобы
получить цену для возмещения затрат, связанную с эффективностью лекарственного
средства.

Источник: Mrazek (2002b).



год сохраненной полноценной жизни (см. гл. 7); однако введение этой схемы
столкнулось с многочисленными сложностями.

Контроль прибылей

В Великобритании с 1957 г. в разных формах существует Программа регулирова�
ния цен на лекарственные средства. Ограничивая прибыли, она косвенно влияет
на цену патентованных средств, продаваемых Государственной службе здраво�
охранения (Department of Health 1999). Программа является результатом догово�
ренностей между Ассоциацией британской фармацевтической промышленности
и министерством здравоохранения, и каждые несколько лет пересматривается. Ее
цель — по приемлемым ценам обеспечить Государственную службу здравоохране�
ния лекарственными средствами и одновременно поощрять прибыльную фарма�
цевтическую промышленность, способную разрабатывать конкурентоспособные
новаторские препараты. Поскольку программа не содержит определения «прием�
лемой цены» на лекарственное средство, это оставляет место для различных тол�
кований со стороны промышленности, правительства и налогоплательщиков.

Компании, объем продаж которых Государственной службе здравоохранения
превышает 25 миллионов фунтов, должны подавать ежегодный финансовый от�
чет, в котором указываются те продукты, объем продаж которых превысил 500 000
фунтов, и подробности о капитале, использованном каждой компанией при про�
изводстве этих лекарственных средств. С помощью этих данных оцениваются об�
щие доходы компании от продаж Службе здравоохранения и просьбы о повыше�
нии цен. Компания может сама устанавливать цену на новые активные вещества
при их появлении на рынке. Размер допустимой прибыли для компаний, подпа�
дающих под эту схему, составляет 21% и измеряется как доходность капитала или
доходность продаж (для тех компаний, у которых в Великобритании нет крупных
капиталовложений). Если компания превысила установленную норму прибыли,
она может сохранить до 40% свыше первоначально разрешенной нормы прибыли,
если ни на что не повышала цены в текущем году. Если прибыли выше допусти�
мых, компания должна снизить цены, выплатить избыток прибыли министерству
здравоохранения или отложить либо ограничить ранее согласованный будущий
подъем цен. На исследования и разработки может отводиться до 20% общих про�
даж Государственной службе здравоохранения; компаниям разрешены дополни�
тельные 3% в зависимости от количества патентованных продуктов, проданных в
Великобритании. Компании также отчисляют 6% от продаж Службе здравоохра�
нения на рекламу.

Насколько успешно Программа обеспечивает низкие цены для Государствен�
ной службы здравоохранения — неясно. Некоторые авторы утверждают, что Про�
грамма мало повлияла на цены, поскольку фармацевтический бюджет с 1967 по
1997 гг. ежегодно рос примерно на 10% (Maynard and Bloor 1997; Bloom and Van
Reenen 1998). Цены в Великобритании одни из самых высоких в ЕС (Department
of Health 2002), и это несмотря на разовую экономию в размере 89,8 миллионов
фунтов при снижении цен в 1993 г. (Borrell 1999). Отчасти это объясняется тем, что
другие страны ЕС чаще всего выбирают Великобританию в качестве базовой стра�
ны при определении цен путем международных сравнений; ее сравнительно сво�
бодное ценообразование означает, что компании скорее всего сначала выпустят
свой продукт в Великобритании.
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Полагают, что Программа регулирования цен на лекарственные средства спо�
собствует инвестициям, поддерживая стабильное и предсказуемое регулирующее
окружение и позволяя иметь уровень расходов на исследования и разработки вы�
ше среднемирового (Mossialos 1997). Недостатки ее сходны с недостатками других
схем регулирования нормы прибыли: отсутствует заинтересованность в том, что�
бы добиваться эффективности, поскольку увеличение затрат может быть компен�
сировано разрешенным повышением цен. Более того, поскольку норма прибыли
рассчитывается в процентах от вложенного капитала, компания может чрезмерно
вкладывать в капитал или искусственно вздуть свои основные активы. Это сходно
с эффектом Аверха�Джонсона�Велиша при регулировании коммунальных услуг
через норму прибыли (Baldwin 1995). Норма прибыли может также побудить фир�
мы переводить издержки производства из нерегулируемых филиалов в регулируе�
мые, если они действуют на нескольких рынках, как в случае компании, произво�
дящей патентованные препараты, регулируемые Программой, и непатентован�
ные, подпадающие под иную схему. Наконец, поскольку целевые прибыли уста�
навливаются в ходе переговоров, и процесс не может быть прозрачным, возможна
предвзятость регулирующих органов. Определение «должной или справедливой»
нормы прибыли в значительной степени требует понимания структуры, образа
действий и показателей деятельности промышленности. Прозрачность Програм�
мы ограничена, а публикуемые с недавних пор ежегодные отчеты, основанные на
совокупных данных (Department of Health 2002), мало добавляют к пониманию
этой сложной политики.

Другие соглашения между государством
и промышленностью

Соглашения между государством и промышленностью обычно стараются добить�
ся того, чтобы в случае превышения бюджета лекарственных средств, промыш�
ленность снижала цены или частично возмещала избыточные траты (табл. 6.3).
Однако в Австрии, Бельгии, Дании, Португалии и Испании такие соглашения
очень мало влияют на замедление роста фармацевтических расходов (OECD
2002). Кроме того, они часто не пользуются любовью у промышленности, по�
скольку их цели обычно краткосрочны.

Некоторые страны (Австрия, Франция, Испания и Швеция) заключают дого�
воренности с конкретными компаниями о соотношении цена—объем производ�
ства. Этот механизм устанавливает цены в соответствии с ожидаемым или реаль�
ным объемом производства, и если он превышает определенный порог, цена сни�
жается, или компании должны выплатить определенную сумму государству или
страховым организациям. Неизвестно, успешны ли эти схемы, и как к ним отно�
сится промышленность. Франция, как видно из рамки 6.2, ввела соглашения и на
уровне промышленности в целом, и на уровне отдельных компаний о возмеще�
нии средств, если государственные расходы превышают запланированные. Эти
методы не лишены противоречий. Бельгия, например, планировала, но так и не
ввела соглашения цена—объем из�за споров между страховыми фондами и фар�
мацевтической промышленностью о том, какие продукты считать новаторскими
(Eggermont and Kanavos 2001). Другой вопрос — как такой подход может сказаться
на увеличении объема производства, и как это должно определяться. Наконец, во
Франции и Италии нет формальных соглашений цена—объем, однако обе страны
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учитывают в своих системах прямого установления цен прогноз числа потребите�
лей и уровня продаж продукта.

Системы базовых цен

Система базовых цен определяет твердые пределы возмещения затрат для продук�
тов, отнесенных к одной группе. Цель такой системы ограничить возрастание рас�
ходов на лекарственные средства, требуя от больных, чтобы они платили всю раз�
ницу между базовой ценой и ценой назначенного им препарата. Это должно по�
вышать чувствительность больных и врачей к ценам и, возможно, приводить к то�
му, что больной переходит на тот препарат, который продается по базовой цене.
Если это происходит, то цены на препараты, находящиеся в одной категории,
обычно приближаются к базовой.

В ЕС система базовых цен приобрела популярность, поскольку может умень�
шить различия в ценах между терапевтическими эквивалентами, улучшив про�
зрачность рынка (Giuliani et al. 1998). В разных странах системы отличаются сфе�
рой действия, методами ценообразования и включением либо исключением па�
тентованных средств. Система базовых цен употребляется лишь в отношении
продуктов, отнесенных к одной категории и обладающих сходным механизмом
действия, или приводящих к сходным результатам лечения. Однако за исключе�
нием непатентованных эквивалентов, такие классификации часто спорны (Rigter
1994). В Дании, Германии и Испании (а до октября 2002 г. и в Швеции) система ба�
зовых цен включает только непатентованные средства. Нидерланды практически
единственная европейская страна, где схема охватывает патентованные препара�
ты. В первое время после введения системы базовых цен Германия тоже включала
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Таблица 6.3. Примеры соглашений между государством и промышленностью
в странах ЕС

Страна Тип соглашения между государством и промышленностью

Австрия Соглашение по контрольным цифрам расходов на лекарственные
средства для Института социального страхования; рост должен
замедляться путем снижения цен

Великобритания Программа регулирования цен на лекарственные средства

Дания Соглашение о снижении общего уровня цен таким образом, чтобы
общие расходы на оплачиваемые государством лекарственные
средства оставались постоянными

Ирландия Соглашение по условиям поставок и ценам на лекарственные
продукты для здравоохранения

Испания Многочисленные соглашения, включающие снижение цен,
контрольные цифры расходов и возмещение компаниями расходов
при превышении этих цифр

Португалия Соглашение с промышленностью по верхнему пределу расходов
Государственной службы здравоохранения на лекарственные
средства и выплату суммы, превышающей этот предел.

Франция Соглашения, касающиеся фармацевтического сектора, по вопросам,
включающим обмен информацией, поощрение следования
национальным целям, рациональное применение лекарственных
средств, развитие рынка непатентованных средств и другие вопросы



в нее патентованные средства и может снова к этому вернуться, если будет разви�
ваться предложенная реформа фармацевтического законодательства (Busse and
Wörz 2003).

Как показано в табл. 6.4, для определения базовой цены используются разные
механизмы. Данные исследований в разных странах указывают на сближение цен
в сторону понижения (Lopez�Casasnovas and Puig�Junoy 2000). В Швеции доля
препаратов, продающихся по базовой цене, уменьшилась с 13% по стоимости в
момент введения схемы в 1993 г., до 7,5% в 1996 г. (Nilsson and Melander 2000); это
обусловлено снижением цен как на оригинальные фирменные препараты, так и
на непатентованные эквиваленты (Aronsson et al. 1998; Bergman and Rudholm
2001). Сходное снижение цен наблюдалось в Германии после того, как больные
были переведены на препараты, продававшиеся по базовым ценам, что избавило
их от дополнительных расходов (Zweifel and Crivelli 1996; Pavcnik 2002). В результа�
те большинство компаний в Германии снизило цены и объявление «без доплаты»
стало одним из важнейших в рекламных кампаниях, ориентированных на врачей
(Vogelbruch 2000). Есть данные о переходе на более дешевые препараты и в других
системах базовых цен, например, в Британской Колумбии (Канада), где престаре�
лые переводились с ингибиторов ангиотензин�превращающего фермента, цена
которых была выше базовой, на более дешевые (Schneeweiss et al. 2002).

Даже там, где система базовых цен дала экономию расходов на лекарственные
средства — в Нидерландах (Lopez�Casasnovas and Puig�Junoy 2000), Германии (Nink
et al. 2001) и Италии (Donatini et al. 2001) — эффект, как правило, был недолгим.

Регулирование фармацевтического сектора в Европе

Рамка 6.2. Соглашения, распространяющиеся на весь фармацевтический сектор,
и соглашения с отдельными фармацевтическими компаниями  во Франции

Во Франции есть как соглашения, распространяющиеся на всю промышленность,
так и соглашения с отдельными компаниями. Соглашения первого типа, с На�
циональным союзом фармацевтической промышленности, существуют с 1994 г.
В них обычно определены общие цели, в том числе общенациональные кон�
трольные цифры по расходам здравоохранения, стимулирование рационального
применения лекарственных средств, уменьшение рекламы компаний и развитие
рынка непатентованных средств. По этим соглашениям, если контрольные цифры
расходов превышены, фармацевтическая промышленность должна выплатить ком�
пенсацию страховым фондам по скользящей налоговой шкале, основанной на
обороте каждой компании; это правило в 2001 г. было применено лишь к 15
компаниям — остальные были освобождены от этого, поскольку подписали с
правительством индивидуальные соглашения.

Индивидуальные соглашения устанавливают соотношение цена—объем для кон�
кретных продуктов. Цена препарата устанавливается согласно дополнительной
выгоде, которую он обеспечивает в сравнении с другими лекарствами той же
лечебной категории, входящими в положительный список; исключение делается
для лекарств, отнесенных к новаторским — на них с середины 2003 г. цена может
устанавливаться свободно. Комиссия по прозрачности оценивает показатель «улуч�
шение в оказании медицинской помощи». Цена лекарственного средства может
быть выше цены других средств того же класса, только если этот показатель у него
выше. Затем этот показатель вместе с анализом экономической эффективности и
иными факторами, включая оценку объема продаж, а также ожидаемые и дей�
ствительные условия его применения, использует в переговорах с отдельными
компаниями Экономический комитет по медицинским продуктам.



Одно из объяснений — увеличение объема производства и рост цены препаратов,
не охватываемых системой, сводит на нет любое обусловленное ею уменьшение
расходов. Некоторые немецкие врачи, к примеру, предпочитали прописывать
препараты, не включенные в схему, чем тратить время на обсуждение с больными
частичной оплаты (Nink et al. 2001). Собственно говоря, препараты, не охвачен�
ные системой базовых цен, со времени ее введения в Германии подорожали на
20% (Statistisches Bundesamt 1998). Таков же был результат системы базовых цен в
Новой Зеландии, что заставило правительство заменить ее соглашениями, при
которых установление определенной цены на новый препарат требовало умень�
шения цен на других рынках (Woodfeild 2001).

Поскольку чаще всего система базовых цен ориентирована на непатентованные
препараты, где возможна ценовая конкуренция (см. гл. 14), ее главная задача —
добиться чувствительности к ценам со стороны предложения; это важно для кон�
куренции и в конце концов снижает базовую цену. В Норвегии, как полагают, од�
ной из причин, по которой система базовых цен не привела к ожидаемой эконо�
мии, было отсутствие стимулов, влияющих на спрос (ECON Centre for Economic
Analysis 2000); в результате Норвегия и Швеция отказались от этой системы, по�
скольку были недовольны ею. Германия вместо системы базовых цен ввела так на�
зываемую «ведущую вниз ценовую спираль», добиваясь, чтобы цены были ниже
пределов возмещения затрат (см. гл. 14); поскольку фармацевтам платили так, что
прибыль росла вместе с ценой на продукт, они не стремились договариваться с оп�
товыми продавцами о скидках, что привело бы к снижению рыночной цены. Не�
взирая на трудности с системой базовых цен во многих странах, практика продол�
жает расширяться; в 2003 г. Франция объявила, что введет систему базовых цен
для непатентованных средств.

Нужно тщательнее проанализировать воздействие систем базовых цен, особен�
но в Европе. Как упомянуто в гл. 5, исследования по большей части опираются на
совокупные данные; хотя они помогают нам понять, как работают системы базо�
вых цен, но редко учитывают влияние других мер по сдерживанию затрат. Важно
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Таблица 6.4. Определение базовой цены в системах базовых цен некоторых стран
ЕС

Страна Год введения Определение  базовой цены

Германия 1989 Статистически рассчитанная средняя цена для
препаратов, содержащих то же активное вещество и
обладающих  сопоставимой эффективностью

Нидерланды 1991 Средняя цена на лекарственные средства со
сходным терапевтическим действием

Дания 1996 Самый дешевый из доступных на рынке
непатентованных эквивалентов

Испания 2000 Среднее арифметическое трех наименьших
показателей стоимости дневного лечения,
сгруппированных по составу и рассчитанных по
установленным дневным дозам

Бельгия 2001 На 26 % ниже цены исходного фирменного средства

Италия 2001 Самый дешевый из доступных на рынке
непатентованных эквивалентов

Португалия 2003 Самый дешевый из доступных на рынке
непатентованных эквивалентов



также, чтобы исследования базовой системы цен изучали ее влияние на исходы
заболевания, состояние здоровья больных, общие затраты здравоохранения и по�
явление новых препаратов (Kanavos and Reinhardt 2003). Возникающие при введе�
нии системы базовых цен вопросы равенства доступа, особенно в отношении
наиболее уязвимых слоев населения, в Европе тоже нужно изучить подробнее; не�
которые исследования в Британской Колумбии показали, что экономия благода�
ря системе базовых цен в расходах провинции на лекарственные средства сопро�
вождалась ростом расходов для престарелых (Grootendorst et al. 2001; Marshall et al.
2002).

Заключение
Контроль цен, безусловно, может замедлить рост цен или снизить их. Однако его
влияние на общие фармацевтические затраты может быть ослаблено ростом ко�
личества используемых лекарственных средств или изменением ассортимента в
сторону более дорогих препаратов. Перед странами по�прежнему стоит трудная
задача — определить, что такое разумная цена на лекарственное средство, и какие
препараты нужно вознаграждать как рентабельные новшества; последнее важно,
поскольку влияет на процесс появления новых лекарственных средств.

Один спорный вопрос — насколько можно дерегулировать цены на лекарствен�
ные средства. Безусловно, для конкуренции, которая снизит цены, нужна чувст�
вительность к уровню цен, которая приведет к переходу на подходящие альтерна�
тивные продукты. Как обсуждается в гл. 10, 11, 13 и 14, материальная заинтересо�
ванность врачей, фармацевтов и больных привела к тому, что чувствительность к
уровню цен на непатентованные средства выросла. Насколько эта же заинтересо�
ванность мотивирует выбор сопоставимых замен и конкуренцию в случае с патен�
тованными средствами, неясно, но, вероятно, в меньшей степени по сравнению с
непатентованными средствами.

Другой спорный вопрос — будет ли единая система контроля цен в ЕС жизне�
способной альтернативой многообразию национальных механизмов. Для фарма�
цевтической промышленности это означало бы упрощение европейского фарма�
цевтического рынка, но, возможно, и большую ограниченность, поскольку сей�
час число доступных продуктов на разных национальных рынках отличается.
С точки зрения отдельных стран маловероятна приемлемость единых цен ЕС или
единого списка оплачиваемых препаратов, поскольку готовность платить за ле�
карственное средство может меняться в зависимости от национальных условий,
таких как относительный уровень цен, эпидемиология или мнения больных (Drum�
mond 2003). Поэтому в ближайшем будущем вряд ли появятся единые цены ЕС на
лекарственные средства или единый список для возмещения затрат.
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Введение

В этой главе мы в общих чертах рассмотрим, как различные методы регулирова�
ния влияют на возмещение затрат (иными словами, на государственное субсиди�
рование фармацевтических продуктов). Мы утверждаем, что возмещение затрат,
влияя на доходы от продаж, тем самым всегда сказывается на исследовательской
базе фармацевтического сектора. Высказывались опасения, что растущее исполь�
зование анализа экономической эффективности при разработке политики возме�
щения затрат сильно подавит исследовательскую активность. Экономический
анализ, безусловно, приносит плоды; но, по нашему мнению, неизвестно, каков
будет общий эффект от этого. В Европе применяются и другие распространенные
механизмы регулирования, связанные с возмещением затрат — частичная оплата
и списки подлежащих оплате препаратов, однако не слишком последовательно.
Мы считаем более последовательными критерии, лежащие в основе анализа эко�
номической эффективности, и, во всяком случае, при решении вопроса, оплачи�
вать ли данное средство, этот механизм со временем может прийти на смену спи�
скам оплачиваемых препаратов.

Теоретические основы возмещения затрат

Общепризнанно, что свободный рынок лекарственных продуктов будет неэф�
фективным. Больные недостаточно разбираются в возможных вариантах лечения



и в любом случае не оплачивают его полностью. Врач, выступающий от имени
больного, не несет полной финансовой ответственности за приобретение лекар�
ственных средств (или вообще ее не несет), кроме того, на него может влиять рек�
лама промышленности. В сущности, в первую очередь на рынке взаимодействуют
фармацевтическая промышленность и организации, финансирующие здравоохра�
нение. Главная цель при покрытии затрат на лекарственные средства, конечно —
задать предел легко выделяемой из общих расходов статье бюджета здравоохране�
ния. Однако те, от кого это зависит, понимают, что возмещение затрат влияет на
исследования и разработки, а значит, и на лечение, которое медицина предложит
конкретным больным.

Фармацевтическая промышленность характеризуется олигополией, причем на
некоторых рынках временами наблюдается монополия. Монополия — следствие
как степени охвата той или иной области при исследованиях и разработках, так и
патентной защиты новых препаратов. Продолжительность этой защиты может
быть разной и зависит от того, сколько длилась разработка нового продукта, и ка�
ков самый долгий период действия патента. Все разнообразие методов регулиро�
вания фармацевтического рынка стремится снизить доходы от такой монополии.
Однако регулирование не должно быть слишком жестким, иначе возрастут и без
того немалые затраты на создание новых продуктов и выпуск их на рынок.
Cockburn and Henderson (2001) сообщают для 10 крупнейших интернациональных
фармацевтических компаний, что средние расходы на разработку новых продук�
тов выросли с 40 миллионов долларов США в середине 1960�х годов до более чем
200 миллионов к 1990 г. В среднем разработка занимала почти пять лет, вне зави�
симости от того, была ли она успешной; лишь одно из пяти веществ, доходивших
до клинических испытаний, а то и меньше, были одобрены к выпуску на рынок.

Таким образом, на новые разработки уходят немалые средства. Исследователь�
ское усилие будет целесообразным, только если предполагается, что доход от но�
ваторского продукта или серии продуктов превысит ожидаемые затраты. Опти�
мальная политика по возмещению затрат должна адекватно вознаграждать за изо�
бретение, чтобы в исследования и дальше вкладывались деньги, и в то же время
снижать доходы от него, чтобы потребители новой технологии (частные лица или
государство) не слишком пострадали от этого. На рис. 7.1, заимствованном из
Vernon (2001), показаны перспективы отдельной фармацевтической компании.
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Усилия по разработке будут целесообразны, пока предельная стоимость при�
влеченного для финансирования разработок капитала (ПСК) не станет равна пре�
дельной норме сниженной прибыли от них (ПНП). Эти усилия соотнесены с
уровнем расходов на исследования и разработки, отложенным по оси абсцисс.
Чтобы финансировать новые исследования, компании нужен капитал. Есть три
основных способа найти его. Во�первых, собственные средства из доходов от про�
даж. Как правило, даже для крупных компаний этого недостаточно, чтобы по�
крыть обширные затраты на исследования и разработки нового, удачного продук�
та. Во�вторых, можно взять кредит. Это выражает наклонная часть графика стои�
мости привлеченного капитала, причем угол наклона отражает соотношение ме�
жду собственным и заемным капиталом (чем больше кредит, тем выше цена). На�
конец, компания может выпустить новые акции.

Ясно, что если возмещение расходов урезается, это повлияет на предельную
норму прибыли от новых разработок (ПНП) компании. Как показано на рис. 7.1,
с падением ожидаемой предельной нормы прибыли на все проекты по исследова�
ниям и разработке график ПНП сдвигается внутрь (от ПНП�1 к ПНП�2). Это
уменьшает расходы на исследования и разработки всех проектов в будущем (с ИР�1
до ИР�2) и, поскольку велика доля неудач при разработке новых препаратов, огра�
ничение возмещения затрат может куда сильнее влиять на те разработки, у кото�
рых есть рыночная перспектива.

Уровни возмещения затрат отражают исход переговоров между фармацевтиче�
ской компанией и покупателем. Цены могут регулироваться напрямую (система
базовых цен, ценовые списки, твердый максимум цен или отдельная договорен�
ность о каждом продукте) или косвенно через норму прибыли. В любом случае ко�
нечная цена — результат переговоров между монополистом (компанией, которой
принадлежит новый продукт) и монопсонистом (покупателем — как правило, ре�
гулирующим органом). Монополист стремится достичь наибольшей прибыли;
цели покупателя сложнее. Обычно считается, что это достижение наибольшего
общественного благосостояния. Благосостояние, однако, можно понимать по�
разному. Обычно его характеризуют как достижение благосостояния потребите�
лей; в данном случае это гарантия того, что прибыли не слишком велики, а новая
технология распространяется наилучшим образом, и в то же время поддержание
доходности фармацевтического сектора на таком уровне, чтобы продолжалась
разработка новых продуктов или хотя бы не падал уровень занятости. Но эти цели
могут не совпадать. В некоторых регулируемых отраслях промышленности, осо�
бенно в сфере обслуживания, потребитель платит за товар цену, равную предель�
ным затратам на производство этого продукта (то есть к общим затратам добав�
ляются затраты на производство данной единицы товара). В экономической тео�
рии давно принято, что в иных случаях и для компании, и для потребителя лучше,
если количество произведенного товара меняется соответственно перечисленным
деньгам.

Фармацевтическая промышленность опирается на исследования и разработки;
при этом ее можно характеризовать как сектор, где прибыль зависит от масштаба
так, что средние затраты с ростом объема производства уменьшаются. В этом слу�
чае средние затраты превышают предельные затраты на производство. Желая в
будущем сохранить заинтересованность в инновациях, мы должны избрать для
продукта такую цену, которая будет выше средних (и, следовательно, предельных)
затрат. Иными словами, чтобы создать заинтересованность в новых разработках,
нужно позволить промышленности сохранить часть доходов, обусловленных мо�
нополией. Поэтому ценообразование в фармацевтическом секторе отходит от ус�
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тановления цены согласно норме предельных (или даже средних) затрат. По�
скольку информация об издержках производства асимметрична, учесть все из�
держки исследований и разработок невозможно; это еще более усложняет дело.
Разработка новых фармацевтических продуктов полна неопределенностей; кроме
того, успешные в рыночном смысле продукты за счет своей прибыли поддержива�
ют неудачные разработки; поэтому при регулировании трудно учесть, насколько
компания снижает затраты. Это очень осложняет назначение цены.

Что можно в таких обстоятельствах сказать о возмещении затрат? В сущности,
речь идет о двусторонней монополии: единственный продавец и единственный
покупатель. При таких обстоятельствах невозможно определить исход ценообра�
зования. Действительный уровень оплаты будет зависеть от умения вести перего�
воры, а также политического и экономического влияния обеих монополий. Про�
мышленность попытается добиться как можно более высокой цены, монопсо�
нист�покупатель будет пытаться сбить цену как можно ниже.

Регулирование традиционно ориентируется на безопасность, эффективность и
качество, и это учитывается при возмещении затрат. Однако все больше стран
принимают еще один метод регулирования, который используется для того, что�
бы, невзирая на изложенные выше проблемы, установить цены на фармацевтиче�
ские продукты.

В регулировании цен некоторые видят продолжение мер, направленных на
сдерживание фармацевтических расходов. Наиболее очевидный пример — спи�
ски оплачиваемых препаратов. Мы полагаем, что подобное регулирование через
оплату является слишком грубым и вдобавок может, по крайней мере теоретиче�
ски, пагубно сказаться на доходах фармацевтических компаний, подавляя новые
исследования и разработки в тех категориях препаратов, что попали в список. По�
добные опасения высказывал, к примеру, Парламентский комитет Великобрита�
нии по здравоохранению. Грубое регулирование может сильнее, чем гибкое, ска�
зываться на тех компаниях, которые стремятся избежать риска. С другой стороны,
гибкость увеличивает свободу действий для тех, кто возмещает затраты. Но если
гибкость сочетается с прозрачностью, злоупотребить этой свободой действий бу�
дет труднее. В этой главе мы доказываем, что использование при возмещении за�
трат оценки экономической эффективности, постепенно прививающееся в не�
скольких странах, могло бы заменить более грубые методы, особенно списки ле�
карственных средств, как метод более гибкий и прозрачный; однако введение его
сопряжено с рядом сложностей.

Основы возмещения затрат
Ценообразованию посвящена глава 6, и за подробностями читателю следует обра�
щаться к ней. Здесь обсуждение сосредоточится на списках лекарственных средств
и оценке экономической эффективности как методах регулирования. Однако,
поскольку эти методы дополняют контроль цен, мы освещаем некоторые вопро�
сы, связанные с ценообразованием. При финансировании здравоохранения раз�
рабатываются критерии возмещения затрат для влияния на цену и потребление
лекарственных средств. Таких критериев в любой схеме оплаты множество, но мы
здесь просто подчеркнем, что со стороны ценообразования чаще всего встречает�
ся базовая система цен, со стороны же потребления преобладают списки оплачи�
ваемых лекарственных средств. Ни то, ни другое, в отличие от оценки экономиче�
ской эффективности, не дает одновременной информации и по затратам, и по ис�
ходу лечения.
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Широко применяемая система базовых цен устанавливает уровень оплаты го�
сударством определенной заранее группы или категории лекарственных препара�
тов. Производители могут установить цену на свой продукт выше базовой, но раз�
ницу приходится платить больному (частичная оплата обсуждается в гл. 14). Как
правило, введение системы базовых цен приводит к однократному снижению цен
на продукты, попавшие в базовый перечень, но цены на остальные продукты под�
нимаются. С другой стороны, подчеркивается, что интерес к непатентованным
продуктам снижается из�за падения цен на патентованные средства. Это наблю�
далось во многих странах, в том числе в Германии, Нидерландах и Швеции (Drum�
mond et al. 1997). В каждой из них введение базовой системы цен давало довольно
значительную разовую бюджетную экономию. Такая система, очевидно, может
экономить бюджетные деньги и дальше, если цены на препараты, не входящие в
базовый список, не возрастают настолько, что это «съедает» достигнутую эконо�
мию. Такое постоянство, однако, зависит от того, как выбран предельный уровень
оплаты. Как правило, в большинстве стран он практически не меняется со време�
нем. В Нидерландах, например, после введения системы в 1992 г. уровень оплаты
менялся лишь однажды, хотя цены резко возросли. Замечено, что цены на некото�
рые препараты после того, как в Нидерландах кончился срок действия патента на
них, поднялись до максимального уровня возмещения затрат или оставались на
этом уровне. Конкуренция между производителями и оптовыми компаниями
привела к тому, что фармацевтам давали премии и предоставляли скидки, пытаясь
склонить их к назначению определенных лекарственных средств. И возможный
выигрыш для общества от истечения срока патентной защиты лекарственных
продуктов не был осознан и обернулся значительным выигрышем для фарма�
цевтов.

В результате Нидерланды признали неудачу системы базовых цен; теперь они
стремятся постепенно расстаться с нею и активнее использовать силу монопсо�
нии страховых компаний. Первыми в 2003 г. из системы базовых цен исключат
препараты, понижающие уровень холестерина, и желудочно�кишечные средства.
Страховые организации могут закупать эти продукты у самих фармацевтических
компаний или заключать с оптовыми компаниями контракты на крупные постав�
ки. У некоторых продуктов, относящихся к этим двум категориям, кончается срок
действия патентов, так что есть возможность заметно снизить цены. Как ни стран�
но, другие страны (например, Франция) как раз собираются ввести систему базо�
вых цен, причем без одновременного регулирования в других областях системы
здравоохранения — что, как показывает голландский опыт, необходимо. Похоже,
что одни страны не учатся на опыте других, хотя все осознают, что система базо�
вых цен не дает возможности связать друг с другом цену и действенность лечения.
Сторонники экономической оценки утверждают, что сила этого метода именно в
том, что он позволяет установить такую связь.

Потребление можно регулировать при помощи национальных рецептурных
справочников, содержащих списки лекарственных средств, рекомендуемых или,
наоборот, не рекомендуемых для использования; можно внедрять рекомендации
по лечению, поощрять назначение непатентованных препаратов, а также посто�
янно снабжать врачей сведениями о том, сколько лекарственных средств они на�
значают и сколько это стоит. Наиболее распространенный метод регулирования
при возмещении затрат — списки лекарственных средств, подлежащих (или не
подлежащих) оплате; их составляет орган, финансирующий здравоохранение,
четко указывая, должны ли возмещаться затраты на конкретный продукт или нет.
Такие списки очень распространены в Европе, чаще всего — положительные (пе�
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речисление тех продуктов, которые оплачиваются). Самое заметное исключе�
ние — Германия, хотя в ближайшие несколько лет предложено отменить дейст�
вующий отрицательный список и ввести положительный1. Хотя точные критерии
отбора для него неясны, предположительно они должны быть связаны с лечеб�
ным преимуществом, качеством и малым риском; возможно, будет применяться
также анализ экономической эффективности. Главная идея подобных списков —
неэффективные препараты или те, что дороже препаратов равной с ними эффек�
тивности, не должны назначаться.

Внутри списков лекарственные средства обычно разбиты на классы. Использо�
вание таких списков за последние 20 лет расширилось. Недавно положительный
список лекарственных средств, которые оплачиваются, приняли для своих про�
грамм «Медикэйд» 12 штатов США. Классификации могут быть разными, хотя
чем они сложнее, тем больше возможности для подтасовок и злоупотреблений.
Например, Италия недавно сократила три категории в своем списке до двух — не�
обходимые лекарственные средства и все остальные. Последняя категория вклю�
чает препараты, действенность которых не установлена, и которые дороже, чем
препараты сравнения. Список сопровождают примечания, определяющие, при
каких показаниях и при каких обстоятельствах лекарственные средства будут оп�
лачены. Страны с системой базовых цен склонны использовать в списках идею
большей лечебной ценности.

Недостатки всех методов, связанных со списками, сходны. Противники таких
методов утверждают, что они закрыты, не позволяют согласований и обсуждений.
Говорят, что они лишены гибкости: если решение принято, его трудно изменить,
даже если появились новые сведения. Это преодолимо, если ввести некоторый
период, после которого статус препарата можно пересмотреть. Утверждают, что
списки по самой своей природе снижают заинтересованность в исследованиях и
разработках: это грубый метод, который может привести к тому, что продукты, ко�
торые не попали в список, не будут оплачиваться, а в областях, уже охваченных
списками, стремление к новым разработкам снизится. На это возражают, что ле�
чебная ценность новых средств должна быть выше, чем у существовавших ранее, а
значит, есть стимул двигаться в неисследованные области. Это слабый аргумент —
не в последнюю очередь потому, что со списками или без них, при высокой конку�
ренции сохранять максимальный выигрыш всегда будет труднее, чем при слабой.

Оценка экономической эффективности

С недавнего времени ряд стран отстаивает подход к возмещению затрат с оценкой
экономической эффективности медицинских технологий. Dickson et al. (2003) от�
мечают в своем обзоре, что в странах ОЭСР быстро распространяется экономиче�
ская оценка в фармацевтическом секторе. Они предполагают, что это вызвано
ростом внимания к соотношению цены и качества, особенно относительно новых
препаратов и связанных с этим вопросов ценообразования и оплаты. Обзор пока�
зывает, что в 11 странах ОЭСР эта оценка применяется очень по�разному, но
вместе с тем отмечает, что обмен информацией между национальными агентства�
ми, производящими такую оценку, улучшается.

Почему оценку экономической эффективности стали применять чаще? При�
чин, очевидно, несколько. Во�первых, во многих странах все сильнее осознание
быстрого роста расходов здравоохранения, причем существующие методы регу�
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лирования сдержать этот рост, по�видимому, не в состоянии. В большинстве стран
ОЭСР расходы здравоохранения растут быстрее, зачастую намного быстрее, чем
валовый внутренний продукт (ВВП). Хотя лекарственные средства обычно доро�
жают не так заметно, быстро продолжает расти число назначаемых препаратов.
Вдобавок к этому назначать предпочитают новые препараты. Общеизвестно, что
они обычно дороже старых. Доля новых средств на рынке зависит от страны. В Ве�
ликобритании в 2001 г. 16% рынка по стоимости приходилось на препараты, выпу�
щенные в последние пять лет. На более крупных рынках США и Германии соот�
ветствующие цифры составляли 32 и 25% (UK Pharmaceutical Industry
Competitiveness Task Force 2002). Следовательно, рынок лекарственных средств
активно обновляется. Поскольку цены на них обычно высоки из�за того, что не�
обходимо вознаградить новые разработки, бюджет лекарственных средств растет,
что вызывает во многих странах все большее беспокойство. Более того, чаще всего
эту часть бюджета легко выделить, а потому она является доступной целью для
специфических ограничений.

Как замечено выше, при установлении цены возможно прямо оценить эконо�
мическую эффективность нового продукта. При регулировании стараются уста�
новить цену так, чтобы она не подавляла стремление к разработке новых препара�
тов и в то же время позволяла распределять фармацевтические продукты нужным
образом; экономическая же эффективность стремится оценить, как соотносятся
цена и обеспечиваемое новой технологией качество, прямо связывая затраты с ис�
ходом лечения. Значит, принятие данных экономической эффективности как
формального критерия свяжет возмещение затрат с оценкой того, какова стои�
мость разработки нового продукта, улучшающего здоровье. Анализ экономиче�
ской эффективности сравнивает затраты и результаты лечения для разных лекар�
ственных средств. При использовании совместно с регулированием оплаты это
сводит воедино данные о расходах на лечение и данные о сравнительной эффек�
тивности. Становится явной связь между оплатой и сравнительной эффективно�
стью. Более того, сосредотачиваясь на эффективности, метод помогает также оп�
ределить показания или группы больных, для которых новое лечение нужнее
всего.

Табл. 7.1. освещает общие положения регулирования в ряде стран, касающиеся
оплаты лекарственных средств. Из таблицы видно, что общего мнения по исполь�
зованию оценки экономической эффективности в этих странах не существует.
Однако и страны, приведенные в табл. 7.1, и ряд других стран ЕС сделали или со�
бираются сделать условием полного принятия некоторых, если не всех, фарма�
цевтических продуктов предоставление данных по экономической эффективно�
сти. Среди них — Бельгия, Португалия, Италия, Великобритания, Швеция, Ис�
пания и Нидерланды. На самом деле формальные требования, связанные с эконо�
мической эффективностью, существуют также в Австралии, в некоторых провин�
циях Канады и у крупнейшей страховой компании США (Ассоциация «Голубой
щит» и «Голубой крест»). Более того, другие страны, такие как Франция, Финлян�
дия, Норвегия и Дания, используют оценку экономической эффективности в ка�
честве вспомогательных данных при возмещении затрат или ценообразовании.

В табл. 7.1 представлена нынешняя ситуация, в будущем надо ждать дальней�
ших изменений. Например, в Нидерландах экономическая оценка использова�
лась, чтобы устанавливать цены на определенные категории препаратов, но до сих
пор не применялась систематически. Сейчас, когда мы пишем эти строки, вво�
дится добровольная схема, предлагающая фармацевтическим компаниям прила�
гать к досье на новаторские продукты, которое подается в Консультативную ко�
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миссию по медицинскому страхованию для присвоения «призовой» цены, оценку
экономической эффективности. Новаторскими считаются продукты, не охвачен�
ные системой базовых цен, сводящей лекарственные средства в группы, где каж�
дой группе отведен определенный уровень оплаты. В 2005 г. эта схема станет обя�
зательной. В Испании региональные центры оценки медицинских технологий
могут рассматривать экономическую эффективность новых разработок. Недавно
испанское правительство заявило о намерении официально сделать оценку эко�
номической эффективности частью процесса возмещения затрат. В Италии заяв�
ка о возмещении затрат на новаторские продукты должна включать оценку эконо�
мической эффективности. В Германии страховые медицинские фонды будут по�
ощрять к тому, чтобы они оценивали фармацевтические продукты по их экономи�
ческой эффективности. Немецкое правительство сейчас рассматривает введение
анализа экономической эффективности при регистрации лекарственных средств
и установлении цен как часть нового порядка оценки медицинских технологий.
Может быть, самое удивительное — начало диалога между Центром по програм�
мам «Медикэр» и «Медикэйд»2 и Управлением по контролю за качеством пище�
вых продуктов и лекарственных средств в США, цель которого — создать объеди�
ненное агентство для оценки экономической эффективности фармацевтических
продуктов, хотя сейчас этот процесс приостановлен, а экономический анализ ве�
дется пока в рамках установления порядка оплаты, которым ведает Центр по про�
граммам «Медикэр» и «Медикэйд».

Очевиден вопрос: а есть ли в тех странах, которые начали внедрять анализ эко�
номической эффективности, согласие в том, как это делать. Недавний анализ
25 опубликованных наборов рекомендаций показал, что все они придерживаются
одних и тех же общих принципов и лишь незначительно различаются методологи�
чески (Hjelmgren et al. 2001). В своих рекомендациях все страны, как правило, в
качестве препарата сравнения берут наиболее широко используемое средство.
Две европейские страны, Нидерланды и Португалия, указывают, какой именно
препарат сравнения следует выбрать, а большинство других стран Европы остав�
ляют в этом отношении некоторую свободу организации, возмещающей затраты.
Как правило, анализ затраты—выгода не применяется, но лишь Нидерланды тре�
буют именно анализа экономической эффективности. В большинстве стран дан�
ные по эффективности берут, если возможно, из клинических испытаний, при�
чем лучше всего с переводом в человеко�годы QALY (годы сохраненной полно�
ценной жизни). Согласно упомянутым выше авторам, главные расхождения в
том, чья точка зрения принимается: общества или покупателя услуг; от этого зави�
сит, какие затраты и в какие анализы надо включать. Выбор периода времени для
анализа по большей части также оставлен на усмотрение стороны, подающей за�
явку (хотя в Нидерландах это должен быть период, наиболее обоснованный для
всех, кто принимает решение). Интересно, что в некоторых странах, где экономи�
ческая оценка является частью регулирования, например, в Нидерландах и Пор�
тугалии, на официальные решения нельзя подавать апелляцию.

Несомненно, осведомленность об экономической оценке и использование ее в
регулировании растет. Это нужно поощрять, поскольку экономическая оценка
прямо связывает цену, затраты и данные об исходе заболевания; однако с нею свя�
зан ряд вопросов. Они обусловлены самой теоретической основой экономиче�
ской оценки, трудностями при ее внедрении и методологическими сложностями.
Ниже мы более подробно разберем каждый из этих вопросов.

Теория экономической оценки имеет долгую историю, однако использование
соотношения затраты—результативность для регулирования и в качестве концеп�
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ции, излагающей традиционные представления об экономической эффективно�
сти, слабо связаны друг с другом. В последнее время сделан ряд попыток прими�
рить концептуальную основу и практическое применение экономической эффек�
тивности (Garber 2000). По сути своей они опираются на анализ связи соотноше�
ния затраты—результативность с соотношением затраты—выгода и в особенно�
сти отстаивают понятие человеко�года QALY как меры индивидуального выигры�
ша в здоровье. Но это жестко ограничивает и перспективы анализа, и математиче�
ские свойства, на которые опирается вычисление человеко�лет QALY. Чтобы свя�
зать анализ затраты—результативность с анализом затраты—выгода, исследовате�
ли должны принять, что экономическая эффективность рассматривается руково�
дителями здравоохранения с академической точки зрения. Это маловероятно.
В самом деле, учитывая, что соотношение затраты—результативность становится
частью общей системы регулирования, куда реальнее ждать от него более скром�
ных результатов: сведений об альтернативных издержках разных методов лечения.
Другими словами, анализ затраты—результативность будет скорее помогать при�
нимать решения, чем служить основой для их принятия.

При этих условиях вероятнее всего, что если затраты в пересчете на один чело�
веко�год QALY станут стандартной величиной измерения, от руководителей здра�
воохранения все больше будет требоваться определить пороговый уровень этой
величины, обозначающий желание платить за новое лечение. В канадских руко�
водствах это учтено, и установлен четкий пороговый уровень. В некоторых других
странах, включая Великобританию, эту величину, очевидно, можно установить
примерно, поскольку предпочтительно используются методы лечения, стоимость
которых в пересчете на один человеко�год QALY ниже определенного уровня. Ис�
пользование этого критерия в явном или скрытом виде предполагает, что крите�
рии эффективности для руководителей здравоохранения сейчас значат больше,
чем равенство доступа или критерии, касающиеся распределения вообще.

Понятие человеко�года QALY обычно используют, чтобы поддержать идею аль�
тернативных издержек, поскольку это единица измерения, позволяющая сравни�
вать разные методы лечения. Растут, однако, опасения, что человеко�год QALY на
самом деле не связан с индивидуальной оценкой выигрыша в здоровье (Broome
1993). Если принять такое ограниченное определение человеко�года QALY, поня�
тие эффективности просто ставит во главу угла здоровье, определенное согласно
понятию QALY. Такое определение слишком узко. Например, молодые, как пра�
вило, приобретают больше человеко�лет QALY, чем пожилые — просто потому,
что у них впереди более долгая жизнь; если основывать эффективность на этом
понятии, ресурсы здравоохранения перераспределятся от пожилых к молодым.
Это вызывает тревогу. Другой подход сохраняет человеко�год QALY как меру вы�
игрыша в здоровье, но вводит четкие коэффициенты, отражающие возможную
степень перераспределения. В любом случае результат анализа эффективности
меняется, отражая распределение ресурсов между разными группами. Коэффи�
циенты, касающиеся распределения, редко становятся явными. Другими слова�
ми, анализ затраты—результативность может повысить прозрачность при распре�
делении средств, но она может быть потеряна при введении коэффициентов, от�
ражающих возможность перераспределения ресурсов.

При внедрении оценки экономической эффективности для целей регулирова�
ния возникает несколько практических вопросов. Первый из них связан с выбо�
ром препаратов для оценки. В Великобритании Национальный институт усовер�
шенствования клинической медицины отбирает для оценки «технологии, кото�
рые могут быть важны для Государственной службы здравоохранения». На сего�
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дняшний день примерно две трети таких технологий — лекарственные средства.
Сходная картина наблюдается в Нидерландах и Португалии.

Второй вопрос касается того, как оценивать лекарственные средства: по отдель�
ности, как в Австралии и канадской провинции Онтарио, или же целыми группа�
ми и категориями. Если несколько препаратов оценивают как группу, их можно
сравнивать между собой, что облегчает выбор между ними. Главная трудность в
том, что для новых лекарственных средств, как правило, не проведены сравни�
тельные клинические испытания. Это ведет к методологическим трудностям (см.
ниже). В Великобритании Национальный институт усовершенствования клини�
ческой медицины оценивает некоторые препараты по группам (например, инги�
биторы H+,K+�АТФазы, атипичные нейролептики, ингибиторы циклооксигена�
зы�2), но редко делает выбор между ними, разве что при наличии убедительных
данных о различиях в экономической эффективности.

Третий вопрос связан с прозрачностью процесса оценки. Как правило, закон
рассматривает подаваемые производителями лекарственных средств экономиче�
ские досье как коммерческую тайну. Национальный институт усовершенствова�
ния клинической медицины в Великобритании публикует свои отчеты, чтобы
увеличить прозрачность оценки технологии. Однако весь конфиденциальный ма�
териал должен быть оттуда исключен. Это означает, что данные, на основе кото�
рых принимаются решения, публиковать нельзя. Из�за этого может быть сложно
объяснить решение, что создает трудности в ситуации, когда несколько сторон,
включая производителей лекарственных средств, требуют, чтобы решения при�
нимались государством более открыто (Drummond 2002).

Обратимся к методологическим вопросам. Первый из них связан с отсутствием
клинических испытаний, сравнивающих данный продукт с другими. Мы говори�
ли об этом выше в связи с новыми лекарственными средствами, но тот же вопрос
встает, когда в разных европейских странах приняты разные методы лечения.
В этом случае сравнение с лечением, принятым в одной стране, может оказаться
непригодным в других странах. Выбрать подходящий продукт сравнения вообще
не всегда просто. При сравнении нового лекарственного средства со стандартным
методом лечения бывает сложно выбрать точку сравнения — врачебная практика
неоднородна даже внутри одной страны. Когда прямое сравнение недоступно, его
можно синтезировать косвенно, если обе терапии порознь, в разных клинических
испытаниях, сравнивались с одной и той же третьей терапией. Такие косвенные
оценки подвержены смещениям, но недавнее исследование Song et al. (2003) по�
казало, что в выборке из 46 случаев непрямые (синтезированные) сравнения лишь
в трех случаях значительно расходились с прямыми.

Даже если данные есть, они должны относиться к соответствующей выборке
больных. Экономическая эффективность опирается на то, что данные относятся
к той группе больных, для которой предназначено лекарственное средство. Такие
данные имеются редко; к примеру, очень мало клинических испытаний посвяще�
но престарелым. И разумеется, экономическая эффективность любого лечения
почти наверняка со временем изменится. Возникает вопрос: не следует ли, уста�
новив некий уровень возмещения затрат, некоторое время спустя пересматривать
его. В этом случае можно было бы собрать и дополнительные данные об эффек�
тивности после выпуска препарата на рынок.

Еще один методологический вопрос связан с тем, что при экономических оцен�
ках нужна экстраполяция за пределы периода наблюдений при клинических ис�
пытаниях. Разумеется, анализ можно проводить «в пределах периода испытаний»,
но при этом, скорее всего, оценка будет занижена и может не включать такие важ�
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ные конечные результаты, как человеко�годы QALY. Трудность в том, что для но�
вых препаратов часто неясно, на чем основывать прогнозы. Можно использовать
неслепые продолжения клинических испытаний, чтобы оценить, насколько со�
блюдается режим лечения и каков долговременный эффект для тех, кто вначале
получал препарат в контролируемых рандомизованных испытаниях. Однако в
идеале нужны долговременные обсервационные исследования, подобные тем,
что обычно применяются в клинической практике. Из�за подобной неопределен�
ности власти иногда предлагают схемы с распределением рисков, где окончатель�
ный уровень оплаты препарата зависит от долгосрочного исхода. Пример такой
схемы разработан в Великобритании для бета�интерферонов (лечение рассеянно�
го склероза).

Единого взгляда на то, как лучше всего экстраполировать исходы, нет. Ряд ис�
следований предлагает экстраполяцию рисков летального исхода так, как это
принято при подсчете выживаемости, но нет уверенности, что данные по рискам
летального исхода в период испытаний, даже если они есть, правильно предска�
жут будущие исходы. Поэтому для экстраполяции исходов существует множество
методов. Нет согласия в том, как экстраполировать затраты на лечение. Нет, соб�
ственно, согласия и в том, как анализировать затраты в пределах периода испыта�
ний, даже если такие данные есть: существуют трудности, связанные с исключе�
нием данных, недостающими данными и их предвзятостью (Heyse et al. 2001).

Говоря в общем, доступны могут быть лишь данные по промежуточным резуль�
татам лечения, например, по изменениям кровяного давления, а не по изменени�
ям в заболеваемости ИБС и смертности от нее. Если это так, то нужна модель, что�
бы экстраполировать конечные исходы на основании промежуточных, опираясь
на ход развития болезни.

Наконец, еще один методологический вопрос связан с тем, что распространить
результаты оценки на другое окружение не всегда возможно (Drummond and Pang
2001). Поэтому руководители здравоохранения в одной стране не всегда могут ис�
пользовать результаты оценки экономической эффективности из других стран.
Ни в одной из стран Европы законодательство не требует, чтобы все данные по�
ступали изнутри; однако обычно требует при этом, чтобы внутри страны эти дан�
ные были применимы. Этот вопрос возник, когда Национальный институт усо�
вершенствования клинической медицины оценивал применение ингибиторов
гликопротеида IIb/IIIa при лечении заболеваний сердца. Все клинические дан�
ные поступили из США, где, как считается, состав больных и кардиологическая
практика отличаются от Великобритании. Поэтому Palmer et al. (2002) в своей ра�
боте при помощи мета�анализа оценили общее относительное снижение риска
(при сравнении с плацебо) в американских клинических испытаниях, а затем
применили его к уровням риска среди британских больных.

Поскольку ценообразование и возмещение затрат на лекарственные средства в
большинстве стран Европы включает в себя экономическую оценку, кроме упо�
мянутых нами вопросов наверняка возникнут и другие. И все же экономическая
оценка — действенное средство регулирования оплаты лекарственных препара�
тов, поскольку сводит вместе данные о затратах на лечение и о выигрыше в здо�
ровье.
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Заключение

Методы возмещения затрат в странах Европы столь же различны, как и ценообра�
зование. По крайней мере три различных механизма играют здесь важную роль:
частичная оплата и франшиза; списки подлежащих оплате препаратов; и самый
новый метод, анализ экономической эффективности. Частичная оплата и фран�
шиза обсуждаются в другом месте этой книги и здесь не рассматривались. Списки
лекарственных средств распространены повсеместно, но применяются непосле�
довательно. В большинстве стран действует или появится в будущем положитель�
ный список. Помимо этого, используемые для отбора критерии часто расплывча�
ты или закрыты для обсуждения. Хотя списки явно связаны с вопросом сравни�
тельной эффективности, это грубый способ регулирования и не связывает друг с
другом стоимость и выигрыш для здоровья.

При анализе экономической эффективности сравнительная эффективность так�
же учитывается, но в контексте оптимального соотношения цены и качества. Та�
ким образом, этот метод отчасти конкурирует со списками лекарственных средств.
В связи с этим интересно отметить, что с тех пор как Национальный институт усо�
вершенствования клинической медицины в Великобритании ввел критерии эко�
номической эффективности, отрицательный список Государственной службы
здравоохранения, формально еще существующий, больше не пополняется. Ни�
дерланды, судя по всему, отходят от системы базовых цен в сторону оценки эконо�
мической эффективности. Иными словами, критерии экономической эффектив�
ности, видимо, идут на смену контролю эффективности с помощью списка в Ве�
ликобритании и системы базовых цен в Нидерландах. Пока неизвестно, произой�
дет ли это и в других странах, но экономическая эффективность применяется в
Европе все чаще. Пока что регулирование возмещения затрат в разных европей�
ских странах очень различается; однако хотя общих критериев, применяемых во
всех странах, и нет, оценка экономической эффективности применяется более со�
гласованно, чем  два других механизма возмещения затрат, упомянутые выше.

Если мы вернемся к теоретическому спору в начале этой главы, ясно, что зако�
ны возмещения затрат уменьшают предельную норму прибыли от новых разрабо�
ток. Возможно, что при прочих равных обстоятельствах возрастание риска отри�
цательно скажется на исследованиях и разработках. Четкость критериев возмеще�
ния затрат и новые, более тонкие методы регулирования могут снизить это вред�
ное влияние. Иными словами, учитывая при оценке экономической эффектив�
ности оптимальное соотношение цены и качества, можно вознаграждать допол�
нительную ценность (увеличение экономической эффективности) от новых раз�
работок. Это еще не доказано, но можно предположить, что именно этого достиг�
нет более широкое использование соотношения затраты—эффективность, если
придет на смену спискам оплачиваемых лекарственных средств.

Примечания

1 Однако учитывая, что в Германии было несколько неудачных попыток ввести положи�
тельные списки, неясно, будет ли принято это предложение.

2 Центр по программам «Медикэр» и «Медикэйд» — федеральное агентство внутри мини�
стерства здравоохранения и социальных служб США. Агентство руководит страховыми
программами «Медикэр», «Медикэйд» и «Детское здоровье». Прежнее название — Фи�
нансовое управление здравоохранения (см. http://cms.hhs.gov/).
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глава восьмая

Наилучший порядок
врачебных назначений

Стив Чапмен, Пьер Дюрье и Том Уолли

Введение

Цель этой главы — исследовать и оценить некоторые стороны практики назначе�
ний. Ключевые вопросы, которые мы ставим перед собой: что такое наилучший
порядок назначений и как определить и оценить это? Как оценить, сколько и ка�
ких назначений нужно? И, если качество или количество назначений далеки от
совершенства, как поправить дело?

Что такое наилучший порядок назначений?

Руководители здравоохранения, как политики, так и врачи, широко используют
понятие «наилучший порядок назначений», хотя дать точное его определение
очень трудно. Разные заинтересованные стороны могут по�своему определять
лучший порядок назначений. Для государства или иных финансовых органов это
наиболее дешевые назначения, которые удовлетворяют нуждам здравоохранения.
Эти органы стремятся проследить за порядком назначений и могут оценивать их
качество согласно доступным им данным. Эти данные часто связаны с расходами
на лекарственные средства, и такое определение наилучшего порядка назначений
это подчеркивает. Для фармацевтической промышленности наилучший порядок
назначений — применение новейших (по умолчанию — наиболее эффективных)
препаратов во всех случаях, подходящих по диагностическим критериям. Для вра�
чей, следующих правилам научно обоснованной медицины, это использование
методов лечения, которые показали наибольшую эффективность в рандомизиро�



ванных контролируемых испытаниях и соответствуют научно обоснованным ре�
комендациям.

Хотя каждое из этих определений в той или иной степени обосновано, они в
лучшем случае только часть целого. Они опираются на биомедицинскую модель
назначений: заболевание � диагноз � лечение. На деле врач общей практики, а
назначает лекарство обычно он, полон сомнений: о диагнозе, поскольку часто ви�
дит раннюю стадию заболевания, а доступ к диагностическим возможностям у не�
го ограничен; о лучшем лечении для конкретного больного — скорее всего, совер�
шенно не соответствующего критериям отбора для клинических испытаний (на�
пример, из�за наличия других заболеваний); и о том, каково вообще лучшее лече�
ние: зачастую это вовсе не столь ясно, как полагают некоторые. Уменьшить неоп�
ределенность, свойственную общей практике, может решение прописывать пре�
парат без четкого диагноза (Weiss 1997). Потому врач общей практики часто имеет
дело не с твердым диагнозом, как при клинических испытаниях, а с «наилучшей
формулировкой» жалоб больного, и может по�другому определять наилучший по�
рядок назначений. В работе Parish (1973) наилучшая практика назначений опре�
деляется как «уместная (для данного заболевания), безопасная, эффективная и
экономичная», именно в этом порядке. В работе Bradley (1991) подчеркнуто, что
практических данных о том, как лучше всего оценивать качество назначений, не�
достаточно, но поддерживается определение, согласно которому это сочетание
наиболее эффективного лечения с разумным уровнем затрат. Marinker и Reilly
(1994) пошли дальше и подчеркнули главную роль врачей в этом, определив наи�
лучший порядок назначений как такой, который врачи в состоянии оправдать пе�
ред своими коллегами. Кроме того, с их точки зрения врачи общей практики удов�
летворяются достигнутым, а не стремятся к совершенству — им довольно принять
«достаточно хорошее» решение, которое поможет больному, а не совершенное на�
столько, чтобы четко поставить диагноз.

Barber (1995) критикует и определение Брэдли, и определение Пэриша: оба они
рассматривают пригодность назначения лишь с точки зрения врача, не учитывая
точку зрения больного. Он иллюстрирует это примером из опыта собственной ра�
боты фармацевтом: поступивший в больницу умирающий употреблял снотвор�
ное, значившееся в черном списке Государственной службы здравоохранения Ве�
ликобритании; в обычных обстоятельствах его бы в больнице не прописали. Дан�
ные о том, что имеющаяся в больнице замена обладает той же или большей эф�
фективностью, были вескими; Барбер отмечает, что они вполне удовлетворяют
определению Пэриша: «уместное, безопасное, эффективное и экономичное». Од�
нако эта замена не учитывала бы нужд больного или конкретных обстоятельств.

Barber (1995) предлагает определять не «что такое наилучшее назначение», а то,
чего при этом добивается врач. В модели, приведенной на рис. 8.1, он показал
взаимоотношения между четырьмя главными целями: добиться наивысшей эф�
фективности, по возможности уменьшить риск, снизить затраты и уважать выбор
больного. Это сходно с краеугольными камнями медицинской этики: действие во
благо, непричинение вреда, равенство в распределении помощи и независимость
(см. гл. 21). Наилучший порядок назначений, в таком случае, должен учитывать
все эти цели.

Эта модель очень близка к точке зрения Маринкера и Рейли, но небезупречна.
Например, при оценке со стороны почти невозможно судить об уместности на�
значений, не зная во всех подробностях историю болезни. Другой возможный
изъян — трудно оценить предпочтения больного (Protheroe et al. 2000), вдобавок
они могут меняться в зависимости от того, насколько дорого обходится больному
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лечение. Если нужно дополнительно платить — например, при системе базовых
цен — больной может выбрать «небольшие» побочные эффекты, лишь бы лекар�
ство обошлось дешевле. Так вовлекать больного в оценку качества назначений —
роскошь, которую не могут себе позволить ни больной, ни здравоохранение в
странах с переходной экономикой или с низким ВВП, когда полностью государ�
ственное финансирование лекарственных средств за счет налоговых поступлений
невозможно. Но если точку зрения больного не учитывать, это может кончиться
тем, что он не станет следовать назначениям; это обсуждается в гл. 9.

Кроме того, с любой точки зрения наилучший порядок назначений следует оце�
нивать по их результатам — становится ли больному лучше? Однако наши базы
данных — обычно административные — отражают скорее процесс назначений,
чем его результат. Поэтому иногда наилучшие назначения определяют как отсут�
ствие неразумных назначений — это относится к выбору препарата, к назначению
нескольких препаратов сразу или к совместному назначению взаимодействую�
щих лекарственных средств. Это не лучший компромисс, но нас к нему принуж�
дает ограниченность данных, что подробнее обсуждается ниже.

Порядок назначений необходимо оценивать

Для того чтобы понять, что, согласно модели наилучших назначений по Барберу,
необходимо отдельному больному, нужно лишь умело опросить больного, соста�
вив полную клиническую историю, и затем применить свои знания, опираясь на
достижения науки. Пытаться оценить потребности населения в назначениях —
совсем другое дело. Есть множество возможных определений «потребности», ко�
торые могут опираться на научно обоснованную медицину, эпидемиологию, каче�
ство обслуживания и доступность для больного по средствам этого обслуживания.
В гл. 17 обсуждается, когда «потребность» переходит в «требование».
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С точки зрения государства потребности здравоохранения в лекарственных
средствах лучше всего оценить, определив уровень заболеваемости, с которым
можно справиться лекарственными средствами. Оценить уровень заболеваемости
нелегко. Всестороннее изучение распространенности заболеваний и их последст�
вий, предпринятое ВОЗ, использует понятие человеко�год DALY (количество лет
жизни с учетом нетрудоспособности) (Murray and Lopez 1996), однако это не столь
важно для большинства развитых стран. Трудность в том, что не существует все�
объемлющего и применимого повсеместно показателя, который учитывал бы все
разнообразные аспекты здоровья. Из�за неполноты данных по заболеваемости во
многих странах используют замещающие показатели, такие как стандартизован�
ная смертность; они позволяют хотя бы оценить влияние различных заболеваний.
Трудности с данными по смертности хорошо известны. Для оценки частоты диаг�
ноза различных заболеваний в отдельных общих практиках и, экстраполируя, по
всей стране, можно было бы использовать некоторые компьютеризованные сис�
темы для врачей общей практики, такие как База данных общей практики в Вели�
кобритании (используется также для того, чтобы следить за безопасностью лекар�
ственных средств) или «Медиплюс» в Великобритании и Германии (используется
фармацевтической промышленностью для рыночной оценки). Эти данные зави�
сят от того, какой диагноз вносится в базу данных, и на них сказываются нацио�
нальные культурные традиции.

Можно использовать также данные больниц по заболеваемости, но они не учи�
тывают ту часть хронических болезней, что не доходит до больницы или вовсе не
диагностируется. Можно использовать когортные исследования распространен�
ности определенных заболеваний, но их значимость подрывают различия в опре�
делениях. Например, распространенность бессонницы в Европе в разных иссле�
дованиях колеблется от 4 до 38% в зависимости от использованных определений.
Даже если используются стандартные определения, из�за влияния культурных
различий видимая распространенность бессонницы в Германии составляет 4%, а в
Великобритании 22% (Chevalier et al. 1999).

Проще использовать как промежуточное звено данные о назначениях. В Вели�
кобритании, Франции, Италии, Германии и Испании государство имеет доступ к
данным о назначениях в масштабе всей страны (Cosentino et al. 2000). Это может
показаться тавтологией: оценивать потребность в назначениях путем оценки на�
значений, но на самом деле это может дать хорошие результаты. Например, рас�
пространенность стенокардии можно оценить по потреблению нитроглицерина
(Clarke et al. 1994) и путем экстраполяции определить, сколько требуется ингиби�
торов ГМГ�КоA�редуктазы для профилактики осложнений. Преимущество этих
данных в их полноте; недостаток — они не дают информации о диагнозе, для ко�
торого сделано назначение (Chapman 2001). Из�за этого они часто недостаточно
чувствительны для оценки распространенности заболевания.

Качество назначений

Качество назначений на уровне населения складывается из качества индивиду�
альных назначений. Buetow et al. (1997) определяют целесообразность как приня�
тие решения, которое максимально увеличивает суммарное улучшение в здоровье
отдельных людей в пределах доступных общественных ресурсов. Это равновесие
сходно с моделью Барбера, но опять же в конкретном случае может быть трудно
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вынести суждение. Бьютоу выступает за комбинацию четких критериев (как в
Индексе медицинской целесообразности, MAI) с независимой оценкой при со�
мнениях и разногласиях. Индекс MAI шире всего используется для оценки целе�
сообразности на уровне отдельного назначения и больного. В некоторых условиях
он доказал свою надежность и обоснованность, но его применимость для общей
практики еще нужно доказать (Samsa et al. 1994), и для планирования или наблю�
дения за группами населения он не годится. Индекс MAI оценивает каждое на�
значение по десяти параметрам: 1) показания, 2) эффективность, 3) доза, 4) инст�
рукции по применению, 5) взаимодействие с другими препаратами, 6) влияние на
другие заболевания, 7) стоимость, 8) практичность применения, 9) перекрывание
с другими назначениями, 10) продолжительность применения.

На уровне всего населения врачи и страховые организации стремятся обзавес�
тись неким базовым показателем, чтобы иметь возможность оценить качество вне
зависимости от того, как оно определяется. Поэтому число показателей качества
назначений, да и других показателей, растет. Поскольку эти показатели в первую
очередь должны быть связаны с теми сторонами медицинской помощи, которые
зависят от оцениваемого врача (т. е. врача, выписывающего рецепт; Giuffrida et al.
1999), точнее всего будет оценка по тем же принципам, что и в Индексе MAI,
включая диагноз, полную историю болезни и лечение каждого больного. Это тре�
бует обширных данных и слишком дорого для повседневного использования, так
что вряд ли страховые организации изберут этот метод. Значит, нужны другие кос�
венные показатели (Veninga 1990), например, данные о различиях в практике
(Melnychuk et al. 1993; Delesie and Croes 2002), об избыточном назначении лекарст�
венных средств или использовании препаратов «ограниченной лечебной ценно�
сти» (Audit Commission 1994).

В Великобритании, к примеру, и врачам, и руководителям здравоохранения
доступны качественные данные о том, какие препараты каким учреждением на�
значаются, и сколько это стоит (Анализ назначений и стоимости, база данных)
(Chapman 2001). Трактовать их надо осторожно, поскольку нет данных по лежа�
щей в их основе заболеваемости или по последствиям заболеваний. Обзор показа�
телей, которые используют советники по назначениям в Великобритании для
оценки качества назначений (см. гл. 10), показывает, что больше половины их
продиктовано мыслями о расходах (например, уровень назначений непатенто�
ванных средств или возможная экономия от их использования, выраженная в
процентах от общих расходов на лекарственные средства). Другие — слабые пока�
затели «качества» (например, число назначений антибиотиков или объем исполь�
зования бензодиазепинов на душу населения — чем ниже, тем «лучше» назначе�
ние) (Campbell et al. 2000). Они не имеют четкой научной основы, хотя стоящие за
некоторыми из них принципы (например, уменьшение потребления бензодиазе�
пинов) выглядят разумными. Базовые значения для таких показателей качества
(что является хорошим назначением, а что — плохим) иногда выбираются произ�
вольно, а иногда путем сравнения с другими врачами общей практики в данной
местности. Это не самые лучшие показатели, но можно сделать их целевыми, что�
бы определять, кого поощрять материально (см. гл. 10).

Ключевой вопрос — для чего предназначены эти показатели: для информации и
обучения или для управления деятельностью врачей, в чем большинство врачей
видят угрозу. Возможно, эти цифры лучше использовать для выявления возмож�
ных сложностей, а затем исследовать их далее (Pryce et al. 1996). На практике про�
стые показатели по назначениям (лишь данные по их стоимости и объему назна�
чений) ценятся врачами и теми, кто дает им рекомендации, очень низко (Campbell
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et al. 2000). Примерно то же голландские исследователи говорят о показателях, ос�
нованных лишь на индивидуальных данных по назначениям (Veninga et al. 2001).
Они нашли, что если врачебная деятельность оценивается только на основании
таких анализов, это, скорее всего, приведет лишь к отчуждению врачей и вызовет
у них упрямое нежелание менять что�либо. Лучше связывать назначения с диаг�
нозом; применение этого во Франции показало, что в 32—88% случаев назнача�
ются средства, неэффективные в отношении данной болезни (Coste and Venot
1999). Таким образом, идеальные показатели качества назначений сказали бы нам
и о диагнозе, и о результате, но с нашими базами данных это пока недостижимо.

Влияние на порядок назначений

При назначении лекарственных средств на врачей влияет многое: другие главы
этой книги обсуждают давление со стороны больного, материальную заинтересо�
ванность и законодательство. Здесь мы говорим о том, как может государство или
страховая организация убедить врача изменить свои привычки и улучшить прак�
тику назначений. Чиновник может спросить, почему врачей надо убеждать, когда
можно просто приказать: ответ в том, что профессиональная независимость очень
сильна, а потому врач думает сначала о больном, и лишь потом об оплате лечения.
Поэтому любая попытка повлиять на врача должна стремиться к тому, чтобы это
шло на пользу больному, а также врачу и, разумеется, страховой организации.
Оценить эффективность такого вмешательства трудно (см. гл. 5): они редко при�
меняются по отдельности, а если применяются, то в столь искусственной ситуа�
ции, что она неприложима к реальности. Словом, убедить врачей сменить свои
привычки в назначениях может оказаться трудно (Lohr et al. 1998) и дорого. Ска�
жем, фармацевтическая промышленность в Великобритании, как принято счи�
тать, тратит на рекламу своих продуктов по меньшей мере 10 000 фунтов (14 000
евро) в год на каждого врача общей практики, и учитывая сдерживающее влияние
Программы регулирования цен на лекарственные средства, описанное в гл. 6, это,
скорее всего, один из самых низких уровней в Европе. Правительственные агент�
ства тратят на это гораздо меньше времени и средств.

При любом назначении врачу надо принять два решения: во�первых, прописы�
вать ли что�либо вообще, и во�вторых, что именно. Первое изменить куда труд�
нее, чем второе. Если врач знает о заболевании и о том, какое лечение предпочти�
тельно, это не обязательно приведет к выбору должного лечения (например, часто
при небактериальных инфекциях верхних дыхательных путей назначают анти�
биотики). Выписка рецепта укрепляет профессиональную роль врача и дает и
больному, и врачу ощущение, что диагноз четко поставлен, а курс лечения вы�
бран, то есть что заболевание существует и лечится (Comaroff 1976). Когда назна�
чают антибиотики, дело зачастую в этом. В одном скандинавском исследовании
(Cars and Hakansson 1995) назначение антибиотиков колебалось внутри одной
практики от 76% у наиболее «щедрого» врача, до 21% — у самого «строгого». Хотя
за период изучения (четыре года) внутри практики не утихали споры о том, как
назначать антибиотики, врачи, как выяснилось, очень неохотно меняют привыч�
ки, касающиеся назначений. Авторы заключают: у каждого врача есть своя, устой�
чивая система назначения антибиотиков. Значит, не только взгляды врачей устой�
чивы и неизменны (Taylor and Bond 1991), но, вероятно, и их поведение. Чтобы
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справиться с этим, нужны долгосрочные программы внедрения рекомендаций по
назначениям и изменения привычек врачей.

Рецептурные справочники

Рецептурные справочники — это списки лекарственных средств, которых врачам
следует при назначениях придерживаться, иногда обязательные, иногда нет. Они
способствуют постоянству назначений, гарантируют, что врачи знают, какие пре�
параты применять, и могут быть полезны для сдерживания расходов, способствуя
назначению непатентованных средств и ограничивая использование более доро�
гих препаратов (Pearce and Begg 1992). На практике почти у каждого врача есть не�
кий список, официальный или нет (т. е. список излюбленных препаратов, воз�
можно, сложившийся стихийно, а не рациональный и обдуманный). В Велико�
британии составление местных справочников и справочников отдельных практик
поощряют государство и местные учреждения первичной помощи, но они нико�
гда не пытаются ввести ограниченный список, разве что на это согласились мест�
ные врачи.

Есть некоторые данные о том, что справочники улучшают качество назначений
и ограничивают расходы (Beardon 1987; Avery et al. 1997), по крайней мере кратко�
срочно. Их опасность в том, что лучшим порядком назначений могут начать счи�
тать просто следование их рекомендациям. Marinker и Reilly (1994) отвергают это,
утверждая, что хорошими или плохими назначения можно считать только в зави�
симости от того, как они влияют на заболевание, которое лечат, а не в зависимости
от выбора препарата.

Рекомендации по порядку назначений

Рекомендации по порядку назначений рассматривают лечение заболевания в об�
щем. Кроме того, они позволяют применить новейшие научные данные к кон�
кретной ситуации. В одной из самых заметных работ на эту тему Grimshaw и
Russell (1993) сделали систематический обзор исследований, которые оценивали
влияние клинических рекомендаций на лечение, и в 55 из 59 случаев обнаружили
значительные улучшения в исходах лечения. Действеннее всего были разработка
и распространение местных, а не национальных рекомендаций и близкие к боль�
ному напоминания об их применении. Самым слабым было влияние националь�
ных рекомендаций в сочетании с почтовыми рассылками, не требующими отве�
тов (Grimshaw and Russell 1993).

Невзирая на то, что врачи хорошо относятся к рекомендациям, трудностей с их
внедрением все больше. Grol et al. (1998) утверждают — чтобы рекомендации были
приняты и использовались на практике, они должны:

• сочетаться с существующими взглядами врачей;

• не быть слишком спорными;

• не требовать слишком сильного изменения привычного уклада;

• конкретно и точно указывать, что делать и какие решения принимать в разных
случаях;

• сопровождаться подробным описанием научных данных;

• быть ясными и последовательными.
Кроме того, Langley et al. (1998) полагают, что рекомендации будут лучше приняты
врачами общей практики, если они будут:

• краткими, ясными и простыми;
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• местно значимыми;

• составлены известными и достойными доверия людьми;

• содержать сведения, пригодные для общей практики;

• относиться ко всем.
Вероятность использования рекомендаций снижает еще одно — «усталость от ре�
комендаций»: чувство угнетенности от того, что копятся доказательства несовер�
шенства твоей практики и горы указаний, как это исправить (найти бы те советы,
что тебе нужны сейчас).

В Великобритании Национальный институт усовершенствования клинической
медицины выпускает централизованные рекомендации. Прозрачность этого про�
цесса должна способствовать доверию к ним, но это не отменяет трудностей с их
распространением и внедрением — для успеха нужны либо обязательные реко�
мендации, за соблюдением которых пристально следят, либо нужно убедить вра�
чей следовать им. В первом случае это может породить цинизм и подозритель�
ность, как в случае с организациями по поддержанию здоровья в США, а второе
требует больших сил и средств. Рекомендации выпускают также другие профес�
сиональные организации, финансируют их и фармацевтические компании; не�
удивительно, что при таком обилии разных голосов развивается усталость. Вопро�
сы, касающиеся обязательных для исполнения рекомендаций во Франции, обсу�
ждаются в гл. 10.

Компьютерные системы поддержки решений

Эти трудности не единственные. Нужно поддерживать рекомендации на уровне
новейших достижений, распространять их и поощрять их использование. Все это
сопряжено со сложностями и расходами. Выходом могут стать компьютерные
системы общей практики. Компьютерные системы поддержки врачебных ре�
шений — это «любое программное обеспечение для непосредственной помощи в
принятии решений, сравнивающее характеристики конкретных больных с ком�
пьютерной базой данных, чтобы получить оценки или рекомендации для каждого
больного, и затем представить их на рассмотрение врачам». Успешно применяют�
ся простые системы, распространяющиеся на одну или две области (Durieux et al.
2000), но по�настоящему ценной была бы система, охватывающая первичную по�
мощь в целом. Создание такой системы, финансируемой государством, в Велико�
британии (PRODIGY: www.prodigy.nhs.uk; Purves 1996), казалось особенно умест�
ным: в Великобритании общая практика уже и так сильно компьютеризована,
причем финансирует это государство (более 90% врачей общей практики так или
иначе используют компьютерные записи). Система PRODIGY содержит всесто�
ронний набор рекомендаций, которые предоставляет при введении диагноза. Ес�
ли это возможно, они опираются на научные данные, если нет, на согласованное
общее мнение; теперь почти все компьютерные системы общей практики имеют
доступ к ним. Там, где это уместно, рекомендации содержат советы по назначени�
ям, но врач при желании может их изменить.

Неясно, какова ценность этой системы. Используют ее мало: многим врачам и
больным мешает применение компьютера во время консультации. При недавнем
испытании в Великобритании системы, родственной PRODIGY, не отмечено
особого влияния на количество консультаций, показатели деятельности врача
(включая порядок назначений) или сообщаемые исходы заболевания (Eccles et al.
2002). Голландские исследователи, наоборот, нашли, что это эффективное средст�
во, но в их исследованиях врачи были материально заинтересованы в использова�
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нии такой системы. Если компьютерная система поддержки врачебных решений
перестает существовать, врачи возвращаются к прежним привычкам, поэтому
чтобы ее воздействие было долговременным, такая система должна существовать
постоянно (Durieux et al. 2000).

Подготовка врачей и снабжение их информацией

Те, кто стремится улучшить порядок назначений, убеждены: знай врачи, как пра�
вильно поступить, они бы тут же этому последовали. Такой упрощенческий под�
ход не принимает во внимание все то знание и опыт, на которые опирается врач в
своей работе, и то, как трудно в самом деле изменить свои привычки. Поэтому,
чтобы врач действительно повел себя иначе, мало просто обучить его, при помо�
щи литературы или как�то еще.

Один из традиционных методов — курсы усовершенствования врачей в специ�
альных центрах либо при университетах. Но они привлекают лишь тех, кто к это�
му стремится; неудивительно, что они редко ведут к изменениям и могут даже
ухудшить дело (Oxman et al. 1995; Grimshaw et al. 2001). Впрочем, при более актив�
ном участии врачей в занятиях возможны по крайней мере временные изменения.
Мало что дает и рассылка информации по почте. В фармацевтической промыш�
ленности аналог этому — рекламные объявления и рассылки: по этому поводу
обычно говорят, что промышленность не уверена, работает ли реклама, но на вся�
кий случай продолжает ее — а вдруг все же работает! Похоже, что по отдельности
ни один из этих методов не влияет на поведение врачей, однако они повышают ос�
ведомленность, подготавливая тем самым почву для более интенсивных способов
воздействия.

Если врач хочет изменить свой порядок назначений, он должен знать, что
именно он назначает. Снабжая врачей правильно составленными данными по их
собственным назначениям вместе с указаниями на то, что нужно изменить, мож�
но при должном применении изменить отношение к назначениям. И опять�таки
опыт показывает, что после первых изменений врачи устают и чтобы они продол�
жали подобным образом критически изучать свои назначения, их нужно заинте�
ресовать.

Научные выезды

Гораздо эффективнее, судя по всему, непосредственное посещение врачей пред�
ставителями фармацевтических компаний или «научные выезды», оплачиваемые
государственными организациями. Они преследуют сразу несколько целей: это
позволяет вести обмен информацией, но, кроме того, отчасти дает возможность
склонить врача к точке зрения собеседника, снабжающего его информацией.
Представители фармацевтических компаний обычно дарят небольшие подарки,
влияние которых, как считают, совершенно несоразмерно их стоимости (Dana
and Loewenstein 2003). Их тщательно готовят для этой работы; представители на�
учных организаций, как правило, подготовлены гораздо хуже, зато доверие вра�
чей к ним может быть выше.

Одно из ключевых исследований научных выездов принадлежит Avorn и Soume�
rai (1983). Фармацевты, обученные вести разговор и влиять на собеседника, а так�
же обладающие клиническими знаниями, посещали врачей, используя специаль�
но разработанные и подчеркивающие основные положения материалы. В Вели�
кобритании использовали этот подход как основу моделей IMPACT (Chapman
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1998) и EBOR (Freemantle et al. 2002); во втором случае скрупулезное исследование
выявило отчетливый, хотя и небольшой эффект. Сходная программа в Нидерлан�
дах показала, что успешнее всего были понятные врачам общей практики и легко
применимые сообщения, касающиеся острых ситуаций (Veninga 1990). Этот под�
ход использовали также немецкие исследователи; по�видимому, сильнее всего из�
менилось поведение врачей, у которых до того качество назначений было ниже
всего и которые меньше всего стремились снизить затраты (однако это может
быть регрессией к среднему).

Результаты выездов фармацевтической промышленности никогда не публику�
ются; но компании могут использовать, скажем, данные о возврате непроданного
товара из местных аптек оптовым продавцам и платить своим работникам премии
за продуктивность их работы; следовательно, по крайней мере с их точки зрения
выгоду от выездов можно оценить. Однако такие выезды существуют не в вакууме:
врач и представитель компании знают друг друга не один год и не раз оказывали
друг другу услуги. А вот представитель академической организации при научном
выезде может проверить, каков отклик врача на сделанные ему предложения, и,
если тот упорствует, обратиться к его коллегам, чтобы помочь ему изменить свои
привычки. Однако при научных выездах надо действовать осторожно: информа�
ция должна вызывать доверие, быть хорошо изложенной и краткой; кроме того,
посещения нужно повторять — влияние одного научного выезда обычно невели�
ко. Особый успех такие посещения могут иметь, если врач заинтересован в них
(см. гл. 10), но тогда трудно отделить влияние этих факторов друг от друга.

Главное, что следует из нашего обзора — методы вмешательства в образ дейст�
вий врача по отдельности не слишком эффективны; нужен более тонкий и много�
гранный подход, который можно приспособить к нуждам отдельных врачей или к
ситуации. Эти методы должно поддерживать административное вмешательство,
например материальная заинтересованность или что�то еще. Наконец, такое вме�
шательство должно быть долгим, потому что его воздействие обычно кратковре�
менно. Если новые методы существуют долго, они входят в привычку, потом ста�
новятся установленной практикой, а затем уже их самих трудно будет изменить.

Новые препараты
Когда речь идет о наилучшем порядке назначений, новые препараты — особенно
трудный вопрос. Разработка новых, более эффективных средств трудоемка и не�
дешева, но необходима для того, чтобы лучше лечить существующие заболевания.
На самом деле, однако, новые препараты, как правило — не новаторские: часто
это копии существующих, разработанные, чтобы получить долю на доходном
рынке (например, артериальная гипертония). В результате в Европе 11 ингибито�
ров АПФ и 10 дигидропиридиновых антагонистов кальция, и ни один не доказал
преимущества перед другими.

Стоимость назначений растет в первую очередь именно из�за новых препаратов
(см. гл. 1), причем они обычно заменяют существующие методы лечения, а не
представляют собой новые. Новым препаратам сопутствует энергичный марке�
тинг. Внутри страны компании знают, какие врачи быстро «принимают новшест�
ва» и на кого, следовательно, нацеливаться при рекламе, а какие — «копуши», на
которых не стоит обращать внимание.

Для врача маркетинг скрадывает все различия между препаратами, копирую�
щими старые средства, и полезными новыми разработками. Уровень потребления
новых продуктов в странах Европы различен: раньше впереди всех были немцы, а
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последними шли англичане (Griffin 1995). Британский стиль назначений связы�
вали со сдерживанием расходов и с качеством студенческого образования в облас�
ти назначений, который как хвалили, так и ругали. Интересно, что приведенный в
гл. 1 «моментальный снимок» роста расходов на лекарственные средства за один
год (табл. 1.2), предполагает, что теперь Великобритания в процентах от общих
расходов тратит на новые препараты больше почти всех остальных стран, так что
присущий британцам врачебный консерватизм с годами, возможно, выветрился.
Между 1992 и 2000 гг. свыше 85% увеличения расходов на новые средства обуслов�
лено было не новыми препаратами для тех больных, которых до того лечить было
нечем, но тем, что новые и более дорогие средства сменяли старые и более деше�
вые там, где уже разработано лечение (Department of Health and ABPI 2002).

Новые препараты — источник многих вопросов. Нет уверенности в их безопас�
ности (стоит вспомнить несколько широко известных случаев удаления с рынка
едва появившихся там продуктов, например, мибефрадил, церивастатин); нет
твердых данных о превосходстве над существующими препаратами (см. гл. 4),
особенно при долговременном применении (некоторые из преимуществ нового
средства могут не быть очевидными при его появлении на рынке, и его место в ме�
дицине может стать ясным лишь со временем); обычно они дороже существующе�
го лечения, при этом их сравнительная ценность, возможно, низка; и, наконец, их
применение ограничено, поскольку они не оплачиваются. Словом, затруднения
носят и медицинский, и финансовый характер.

В некоторых странах такие организации, как Национальный институт усовер�
шенствования клинической медицины в Великобритании, все более заняты эко�
номической оценкой и клиническими испытаниями новых препаратов. Другие
страны справляются с описанными затруднениями, отказываясь возмещать за�
траты на новые препараты до разрешения части упомянутых вопросов. При фи�
нансировании использования бета�интерферона для лечения рассеянного скле�
роза в Великобритании принят новый подход с распределением рисков; при этом
ожидаемые улучшения и выплачиваемые суммы определяются при помощи эко�
номической оценки, и если заранее установленные цифры долговременной эф�
фективности не достигнуты, затраты возмещает производитель (Mrazek 2002).

Таким образом, лучший совет врачу — назначать новые препараты осмотри�
тельно; убедившись, что они лучше прежних, сообщать обо всех побочных реак�
циях; и не бросаться первым к новому, но и не цепляться до последнего за старое!

Заключение

Наилучший порядок врачебных назначений — нечто вроде чаши Грааля: всегда
ускользает от тебя и почти не поддается описанию. Он должен начинаться с боль�
ного, с правильного назначения лекарственных средств отдельному человеку, но в
то же время должен учитывать здоровье населения в целом. В идеале оценить ка�
чество назначений лучше всего было бы, отойдя от оценки процесса назначений и
взглянув на результаты; реально, однако, до этого еще далеко. Ясно, что любую
цель можно достигнуть, только определив, что это за цель; таким образом, мы мо�
жем определить, из чего должно состоять хорошее назначение: вехи на пути к
Граалю, пусть даже нам и не дано увидеть сам Грааль.

Добиться этого можно разными способами, но по отдельности, судя по всему,
влияние их слабо или сомнительно. Однако в сочетании друг с другом и при по�
стоянном повторении они имеют больший успех. Централизованные рекоменда�
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ции сами по себе практику назначений не изменят, и не меньшее внимание долж�
но уделяться методам их внедрения. Некоторый успех имеют здесь научные выез�
ды. Компьютерные системы поддержки врачебных решений тоже могут принести
пользу, но их нужно внедрять более продуманно. Время, затраченное на то, чтобы
помочь врачам освоиться с новыми препаратами, может окупиться сторицей, а
это, несомненно, куда лучше, чем полный запрет на них.
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Больные и лекарственные
средства

Колин Бредли, Эбба Хольме Хансен и Сьюрд Койкер

Введение

Порядок получения больными лекарственных средств — один из множества фак�
торов, влияющих на потребление лекарственных средств. Оно зависит также от
культурных традиций, которые в равной степени сказываются и на больном, и на
враче. Эти традиции и сами складываются как результат взаимоотношений боль�
ных — потребителей лекарственных средств и работников здравоохранения, в
первую очередь врачей. Сейчас наметился сдвиг в традиционном неравном рас�
пределении знаний и возможностей: доступ больных к сведениям о заболеваниях
и лекарственных средствах растет, все более доступными становятся и сами лекар�
ственные средства. Этот сдвиг пока невелик и не везде одинаков, но фармацевти�
ческая политика будущего должна учитывать эти тенденции и там, где уместно,
поддерживать их.

Культурные традиции и врачебные назначения

Границы между странами обозначают и разные традиции в потреблении лекарст�
венных средств. Различия наблюдаются на уровне продаж (Cars et al. 2001), назна�
чений (Mölstad et al. 2002) и населения в целом (Hansen et al. 2003). Невзирая на
попытки унифицировать регулирование фармацевтического сектора в Европей�
ском союзе, существенные различия в использовании лекарственных средств со�
храняются по�прежнему (Holme Hansen et al. 2003). Выполненный в Норвегии
анализ связи между потреблением лекарственных препаратов и свойствами сис�



тем здравоохранения выразительно заключает: «различий много, объяснений ма�
ло», и констатирует, что объяснения кроются в местных традициях и предпочте�
ниях (Haugen et al. 1978).

Наличие таких различий не должно нас удивлять: отношение к лекарственным
средствам во многом определяется той культурой, к которой принадлежат врач и
больной.

Отношение к симптомам заболевания зависит от культурных традиций. Осо�
бенно хорошо изучено отношение к боли. Например, в работе Bates (1996) найде�
ны заметные различия в отношении к боли между латиноамериканцами и италь�
янцами, которые открыто выражают свои чувства, и более сдержанными поляка�
ми, ирландцами и англо�амерканцами. Взгляд на болезнь меняется в Европе от
культуры к культуре и даже от страны к стране. В работе Payer (1988) отмечено, что
во Франции неясные симптомы часто приписывают нарушениям работы печени,
а в Германии — нарушениям работы сердца. В США и Великобритании часто счи�
тают, что болезнь вызвана внешними причинами (микроорганизмами), а в конти�
нентальной Европе нередко рассматривают ее как нарушение метаболизма. Hel�
man (1990) замечает, что общее воздействие лекарственного средства на отдельно�
го человека определяется:

• особенностями самого препарата (вкус, форма, цвет, название);

• особенностями больного, получающего этот препарат;

• особенностями того, от кого получен препарат (личные качества, авторитет);

• обстановкой, в которой это происходит (кабинет врача, лаборатория).
По крайней мере отчасти на все это накладываются убеждения больного, кото�
рые, как уже замечено, от культуры к культуре меняются.

Эти различия легко заметить, сравнивая отношение к сходным симптомам в
разных странах. В работе по исследованию потребления услуг здравоохранения в
разных культурах (Lüschen et al. 1995) группам населения из бельгийской, гол�
ландской и немецкой частей области Рейн—Маас показывали список тяжелых и
легких симптомов, спрашивая, обратились бы они при таких симптомах за помо�
щью или нет. В случае тяжелых симптомов результаты были примерно одинаковы,
но при легких менее всего были склонны обращаться за лечением голландцы, а
более всего бельгийцы. Немцы находились где�то посередине, но при опросе в
том же исследовании более крупной выборки оказалось, что они больше беспоко�
ятся о своем здоровье и сообщают о большем числе болезней, чем опрашиваемые
других национальностей.

При сравнении уровня продажи антибиотиков в 15 странах ЕС в 1999 г. найдено,
что меньше всего продавалось в Голландии (8,96 установленных суточных доз на
1000 человек населения в день), а в соседней Бельгии уровень продажи был одним
из самых высоких (26,72 установленных суточных доз на 1000 человек в день) (Cars
et al. 2001). Причинам этих различий посвящена чисто качественная работа, ис�
следующая отношение к респираторным заболеваниям верхних дыхательных пу�
тей, проведенная в 1997—1998 гг. одновременно в Нидерландах и Фландрии (Бель�
гия) (Deschepper et al. 2002). Бельгийцы больше беспокоились о болезни и чаще
получали от врача лекарство. Они часто считали, что у них бронхит, голландцы же
по большей части полагали, что у них простуда или грипп, а о бронхите не думали
никогда. Бельгийцы, заболев, чаще посещали врача (документ о нетрудоспособ�
ности от врача в Бельгии обязателен, а в Нидерландах нет), а при бронхите почти
всегда назначались антибиотики. В Нидерландах больные, как правило, сами
справлялись с болезнью, иногда при помощи безрецептурных препаратов и до�
машних средств; голландские больные не хотели беспокоить своих врачей, зная,
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как много народу к ним обращается. Однако в Бельгии втрое больше врачей об�
щей практики, чем в Нидерландах (в 2000 г. в Бельгии 13,7 на 10 000 человек насе�
ления против 4,9 в Нидерландах).

К легким заболеваниям люди также относятся очень по�разному. В табл. 9.1
приведены результаты другого исследования, посвященного отношению к лег�
ким респираторным заболеваниям в разных странах. Немцы скорее всего обра�
тятся к врачу, а шведы подождут, пока «пройдет само» и разве что воспользуются
безрецептурными средствами. Безрецептурные препараты — самая частая реак�
ция на болезнь среди американцев и французов, но французы все же чаще обра�
щаются к врачу.

Следует отметить, что культурные факторы действуют не в безвоздушном про�
странстве. Они накладываются на другие факторы: экономические, географиче�
ские и прочие и, в свою очередь, тоже зависят от них.

Этнические меньшинства и лекарственные средства

Этническая принадлежность — сложная концепция; ее можно определить, поль�
зуясь объективными критериями (иммиграционный статус, гражданство, нацио�
нальность, страна рождения, страна рождения родителей, язык, религия) или
субъективными (чувство или осознание принадлежности к части населения с
иной культурой). Говоря об этнической принадлежности, мы обычно имеем в ви�
ду культурные меньшинства данной страны. Исследования часто показывают, что
этнические меньшинства иначе, чем коренное население, относятся к лекарст�
венным средствам и их потреблению. К примеру, при изучении отношения к бо�
лезни турецких иммигрантов в Нидерландах, для чего опрашивали тех врачей об�
щей практики в Роттердаме, у которых много пациентов среди турецких имми�
грантов, выяснилось:

• Турецкие иммигранты чаще голландцев жалуются на здоровье и выражают свои
жалобы более эмоционально. Они меньше, чем голландцы, знают о том, что
происходит в их организме.

• Турецкие иммигранты чаще голландцев ищут помощи врача при обычных сим�
птомах; это показал и опрос больных, и беседы с врачами.

Регулирование фармацевтического сектора в Европе

Таблица 9.1. Поведение больныха при легких респираторных заболеваниях во
Франции, Германии, Швеции и США, в процентах от общего числа семейб

Страны (% семей)

Поведение Франция Германия Швеция США

Посетить врача или медицинскую сестру 21 37 1 10

Посетить другого специалиста 2 3 0 1

Купить безрецептурный препарат 62 46 56 88

Использовать домашние средства 18 46 15 31

Остаться дома 14 27 40 62

Ничего не делать 27 19 55 34

Не знают 1 1 1 0

а Задавался вопрос: «Как вы обычно поступаете, если у вас простуда или температура?» бСумма может
превышать 100%, поскольку можно было давать больше одного ответа.
Источник: Procordia and Trygg Hansa SPP (1992), Alsterlind (1993).



• Поскольку турецкие иммигранты больше склонны идти со своими симптомами
к врачу, они реже, чем голландцы, лечатся самостоятельно или следуют прин�
ципу «подождем, что будет».

• Турецкие иммигранты в большей степени ждут от врача действий (осмотра, на�
значения лекарства); предположительно, к этому они привыкли в Турции. В
Нидерландах им трудно перестроиться (Leeflang 1994; Denktas et al. 1999).

Однако голландцы, в сравнении с другими нациями (см. выше), не любят прини�
мать лекарства, поэтому неудивительно, что голландские врачи не оправдывают
ожиданий своих турецких пациентов.

К похожим выводам пришло шведское исследование, где сравнивалось поведе�
ние больных сахарным диабетом шведок и иммигранток. Там сообщается, что
большинство женщин�беженок из арабских стран, таких как Ирак, «больше стре�
мились к медицинской помощи и даже при незначительных симптомах больше
полагались на профессиональных врачей. Они были деятельнее большинства
югославок, пассивно относившихся к самостоятельному лечению, но менее дея�
тельны, чем активно относившиеся к самостоятельному лечению шведки, больше
знающие и более привычные к технике» (Hjelm et al. 2003).

В одном датском исследовании этническую принадлежность определяли по
языку, на котором говорят в семье (Hansen et al. 2003). Там изучалось потребление
детьми и подростками средств от головной боли, боли в желудке, трудностей с за�
сыпанием и нервозности. Авторы обнаружили, что у детей, не говорящих по�дат�
ски, эти четыре симптома обнаруживались чаще, чем у датских детей. Мальчики и
девочки из этнических меньшинств, как из относящихся к западным странам, так
и других, чаще употребляли средств от каждого из этих симптомов, чем датские
дети и подростки.

Культурные влияния и межличностные отношения

Культурные влияния выражаются в решениях людей, касающихся употребления
лекарственных средств. В случае домашних средств решение может принять сам
больной, но чаще (вероятнее всего, в большинстве случаев) на это влияют окру�
жающие. При самостоятельном лечении народными средствами либо безрецеп�
турными препаратами на решение повлияют члены семьи, а иногда работники
здравоохранения, особенно фармацевты. В случае выписки рецепта основным
будет влияние врача (как правило, семейного), хотя все большую роль играют дру�
гие работники здравоохранения, особенно медицинские сестры и фармацевты.
Главную роль при решении играют отношения между больным и работником
здравоохранения. Наиболее полно они изучены в случае взаимоотношений врач—
больной.

Общение врача с больным

Исследования общения врача и больного, начиная с 1970�х годов и до настоящего
времени показывают, что оно почти полностью контролируется врачом в манере,
которую окрестили «врач здесь главный» (Byrne and Long 1976). Недостатки тако�
го стиля признали уже эти ранние работы, и исследователи с самого начала стре�
мились привить стиль общения, где больной играл бы более важную роль. Что
входит в этот стиль, впоследствии более четко сформулировали Стюарт и его кол�
леги из Лондона (провинция Онтарио, Канада) (Stewart et al. 1995). Они подчерки�
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вают, что врачи должны изучить взгляд больного на свою болезнь, а значит — по�
стараться понять, что больной о болезни думает, что испытывает, а не просто вы�
слушать перечисление симптомов. Они подчеркивают также необходимость «по�
нять человека целиком», то есть достичь куда более глубокого уровня связи с
больным: понять, кто он (что он за человек, каков его образ жизни, каковы его за�
боты и так далее). Это означает уровень личностных отношений, выходящий за
пределы сбора обычного социального анамнеза. Такой подход предполагает так�
же, что окончательное решение, в том числе, принимать ли прописанные препа�
раты, остается за больным. В конечном счете главным является больной, а значит,
врач и больной должны выработать план лечения, приемлемый для обоих, но в
первую очередь — для больного. Подобная взаимная договоренность согласуется
также с концепцией согласия (см. следующий раздел).

В обзоре Stewart (1995), анализирующем 21 высококачественное исследование
общения врачей с больными, найдено, что более ориентированные на больного и
включавшие хотя бы один пункт из рекомендованных Stewart с коллегами (1995)
стили поведения в 16 исследованиях положительно сказывались на исходах забо�
левания, в том числе больные лучше соблюдали назначенное им лечение.

Общение врача с больным в основном сходно повсюду, но в некоторых отноше�
ниях разнится от страны к стране. В двух крупных исследованиях, посвященных
общению врачей общей практики с больными, отмечена разница в соотношении
разных стилей общения в десяти различных европейских странах (van den Brink�
Muinen et al. 1999, 2003). Авторы тщательно исследовали видеосъемки врачебных
консультаций и анкеты, заполненные врачами и больными; это дало им возмож�
ность охарактеризовать преобладающий в каждой стране стиль общения и отно�
шение врачей и больных к тому, как ведет себя врач при консультации. Почти не�
сомненно эти различия порождены особенностями национальной культуры, но
авторы связывают часть из них с особенностями системы здравоохранения (ко�
нечно, она и сама продукт национальной культуры — среди других факторов).
В тех странах, где врач общей практики играет роль основного «диспетчера» —
иными словами, где больные, чтобы попасть к специалисту, должны сначала об�
ратиться к врачу общей практики — как врачи, так и больные в ходе консультаций
в большей степени демонстрировали отдельные виды эмоционального поведе�
ния. Врач был более склонен заново излагать рассказ больного своими словами и
проверять, правильно ли он его понял. Однако в отношении других видов эмо�
ционального поведения, таких как проявление сопереживания и беседы на темы
общего характера, различий не было. В отношении того, что исследователи назва�
ли «служебным поведением» (т. е. в основном опрос и сообщение информации),
различий было даже меньше — пожалуй, там, где врачи общей практики выполня�
ют диспетчерскую функцию, вопросов задавалось меньше. В трех исследованных
дополнительно центральноевропейских странах (Эстонии, Румынии и Польше)
наблюдались сходные, зависящие от роли врача общей практики различия. Ника�
ких отличий между Западом и Востоком не отмечено, и на общение врача и боль�
ного никак не влияла система оплаты врачей (работающие по найму или нет). Го�
раздо сильнее, чем различия между странами, на разницу в стиле общения влияли
возраст и пол больных; сильнее же всего, похоже — конкретная причина обраще�
ния больного к врачу.

Недавняя работа Britten et al (2000) исследовала общение врачей и больных при�
менительно к лекарственным средствам и их приему. Они обнаружили, что хотя
больные у врача ожидают получения лекарства, реакция их на самом деле сложнее
(Barry et al. 2000). Зачастую их отношение к приему лекарственных средств двой�
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ственно; многие не хотят принимать лекарства, хотя это редко обсуждается в ходе
консультации. Таким образом, часто больной и врач неверно понимают друг дру�
га, а это может способствовать неправильному применению лекарственных средств
или тому, что больной не выполняет предписания врача (Britten et al. 2000). Обна�
руженные в данном исследовании недостатки в общении можно описать также,
пользуясь концепцией Мишлера: «голос медицины» и «голос жизни», которые
при посещении больным врача слышны в разной степени (Barry et al. 2001). «Голос
медицины», по Мишлеру — это разговор, сосредоточенный на технических сто�
ронах медицины, рациональный и оперирующий абстрактными идеями (напри�
мер, «заболевание»), в то время как под «голосом жизни» понимается разговор о
тех событиях и проблемах повседневной жизни, что уместны в данном случае, в
том числе о том, что больной испытал при своей болезни.

Если у больного сложное хроническое заболевание, а его «голос жизни» врач не
слушает или заглушает, это может привести к тому, что больной не станет прини�
мать лекарства, и от консультаций будет мало пользы. Замечено также, что «со�
вместное принятие решений», в котором видели средство улучшить согласие ме�
жду врачом и больным о лечении, чаще всего не выполняется (Stevenson et al.
2000).

Многие исследователи общения между врачом и больным считают, что больные
должны больше участвовать в принятии решений, которые их касаются, особенно
если речь идет о лечении. Однако может возникнуть конфликт: больной хочет од�
ного лечения (или думает, что ему нужно именно оно), а по научным данным оп�
тимальным является иное лечение. В результате выработана концепция «научно
обоснованного выбора больного» (Edwards and Elwyn 2001), при котором с боль�
ным стремятся договориться о плане лечения, который включает наилучшую с
точки зрения науки терапию, учитывая при этом желания, взгляды и систему цен�
ностей больного. Эта модель довольно идеалистична; чтобы следовать ей, врач
должен иметь отточенные навыки работы с биомедицинской литературой и оцен�
ки данных оттуда, а кроме того, хорошо уметь выявлять точку зрения больного и
включать ее в свою работу. Качественные рекомендации по лечению, основанные
на данных клинических испытаний, становятся все доступнее, а методы, излагаю�
щие возможные варианты лечения понятно для больных, совершенствуются; этот
идеал может приблизиться. Тогда можно будет оценить затраты и результаты тако�
го подхода к больному.

Больной не следует предписаниям врача

Крайне важное влияние на потребление лекарственных средств оказывает реше�
ние больного после получения рецепта, будет ли он принимать прописанные вра�
чом средства. Давно известно, что иногда больные не принимают лекарства долж�
ным образом, а то и вообще не принимают. Это явление, традиционно называемое
«неподчинением» больных, но в последнее время чаще «несоблюдением предписа�
ний» (считается, что это не так умаляет больных, которые так поступают), имеет
как медицинские, так и экономические последствия. Лекарственные средства,
выписанные врачом и полученные больным, но не принятые им, оборачиваются
для здравоохранения и напрасно потраченными деньгами, и продолжением бо�
лезни, а то и ухудшением состояния больного. Однако лекарственные средства,
выписанные врачом, но не полученные больным, или средства, которые он через
какое�то время самовольно перестал принимать, могут иногда сэкономить расхо�
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ды, особенно если несоблюдение предписаний не приводит к медицинским по�
следствиям.

Насколько распространено несоблюдение предписания, сложно оценить точ�
но — не так просто сказать, в чем состоит соблюдение предписаний, а все методы
оценки этого в чем�то ограничены. Если просто сказать, что больной «соблюдает»
или «не соблюдает» предписания, не учитывается, насколько чувствительны раз�
ные препараты к строгому соблюдению правил приема. Предположительно, сте�
пень соблюдения предписаний лучше оценивать по желаемому результату. Ожи�
дать, что потребители лекарственных средств будут соблюдать стандартные до�
зы — как в справочниках, например — значит, упускать из виду различия в инди�
видуальном метаболизме лекарственных средств и, следовательно, разницу в их
необходимой дозе. К примеру, за тридцать лет проведены тысячи исследований, в
которых специальные электронные приборы фиксировали, когда вскрываются
упаковки препаратов или потребляются сами препараты; результат говорит о том,
что соблюдение предписаний часто имеет Гауссово распределение: около четвер�
ти больных на 75—100% следует предписаниям врача, половина на 25—75%, и чет�
верть менее чем на 25%; однако в других исследованиях распределение сдвинуто в
сторону большего или меньшего соблюдения предписаний (Gordis et al. 1969; Roth
et al. 1970). Недавние долговременные исследования показывают, что чем дольше
больной принимает лекарственное средство, тем менее аккуратно, особенно если
речь идет о профилактике, а симптомы отсутствуют (Monane et al. 1994; Benner et
al. 2002; Jackevicius et al. 2002). Общий вывод таков, что примерно в половине слу�
чаев лекарственные средства принимаются достаточно аккуратно, чтобы выпол�
нить свое лечебное предназначение; однако различия, иногда очень крупные, за�
висят от терапевтических свойств препарата и заболевания, которое в данном слу�
чае лечится (McGavock et al. 1998). Особенно часто режим приема лекарственных
средств не соблюдается, когда:

• одновременно принимается много препаратов;

• болезнь не имеет заметных симптомов или это психиатрическое заболевание;

• препарат обладает неприятными побочными эффектами;

• заболевание является хроническим (Christensen 1978; Haynes et al. 1979; Hingson
et al. 1981).

В ранних исследованиях по несоблюдению врачебных предписаний считалось,
что виной этому главным образом неспособность врача объяснить больному, как
нужно себя вести, либо недостаток понимания или забывчивость со стороны
больного. Кроме того, дело может быть в побочных реакциях, а также в том, что
больной не в состоянии оценить возможную пользу от лекарственного средства
или оценивает ее не столь высоко, как врач. В последнем случае вопрос особенно
остро стоит, когда речь идет о профилактических средствах, где польза для боль�
ного может выявиться не сразу или не выявиться вовсе. Однако исследования по�
следних десятилетий, посвященные приему лекарственных средств, установили,
что кроме такого «ненамеренного несоблюдения предписаний» больные часто
меняют потребление осознанно и обдуманно. В работе Arluke (1980) показано, что
больные артритом проверяют и оценивают используемые ими средства, опираясь
на собственный опыт. Более поздние исследования эпилепсии (Conrad 1985), аст�
мы (Harding and Modell 1985; Larsen and Hansen 1985) и других заболеваний (Han�
sen and Launsø 1988) подтвердили эти выводы. Данные исследований можно обоб�
щить следующим образом:

• люди принимают лекарственные средства на основании собственного опыта, в
том числе касающегося средств, которые они принимали в прошлом;
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• люди увеличивают и уменьшают дозы, пробуя, каков будет лечебный эффект и
побочное действие;

• еще один способ проверить как лечебный эффект, так и побочное действие
препарата — вообще не принимать его;

• потребление некоторых дополнительных лекарственных средств, например,
препаратов против астмы или анальгетиков, используется как средство, дающее
возможность принимать участие в общественной жизни.

Причиной всего этого может быть недоверие к медицине вообще или к лекарст�
венным средствам в частности; недоверие к своему врачу или вообще к врачам;
желание закрыть глаза на то, что ты болен или на то, что тебе нужно принимать ле�
карства, чтобы справиться с болезнью. Имея дело с намеренным и ненамеренным
несоблюдением врачебных предписаний, нужно использовать совершенно раз�
ные приемы и методы.

Непреднамеренное несоблюдение предписаний можно снизить с помощью ме�
тодов, которые напоминают о необходимости принять лекарство, облегчают сам
его прием и делают яснее пользу от него. Хорошо, если в дополнение к устным ин�
струкциям по приему препарата есть письменные; могут также помочь различные
подсказки и напоминания. Хорошо также, если препарат принимают только один
или два раза в день — это гораздо легче, чем средства, требующие многократного
приема. Поддерживать следование предписаниям помогают их четкость, просто�
та и многократное повторение, особенно при случайном (или неумышленном) их
несоблюдении. Подытоживая, можно сказать, что чем больше потребитель знает
о лекарственном средстве и о том, зачем оно нужно, тем вероятнее он будет со�
блюдать курс лечения. Но бывает и так, что лекарство чем�то не подходит больно�
му. Работники здравоохранения должны понимать, что несоблюдение врачебных
предписаний может иметь как отрицательные, так и положительные последствия.

Концепция согласия была разработана главным образом потому, что было при�
знано существование умышленного несоблюдения предписаний. Ее разработало
и воплощает в жизнь Королевское фармацевтическое общество Великобритании;
она гласит, что прием препарата должен быть результатом соглашения между вра�
чом и больным, а не результатом более или менее неохотного подчинения больно�
го предписаниям врача, как на это смотрели до сих пор (Royal Pharmaceutical
Society of Great Britain 1997).

Информация для больных

Защита такого стиля отношений врача и больного, где больной играет важную
роль, и внедрение концепции согласия отражают недавно появившееся в меди�
цинской этике течение, утверждающее, что самое важное — независимость боль�
ного. Другое выражение этого принципа — уверенность в том, что для выражения
своей независимости больные, давая согласие на лечение, должны представлять,
о чем идет речь; для этого, в свою очередь, нужно, чтобы больной имел доступ к
касающейся его компетентной, надежной и полной информации. К счастью,
многие новшества сейчас и в самом деле увеличивают доступ больных к нужной
им информации; впрочем, в наш информационный век не все доступные боль�
ным сведения помогают им выбрать лучшее лечение.

Недавние исследования нужд и ожиданий потребителей показали, что очень
велик разрыв между старшим поколением и более молодыми людьми. Молодые
люди и семьи с детьми не только гораздо чаще требуют доступа к лекарственным

Больные и лекарственные средства 181



средствам в розничной продаже, чем старшее поколение, но и хотят получать све�
дения из разных источников, профессиональных и иных. Для самых молодых
групп это включает доступ к информации через интернет. Это отражает постепен�
ное рождение так называемого «нового потребителя» (Schytte�Hansen 2003).

Директива 2001/83 ЕС (European Commission 2001) — одно из указаний на то,
что в будущем больным будет предоставляться больше сведений о лекарственных
средствах, которые они получают; она требует, чтобы в упаковке лекарственного
средства обязательно содержалась листовка с одобренными сведениями для боль�
ного. Директива оговаривает, что должно туда включаться, хотя главным образом
это касается возможных побочных эффектов и правил приема. Организации по�
требителей критикуют содержание листовок, заявляя, что часто они так подроб�
ны, что читатель лишь запутывается; иногда чрезмерно пугают больного, и напи�
саны таким языком и таким шрифтом, что их сложно прочесть и понять (Ano�
nymous 2000). Другие важные изменения, увеличивающие доступ больных к ин�
формации, хотя и разного качества, включают поворот средств массовой инфор�
мации в целом к здоровью и связанным с ним вопросам, и все большее внимание,
которое они этому уделяют; появление интернета; возрождение общественного
здравоохранения, где главный упор делается теперь на санитарное просвещение и
укрепление здоровья; появление организаций поддержки и защиты больных; все
большее стремление фармацевтической промышленности всеми доступными спо�
собами снабжать информацией больных и тех, кто может стать больными в буду�
щем.

Просвещение больного

Чтобы добиться безопасного и эффективного применения больными лекарствен�
ных средств, мало снабдить их информацией. Их нужно просветить о лекарствах,
их плюсах и минусах вообще, причем это надо сделать тогда и так, чтобы больному
легче было усвоить и понять это. Для больных обычно нет оттенков: либо лекарст�
ва нужно всеми силами избегать, либо это панацея, которая избавит тебя от всех
жизненных невзгод. Нужно, чтобы на лекарственные средства приучились смот�
реть шире: как на предметы потребления, сами по себе не хорошие и не плохие, но
способные принести как пользу, так и вред. Обычно есть некое сочетание того и
другого — лекарства, которые лучше всего облегчают страдания, могут принести и
наибольший вред, если принимать их слишком много или не так, как следует. Бо�
лее новые средства отчасти, по�видимому, преодолели это: иногда у очень мощ�
ных препаратов при обычном использовании сравнительно слабое побочное дей�
ствие. Примером могут быть ингибиторы H+,K+�АТФазы при болезнях желудоч�
но�кишечного тракта, связанных с повышенной кислотностью. Иногда, однако,
польза и вред могут сочетаться более тонко: ограничения в использовании лекар�
ственных средств могут быть больше связаны с тем, что ресурсы уходят туда, где
польза мала в сравнении с затратами, или дальнейший прием препарата позволяет
продолжать вести нездоровый образ жизни, который, если его исправить, дает бо�
лее прочное и выгодное улучшение здоровья.

Когда больным рассказывают об использовании конкретных лекарственных
средств, нужно ясно изложить информацию и умело подать ее. К примеру, боль�
ные лучше запоминают информацию, если она изложена просто, четко, без про�
фессионального жаргона, когда главное сказано в начале, затем повторено и под�
креплено письменными сведениями (Ley 1988). Этому помогает использование
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составленных врачами брошюр для больных о болезнях и их лечении, вроде тех,
что доступны в некоторых компьютерных системах общей практики (например,
EMIS и PRODIGY в Великобритании).

Предлагается также предоставлять больному некий набор сведений перед тем,
как предложить лечение (Bradley 1999). Это должно включать в себя:

• название препарата или препаратов — в идеале, как фирменное, так и междуна�
родное, но по крайней мере одно из них;

• каково действие препарата;

• как и когда его надо принимать;

• как долго его надо принимать;

• обычные побочные эффекты и взаимодействия с другими препаратами, за ко�
торыми должен следить больной;

• насколько, по мнению врача, препарат важен для здоровья.

Роль средств массовой информации
Кроме отдельных больных, необходимо просвещать все население, чтобы оно
больше знало о вопросах, связанных с употреблением лекарственных средств. По
некоторым данным, использование для этого средств массовой информации хо�
рошо повышает осведомленность населения о здоровье, но не столь эффективно,
когда нужно передать более сложную информацию или изменить образ поведе�
ния. Нужен многосторонний подход, при котором просвещение населения с по�
мощью различных средств массовой информации сочетается с индивидуальными
подходами.

Средства массовой информации целенаправленно используют для просвеще�
ния населения в области здоровья, но, кроме того, они играют очень важную роль,
влияя на отношение общества к вопросам здоровья и его поведение. Это влияние
может быть положительным или отрицательным, в зависимости от того, какую
информацию (а иногда дезинформацию) средства массовой информации сооб�
щают населению, а также умышленным или неумышленным. Сведения о здоро�
вье сообщают все виды средств массовой информации. Они есть не только в про�
граммах, посвященных здоровью, но также в сообщениях корреспондентов, худо�
жественных произведениях (например, мыльных операх) и т. д. Говоря о вопросах
здоровья, в том числе о лекарственных препаратах, средства массовой информа�
ции склонны то превозносить новые достижения до небес как «прорывы», то воз�
мущаться обнаружением побочных эффектов или ограничений медицинских тех�
нологий.

Роль интернета и электронного здравоохранения
Пока еще нет принятого определения тому, что такое «электронное здравоохране�
ние» (eHealth). Это слово употребляется в отношении различных использующих
информационные технологии методов медицинского обслуживания, особенно
интернета (Anonymous 2001). Таким образом, это понятие охватывает обеспече�
ние информацией и советами о здоровье (как общими, так и конкретными) через
интернет. Некоторые включают сюда и другие информационные и коммуника�
ционные технологии, касающиеся здравоохранения, такие как телемедицина,
электронное хранение и поиск историй болезней, продажа лекарственных средств
через интернет.
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Поиск информации о здоровье, как говорят, стоит на четвертом месте по часто�
те при обращении к интернету. Однако основная сложность с интернетом в том,
что он плохо регулируется: есть опасность столь же легко извлечь из этого источ�
ника неверную информацию, как и надежную (Consumers International 2002).
Многие посвященные вопросам здоровья сайты регулируются, и их качеству мож�
но доверять, но, особенно для широкой публики, может быть трудно отличить на�
дежные источники от ненадежных. Большая часть информации, которую можно
найти в интернете, носит общий, неконкретный характер и предназначена для
любого, кто ее ищет. Однако растет число ресурсов (многие из них доступны с бо�
лее общих сайтов), предоставляющих более подробные и конкретные советы в от�
вет на конкретные вопросы пользователя. Как правило, утверждают, что совет да�
ет врач, но неясно, как это проверить. Таким образом, эти сайты вызывают даже
большее беспокойство, поскольку гораздо сильнее могут повлиять на поведение
больных. Есть опасения, что больные могут неосмотрительно повести себя, поль�
зуясь полученным на таком сайте медицинским советом, или попытаются заме�
нить им визит к врачу. Еще одно опасение — риск, связанный с прямым доступом
потребителей к препаратам, продающимся лишь по рецептам, который обеспечи�
вают некоторые сайты в интернете.

Прямая реклама потребителю

Доступ ко многим лекарственным средствам по традиции строго контролируется,
и больной обычно может получить их лишь по рецепту от врача. Соответственно
жестко регулировалась и реклама лекарственных средств, и основная черта этого
регулирования — реклама препаратов, отпускаемых лишь по рецепту, может быть
обращена только к врачу. Прямая реклама больным была запрещена. Однако в
1997 г. Управление по контролю за качеством пищевых продуктов и лекарствен�
ных средств в США ослабило правила регулирования, касающиеся непосредст�
венной рекламы потребителю средств, отпускаемых по рецептам. Этот крайне
спорный шаг привел к значительному увеличению расходов фармацевтических
компаний на рекламу потребителю, особенно по телевидению. Хотя подобная
реклама ограничивается сравнительно узким ассортиментом продуктов, доля на
рынке тех продуктов, которые усиленно рекламировались таким образом, значи�
тельно возросла. Прямая реклама потребителю разрешена также в Новой Зелан�
дии, но там это обусловлено не столько ослаблением регулирования, сколько его
отсутствием. Эта позиция также пересматривается; недавно опубликован про�
странный обзор вопроса, заключающий на основании местного и международно�
го опыта, что «в целом прямая реклама лекарственных средств неблагоприятно
влияет на общественное здоровье» (Toop et al. 2003).

Подразумевается, что при непосредственной рекламе население узнает о лекар�
ственных средствах, о которых оно могло не знать, а доступ к ним улучшит его
здоровье — предполагается, что эти средства эффективнее старых. Разумеется, у
тех, кто публикует рекламу, вырастут продажи их продукта. Выгода потребителя и
производителя не обязательно противоречат друг другу, но есть опасения, что
прямая реклама потребителю приведет к тому, что больные, для которых данное
средство не является наилучшим, все равно будут его требовать. Есть также более
общие опасения, касающиеся отношений между врачом и больным, которыми
может двигать реклама, а не действительная потребность в лечении, и которые
могут направляться мнением о рекламируемом продукте, а не о здоровье больно�
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го вообще. Новозеландский обзор заключил, что сведения, которые доставляет
больным прямая реклама, недостаточно уместны и взвешенны, чтобы служить им
должным руководством, и предложил ее запретить, а кроме того, создать незави�
симую службу информации по вопросам медицины и здоровья, свободную от
коммерческих интересов.

В ЕС прямая реклама потребителю по�прежнему запрещена, хотя в июле 2001 г.
было предложено изменить европейское законодательство и разрешить такую
рекламу в отношении трех заболеваний — СПИД, диабет и астма — в течение
5 лет, после чего произвести оценку этой политики. 2 июня 2003 г. министры здра�
воохранения стран ЕС отвергли предложение Европейской комиссии ослабить
запрет на прямую рекламу потребителю лекарственных средств, отпускаемых по
рецептам. Решение Совета ЕС по здравоохранению было частью пересмотра ев�
ропейского законодательства по лекарственным средствам. Однако появление
такого предложения со стороны Генерального директората по предприниматель�
ству показывает, что промышленность и те, кто поддерживает свободную торгов�
лю, ратуют за снятие всех ограничений на рекламу лекарственных средств.

Недавнее сравнение отношения заинтересованных сторон в США и Дании к
прямой рекламе потребителю выявило примечательные отличия. В США все
группы, исключая некоторые организации потребителей, поддержали право «сво�
бодного голоса» компаний в отношении своих продуктов. Однако все считали,
что Управление по контролю за качеством пищевых продуктов и лекарственных
средств должно регулировать такую рекламу. Датчане в большинстве своем были
против подобной рекламы. Хотя многие группы соглашались, что у производите�
лей есть некоторое право информировать публику о тех своих разработках, кото�
рые доступны лишь по рецепту, но это должны делать работники здравоохранения
или организации больных (это зависело то того, кого опрашивали) (Bacher 2003).

Регулирование рекламы безрецептурных препаратов в Европе следует правилам
лицензирования в ЕС и соответствующих странах. Выдача такой лицензии обыч�
но требует, чтобы токсичность препарата была низкой, он не требовал бы инъек�
ций, не вызывал привыкания, был бы показан лишь для легких заболеваний и
чтобы был давно известен (Fallsberg and Hansen 1995).

Доступ к лекарственным средствам и изменение
посреднических отношений

В отличие от большинства других товаров и услуг лекарственные средства боль�
ной (потребитель) обычно выбирает не сам, основываясь на стоимости и преиму�
ществах конкурирующих продуктов, но покупает их по рецепту врача или пользу�
ясь его советом. Кроме того, во многих системах здравоохранения лекарственные
средства полностью или частично оплачивают страховые организации или госу�
дарство. Это сравнивали с ситуацией, когда женщина обедает в ресторане, но обед
за нее заказывает кто�то другой, а еще кто�то оплачивает счет. Однако это меняет�
ся. Больные все больше знают о своих лекарствах (см. выше), и часто у них есть
достаточно определенное мнение, какие препараты нужны им при их заболева�
нии. Независимо от степени информированности больные также все меньше
склонны без вопросов доверять врачам. Все чаще ожидается также, что работники
здравоохранения будут сообщать больным о решениях, которые влияют на их здо�
ровье (в том числе и о лечении), и активно вовлекать их в принятие этих решений.
Необходимость сдерживать расходы здравоохранения привела к появлению схем,
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согласно которым больные должны частично или полностью оплачивать свое ле�
чение. Во многих системах здравоохранения поощряется также, чтобы больные
сами лечили легкие заболевания, используя все более широкий ассортимент без�
рецептурных средств (за которые, разумеется, тоже платит сам больной). Таким
образом, описанный выше сценарий теперь не так распространен, как раньше.

Издавна принятые посреднические отношения, когда врач выбирал лекарство
для больного, меняются и в другом. Фармацевты давно служили промежуточным
звеном между врачом, назначающим препарат, и больным, который его принима�
ет, но исторически играли роль производителя или составителя этого лекарствен�
ного средства. Эту роль современная фармацевтическая технология сделала не�
нужной, и у фармацевтов появились новые роли (см. также гл. 11). Теперь они
предотвращают ошибки в назначениях (врачебные) и служат источником инфор�
мации для больных. Концепция «фармацевтической помощи» включает в себя
обязанности фармацевтов помогать больным решать вопросы медицинского ха�
рактера (Hepler and Strand 1990). Фармацевтическая помощь официально призна�
на Всемирной организацией здравоохранения как часть деятельности фармацевта
(WHO 1996). Профессиональные взаимоотношения фармацевтов с больными так�
же становятся более независимыми — имеется в виду независимыми от врачей.
Теперь они гораздо чаще помогают советом при лечении легких заболеваний, не
обращаясь к врачам, а также начали заниматься профилактической деятельно�
стью (измерение артериального давления, уровня холестерина и т. д.). Они стали
активно участвовать в медицинском обслуживании некоторых хронических боль�
ных (например, с астмой, ишемической болезнью сердца и диабетом). Более ак�
тивной становится их роль в обеспечении врачей и других работников первичного
медицинского обслуживания информацией и советами о лекарственных средст�
вах, особенно когда нужно укладываться в бюджет назначений там, где он есть.
Некоторые системы здравоохранения активно поощряют все эти изменения; от�
части как средство улучшить доступность и качество первичной медицинской по�
мощи, но также и как часть политики по сдерживанию расходов (фармацевтам
платят меньше, чем врачам).

В разных странах задачи фармацевтов несколько отличаются, однако у них есть
одна неизменная роль, помимо отпуска рецептурных средств: советы по исполь�
зованию безрецептурных препаратов. С расширением ассортимента таких средств
расширяется и деятельность фармацевта как консультанта, дающего советы, ка�
кие препараты и как применять. Стремление увеличить доступ больных к лекар�
ственным средствам (если этому не препятствуют соображения безопасности) яс�
нее всего выражает сдвиг в политике лицензирования в ЕС (Directive 2001/86/EC),
основная позиция которого: если нет веских причин отпускать лекарственное
средство только по рецепту, оно должно быть доступно в свободной продаже. Бо�
лее подробно о безрецептурных средствах будет говориться в гл. 15.

Подобно этому и медицинские сестры, ранее почти всегда работавшие под ру�
ководством врачей и почти не участвовавшие в разработке лекарственной тера�
пии, теперь приобретают более активную роль. На деле часто именно они расска�
зывают больным об их лекарствах и советуют, как лечить легкие недомогания, но
до недавнего времени их роль не была признана «официально». Теперь это меня�
ется, и некоторым медицинским сестрам разрешено назначать лекарственные
средства. Однако это позволено лишь наиболее специализированным или квали�
фицированным сестрам, прошедшим дополнительные курсы фармакологии и те�
рапии, и прописывают они более ограниченный ассортимент препаратов, чем
врачи.
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Роль организаций больных

Еще одно важное изменение, повлиявшее на традиционные отношения врачей и
больных — развитие организаций больных. Есть две их разновидности, хотя внут�
ри одной организации могут иногда сочетаться черты обеих. Группы поддержки
больных озабочены главным образом предоставлением информации и помощи
больным с определенным заболеванием и тем, кто за ними ухаживает. Группы за�
щиты интересов больных стремятся помочь больным и тем, кто за ними ухажива�
ет, получить доступ к необходимым услугам на индивидуальной или коллектив�
ной основе. Коллективные действия часто включают лоббирование, цель ко�
торого — улучшить обслуживание или добиться доступа к новым методам лече�
ния. Обе разновидности организаций часто основывают благотворительные фон�
ды и могут также участвовать в финансировании медицинских исследований, ка�
сающихся интересующего их заболевания. В том, что касается лекарственных
средств, в последние годы окрепла связь организаций больных с фармацевтиче�
ской промышленностью; кроме того, они настаивают на скорейшем доступе к но�
вым препаратам, причем на условиях страхового или государственного финанси�
рования; и наконец, выступают за ускоренное одобрение новых средств.

Заказ по почте и интернет!аптеки

Еще одно важное новшество, облегчающее больным доступ к лекарственным
средствам — появился заказ лекарственных средств по почте и через интернет. Эта
система хорошо развита в США, где сравнительно просто заказать лекарственное
средство через интернет или почтой. Нынешний спор в Европе между теми, кто
стоит за онлайновые аптеки и заказ по почте, и теми, кто против них, обсуждается
в главе 11. Скорее всего, интернет�аптеки и заказ по почте в Европе будут разви�
ваться, что повлияет на другие методы политики в области здравоохранения.

Заключение и рекомендации

Ясно, что связь между больными и их лекарствами меняется. Хотя лекарственные
средства и их применение во многом сформированы историей, в Европе посте�
пенно рождаются общие тенденции. Больные получают больше сведений о лекар�
ственных средствах и больше возможности оценивать и применять их. Политика,
стремящаяся удержать информацию или контроль за применением лекарствен�
ных средств в руках профессиональных работников здравоохранения, обречена
на провал. Однако слишком либеральные методы таят в себе опасность для боль�
ных. Лекарственные средства могут принести вред даже при должном примене�
нии, тем больше он будет, если лекарственные средства используются неправиль�
но. Слишком мягкое регулирование даст фармацевтической промышленности
свободу действий при выпуске препаратов на рынок и создании спроса, даже если
угроза здоровью невелика или вовсе отсутствует, а это означает расход средств, ко�
торые с успехом можно было бы использовать в других, более важных областях
здравоохранения. Поэтому, просвещая население и давая ему более широкий дос�
туп к информации о лекарственных средствах, важно объяснить, что такое лекар�
ственные средства вообще, и каковы их преимущества и недостатки. Нужны так�
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же более подробные данные о качестве различных источников информации и по�
мощь с доступом к более полезным и важным источникам. На индивидуальном
уровне врачи и другие работники здравоохранения должны привыкнуть ко взаи�
моотношениям, где именно больной играет центральную роль, и лучше научиться
достигать согласия с ним относительно используемых лекарственных средств.
Больные должны стать более образованными и ответственнее относиться к собст�
венным лекарствам, не в последнюю очередь потому, что им все легче получить
доступ ко все большему количеству препаратов. Политика, цель которой — улуч�
шить потребление лекарственных средств, должна также вписываться в культур�
ные традиции. Например, в Нидерландах достаточно прочно укрепились реко�
мендации по порядку назначений: там они часть профессионализации общей
практики как одного из разделов медицины, а не предназначены исключительно
для экономии средств. В этой стране научные рекомендации падают на благодат�
ную почву, поскольку взывают и к голландской бережливости, и к здравомыслию,
и к склонности голландцев доверять письменным правилам (а не авторитарному
правлению).

Политика в области лекарственных средств должна учитывать культурные тра�
диции и индивидуальные особенности людей (и больных, и работников здраво�
охранения), и то, что реально она будет осуществляться при общении между со�
бой больных и тех, кто их лечит.
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глава

Материальная
заинтересованность
и порядок назначений

Том Уолли и Элиас Моссиалос

Введение

Сдерживая расходы на лекарственные средства, государство сталкивается с раз�
личными препятствиями: нуждами здравоохранения, требованиями больных и
желанием врачей прописывать лекарственные средства. Врачи в трудном по�
ложении — они защищают интересы больного, откликаясь на его нужды, а иногда
и требования, но часто представляют также интересы тех, кто оплачивает лечение.
Самих врачей может и не интересовать стоимость назначаемых ими препаратов,
ведь сами они за них не платят. Это позволяет им свободно давать советы своим
больным, однако их совет может идти вразрез с политикой стороны, оплачиваю�
щей лечение, или даже с политикой здравоохранения вообще. Врачи очень под�
вержены разнообразным влияниям, включая требования больных, не всегда уме�
стные: если больные легко могут сменить одного врача общей практики на друго�
го, то врачи могут чувствовать, что должны при выписке рецепта уступать любым
требованиям больного, надо это ему на самом деле или нет, иначе он может уйти
от них, а значит, упадет их доход. Многие страны стараются помешать этому влия�
нию при помощи мер образовательного характера, в том числе академических
программ по работе с врачами. Некоторые пошли дальше: там, где сторона, опла�
чивающая лекарственные средства, каким�либо образом платит при этом и врачу,
она может применить какие�то стимулы, чтобы повлиять на поведение врача,
особенно на порядок назначений. Этим стимулам и посвящена данная глава (см.
рис. 10.1), и нам нужно понять, хорош ли такой способ воздействия на профес�
сиональное поведение, или вреда от него может быть больше, чем пользы.
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Стимулы могут прямо влиять на доход врача или быть косвенными, обеспечи�
вая коллективную выгоду для практики или для больных этой практики (напри�
мер, плата фармацевту для улучшения использования лекарственных средств).
Если стимулы не носят финансового характера, они могут быть самыми разными,
от расширения полномочий врача до улучшения обслуживания больных. Такие
стимулы можно назвать профессиональными. Стимулы могут быть положитель�
ными, тогда они вознаграждают поведение, согласующееся с политикой финан�
сирующей стороны, или отрицательными (штрафы, потеря дохода или уменьше�
ние полномочий). Стимулы всегда отражают систему здравоохранения, ее строе�
ние и преобладающую профессиональную и политическую этику. Поэтому меж�
дународный опыт в этой области может сказать нам что�то о поведении врачей во�
обще, но извлечь из него прямые уроки конкретные страны не могут.

С точки зрения того, кто платит за лечение, такой способ сдерживания расходов
имеет свои преимущества: решение о сдерживании расходов, которое вряд ли бу�
дет встречено с пониманием, перекладывается с того, кто платит, на плечи врача,
и те, кто платят, избегают таким образом прямой критики и со стороны врача, и со
стороны больного; кроме того, это дает врачу возможность в каждом случае выно�
сить отдельное решение — это снижает опасность повредить отдельным больным,
что могло бы случиться, если бы политика была всеохватывающей (например, от�
каз оплачивать определенный препарат). Для больного и для врача мотивы, стоя�
щие за подобными стимулами — источник многих опасений.

Политика стимулов может быть направлена на снижение потребления услуг
здравоохранения, изменение клинической практики, улучшение качества обслу�
живания или выполнение какого�либо плана в области здравоохранения. Если
стимулы направлены на улучшение обслуживания, их можно считать справедли�
вым вознаграждением, социально и профессионально приемлемым; те же, что
стремятся снизить расходы за счет качества обслуживания, могут быть сочтены
порочными. Возможно, поэтому конкретная цель данной меры часто не называ�
ется, либо публичные заявления противоречат скрытым намерениям. Часто быва�
ет, что мера преследует все перечисленные цели сразу, и оценивая ее влияние, не�
понятно, как учитывать его сравнительный успех в разных областях. Например,
политика, влияющая на порядок назначений, может способствовать выявлению
тех больных, которым нужно лечение (улучшая лечение и, можно надеяться, ис�
ход заболевания); в то же время она увеличит общие расходы, поскольку возрастет

Рисунок 10.1. Систематика стимулов, влияющих на поведение врача.



потребление лекарственных средств: это может повредить другой цели — сниже�
нию расходов на лекарственные средства. Примером может служить Схема ори�
ентиров по назначениям, введенная в 1990 г. в Великобритании (см. ниже). Ее
цель описывалась как «снижение расходов на лекарственные средства, особенно в
тех практиках, где они наиболее высоки, но никоим образом не препятствуя лю�
дям получить лекарственные средства, в которых они нуждаются» (Department of
Health 1990). Как видим, цели были одновременно и финансовыми (что легко
оценить), и связанными с улучшением качества (что оценить куда труднее, и
по�прежнему трудно даже и спустя многие годы).

В европейской обстановке такие методы зачастую трудно изучать (хотя, воз�
можно, легче в более раздробленной системе США, см. гл. 5), поскольку обычно
они быстро и повсеместно распространяются, что не дает времени собрать доста�
точные данные перед вмешательством и после него и создать контрольную группу.
Кроме того, такие методы часто вводятся одновременно с организационными из�
менениями, например, Схема ориентиров по назначениям совпала с другими но�
вовведениями: появились медицинские советники, которые должны были улуч�
шить порядок назначений как образовательными, так и управленческими метода�
ми, улучшена была система снабжения врачей информацией по их собственным
назначениям, введены были и другие меры образовательного характера. Поэтому
может быть трудно понять, какая именно часть программы привела к конкретно�
му результату.

Данные систематизированных обзоров

Систематизированный обзор медицинской и экономической литературы, касаю�
щейся воздействия материальной заинтересованности (Chaix�Couturier et al. 2000),
показал, что рандомизированные контролируемые испытания проводились ред�
ко, как правило — обсервационные исследования с контрольной группой или на�
блюдения до и после вмешательства, или вообще без контрольной группы. Боль�
шинство исследований излагает краткосрочные, а не долгосрочные результаты, и
для оценки использован широкий спектр методов, что сужало возможность обоб�
щения выводов. Некоторые исследования, особенно британские, были посвяще�
ны порядку назначений и рассмотрены ниже.

Виды материальных стимулов были разными: начиная от таких, что являются
частью системы здравоохранения (гонорарный принцип оплаты, жалованье в за�
висимости от показателей деятельности, фондодержание, подушное финансиро�
вание, плата за достижение плановых показателей) и кончая сомнительными мо�
рально или даже незаконными (таких как разделение гонорара между собой, на�
правление на обследование, в котором врач материально заинтересован и т. д.).
Даже в сходных случаях существует множество факторов, влияющих на результа�
ты, в том числе природа заболевания, которое лечится, и его продолжительность,
используемые методы диагностики или лечения, пол больного, должен ли боль�
ной платить за лечение и в состоянии ли он это сделать. Другие факторы, влияю�
щие на результат, касаются самих врачей: их возраст, образование, опыт, работают
ли они одни или в составе практики из нескольких человек, уровень конкуренции
и объем работы. Наконец, как упоминалось выше, во многих случаях материаль�
ная заинтересованность сочеталась с другими методами, не носящими финансо�
вого характера, например анализ использования услуг, давление со стороны кол�

Материальная заинтересованность и порядок назначений 193



лег или образовательная политика (примером таких методов могут служить фон�
додержание врачей общей практики в Великобритании, применяются они и в
страховых медицинских учреждениях в США).

Обзор выявил, каким образом подобные виды материальной заинтересованно�
сти могут ухудшить или количественно ограничить обслуживание:

• возможно нарушение непрерывности обслуживания, особенно это касается
хронических больных;

• сужение ассортимента предлагаемых услуг, особенно профилактических;

• чрезмерное использование неотложной помощи;

• снижение доверия со стороны больных;

• уменьшение времени на преподавание или научную работу;

• множество рекомендаций или справочников, советующих в одних и тех же слу�
чаях разные действия;

• и, может быть, самое важное: конфликт интересов между больным и врачом, в
результате чего врач перестает быть защитником интересов больного и начина�
ет действовать в первую очередь в собственных интересах.

Основные заключения авторов — в ответ на материальные стимулы врачи меняют
свое поведение, но этому есть предел: в случае гонорарного принципа оплаты вра�
чи были более активны и могли повлиять на требования больных, это касалось и
количества услуг, и их вида. С другой стороны, при переходе от гонорарного прин�
ципа к твердому жалованью врачи, судя по всему, снижали предоставление лишь
наименее обязательных услуг, а оказание помощи при более тяжелых заболевани�
ях не менялось. Самое слабое место этих исследований — изучение влияния мате�
риальной заинтересованности на исходы заболевания: в индивидуальных иссле�
дованиях выявляются разнородные результаты, а в общем американские исследо�
вания не находят четкой разницы между исходами заболеваний в случае управляе�
мой медицинской помощи и в случае гонорарной оплаты.

Это обычно успокаивает финансирующие организации — похоже, что врач
по�прежнему будет заботиться о насущных нуждах больного, в то же время урезая
те услуги, которые он может по своему выбору исключить как не столь нужные
(или даже ненужные) услуги.

Из этого обзора можно извлечь следующие уроки:
1 Изменения, обусловленные материальной заинтересованностью, не исходят из

внутреннего стремления врача изменить свои привычки, а потому маловероят�
но, что сами по себе они будут эффективным долговременным орудием полити�
ки здравоохранения.

2 При материальной заинтересованности у врача не должно быть конфликта ин�
тересов между его доходами и качеством предоставляемой помощи. Сами мате�
риальные стимулы не должны сводиться к уменьшению потребления услуг
здравоохранения; их надо отрегулировать так, чтобы они поощряли и вознагра�
ждали качество и продуктивность. Более того, такое регулирование может быть
нужно и затем, чтобы избежать случаев, когда врачи стараются отказаться от бо�
лее тяжелых или требующих дорогого лечения больных.

3 Необходимо раскрывать стимулы публично, чтобы население продолжало ве�
рить врачам и финансовым организациям, будь то страховые компании или го�
сударство.

4 Врачи нуждаются в постоянной информации о том, как они тратят средства, и о
том, каковы одобренные или рентабельные способы лечения определенных за�
болеваний.
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5 Стимулы должны быть простыми, прозрачными и прямыми — сложная система
запутывает и врачей, и страховые организации и может привести к негласному
искажению стимулов.

В идеале материальная заинтересованность должна поддерживать профессио�
нальные устремления врачей — улучшение здоровья населения и совершенство�
вание лечения каждого больного, в то же время поддерживая их личный доход.
Если политика материальной заинтересованности нацелена на экономию денег,
она приемлема профессионально, когда при этом сохраняется качество, и когда
ясно, что сэкономленные средства возвращаются обратно в здравоохранение,
пусть даже сам врач прямо от этого и не выигрывает — иными словами, когда есть
косвенный выигрыш, то есть возможность выигрыша для больных. В зависимо�
сти от обстоятельств и целей может быть необходимо использовать разные виды
материальной заинтересованности; например, гонорарный принцип оплаты, весь�
ма вероятно, улучшит обслуживание в тех областях, где оно недостаточно, но бу�
дет не к месту там, где оно уже избыточно.

Материальная заинтересованность и порядок
назначений

Формы материальной заинтересованности, касающейся порядка назначений, за�
висят от природы здравоохранения и оплаты услуг врачей. Хорошо изучено ис�
пользование бюджетов врачебных назначений на уровне отдельного врача либо
практики, когда врачам отпускается ориентировочный (редко жесткий) бюджет
на их назначения за определенный промежуток времени, — или же более общих
бюджетов, отпущенных учреждению либо местности, они могут быть жесткими
либо ориентировочными.

При схеме, разобщающей покупателя услуг и их поставщика, покупатели могут
непосредственно распределять бюджетные средства. Такие бюджеты могут при�
нимать разные формы. Они могут быть «жесткими» и сопровождаться наказания�
ми и вознаграждениями. Вознаграждения могут включать частичное или полное
сохранение за держателем бюджета сэкономленных им средств (фондодержание в
Великобритании). Наказания могут быть следующими: требование выплатить
весь перерасход из финансирования на следующие годы, либо лишь частичное
возмещение перерасходованных средств (Германия).

Альтернатива жестким бюджетам — целевые, ориентировочные или «теневые»
бюджеты, при которых ведется учет всех расходов держателя бюджета, и его изве�
щают о любом перерасходе или экономии, но при этом не следует немедленного
взыскания, а перерасход автоматически оплачивается (например, нынешняя прак�
тика в Великобритании, см. ниже). Такие бюджеты скорее всего будут сдерживать
затраты куда менее эффективно, чем жесткие. Введение практики, при которой
врачей, имеющих постоянный перерасход, называют и упрекают публично, мо�
жет повлиять на их поведение, но будет ли выгода от такого вмешательства долго�
временной, и сколько это будет стоить — изучено плохо (Mossialos and Le Grand
1999).

В некоторых странах введены «жесткие» или «целевые» бюджеты государствен�
ных расходов на лекарственные средства. Если средства распределяются среди за�
интересованных лиц (врачей и фармацевтов), которым выгодно не превышать
бюджет (наличие взысканий за перерасход, вознаграждений за экономию или и
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того и другого), возможно сдержать рост расходов. Бюджет может быть дан от�
дельному врачу, врачебной практике или более крупному учреждению здраво�
охранения. Государство может установить общий бюджетный потолок: твердую
сумму ассигнований на расходы по лекарственным средствам. В этом случае бюд�
жеты либо согласуются с промышленностью (Испания), либо просто утвержда�
ются правительством (Греция, Италия, Португалия). Голландское правительство
планирует к 2004 г. ввести общий бюджет по лекарственным средствам для страхо�
вых организаций. Ожидается, что они станут активнее закупать лекарственные
средства и упорнее добиваться от врачей и фармацевтов большей рентабельности
фармацевтической помощи.

Когда государство само на себя накладывает бюджетные ограничения, резуль�
тат бывает достаточно умеренным, поскольку государство в общем и целом не мо�
жет (или не станет) взыскивать с самого себя. Поэтому неудивительно, что такие
самоограничения не работают. В Испании соглашения между государством и про�
мышленностью, ограничивающие рост расходов социального обеспечения на ле�
карственные средства, не соблюдаются, несмотря на то, что компаниям прихо�
дится выплачивать 56,7% валовой прибыли от любых продаж, превышающих ус�
тановленную норму роста расходов (Lopez�Bastida and Mossialos 2000). В Италии в
1994 г. введен потолок государственных расходов на лекарственные средства. Тем
не менее бюджет постоянно превышается (в 1998 г. на 8,7%, в 1999 г. на 11,6% и в
2000 г. на 16,5%). С 1998 г. промышленность, оптовики и фармацевты должны вы�
плачивать правительству 60% ежегодного бюджетного дефицита. Однако неясно,
применяется ли эта политика (Donatini et al. 2001).

Другие виды материальной заинтересованности включают выплаты за следова�
ние рекомендациям по лечению или, наоборот, штрафы за их несоблюдение —
лучше всего это видно на примере Франции, или выполнение планов, являющих�
ся не чисто финансовыми, но связанных с качеством назначений, что существует
в Великобритании, хотя изучено слабо. В большинстве европейских стран такие
подходы до сих пор не применяли. В общем, при использовании таких схем в раз�
ных странах Европы наблюдается одно и то же: необходимость следить за расхода�
ми в других областях, помимо назначений, поскольку увеличение затрат на лекар�
ственные средств может экономить деньги по другим статьям бюджета; нежела�
ние врачей участвовать в этом, причем они часто ссылаются на этические сообра�
жения, но, по крайней мере иногда, это может быть связано с перемещением вла�
сти в руки администраторов; потребность в качественных информационных сис�
темах.

Великобритания

Бюджеты назначений в Великобритании

В Великобритании врачи общей практики назначают свыше 90% всех лекарствен�
ных средств, считая по объему, и около 80%, считая по стоимости. Больницы, как
правило, передоверяют им большую часть назначений амбулаторным больным.
Каждый больной зарегистрирован у определенного врача, которые обычно объе�
динены в практики из 1—10 человек. По большей части врач получает твердую
сумму за каждого зарегистрированного больного с дополнительным ограничен�
ным гонораром за некоторые виды деятельности (например, прививки). За каж�
дый назначенный препарат независимо от его стоимости больной доплачивает
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фиксированную сумму (6,5 фунтов, или приблизительно 10 евро в апреле 2003 г.),
однако почти половина населения охвачена разнообразными льготами (главным
образом это зависит от возраста и доходов). На практике доплата взимается лишь
с 15% назначений. Очень точная система — база данных Анализ назначений и рас�
ходов (Prescribing Analysis and CosT, PACT) подсчитывает затраты врачей общей
практики на лекарственные средства (Majeed et al. 1997). Это облегчает снабжение
врачей сведениями по их расходам и наблюдение за бюджетами.

В 1990 г. в ходе крупной реформы общей практики были введены две схемы,
включавшие в себя бюджеты врачебных назначений:
1 Фондодержание врачей общей практики. Большие, хорошо организованные прак�

тики могли добровольно получить «жесткий» или реальный бюджет по врачеб�
ным назначениям, плановой хирургии и оплате не�медицинского персонала.
Любые деньги, сэкономленные по одной статье бюджета, можно было истра�
тить по другим его статьям или иным способом, приносящим пользу больным
данной практики. Регулирование с каждым годом все ослаблялось, так что каж�
дый год новая «волна» практик присоединялась к этой схеме.

2 Схема ориентиров по назначениям для всех практик без фондодержания. Для
практики ежегодно устанавливались плановые или ориентировочные бюджеты
по лекарственным средствам. Врачи регулярно получали информацию о своих
назначениях и о том, сколько в действительности истратили в сравнении с бюд�
жетом. Если бюджет не превышался, это до некоторой степени поощрялось.

В обоих случаях бюджеты по назначениям разрабатывались сходным образом, на
основе расходов за прошлый год плюс надбавка, учитывающая появление новых
препаратов. Фактически это вознаграждало расточительных и наказывало более
экономных врачей. Те части бюджета фондодержателей, что не относились к ле�
карственным средствам, таких данных не содержали, часто определялись предпо�
ложительно и, как правило, были щедрыми.

Другие попытки улучшить порядок назначений и в то же время сдержать расхо�
ды включали лучшее обеспечение врачей общей практики независимой инфор�
мацией по лечению, ежемесячные извещения о том, сколько они потратили в
сравнении с бюджетом, и появление на местах советников по назначениям, на�
блюдавших за бюджетом и осуществлявших «научные выезды», чтобы помогать
практикам управлять порядком назначений.

Судьба двух этих схем весьма различна. Результаты были следующими.

Фондодержание

Впервые врачи�фондодержатели получили право договариваться с больницами
об услугах: сильный профессиональный стимул, весьма способствовавший попу�
лярности схемы. В той части бюджета, которая касалась лекарственных средств,
было гораздо легче сэкономить деньги, чем в других, часто просто начав назначать
непатентованные средства (т. е. в рецепте пишется международное название, так
что по нему можно отпустить нефирменный и более дешевый препарат) или про�
изведя замену на другой препарат сходного действия (например, используя более
дешевый низатидин вместо более дорогого ранитидина). Ни то, ни другое не
должно сказаться на здоровье больного.

Фондодержатели были почти что лично заинтересованы в сдерживании расхо�
дов на лекарственные средства: хотя, строго говоря, в финансовом смысле фондо�
держание непосредственно не влияло на врачей, в первые годы после введения
практики фондодержания сэкономленные средства часто шли на усовершенство�
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вания, на которые в противном случае пошла бы часть прибыли практики. Одна�
ко главные стимулы были профессиональными — улучшение помощи больным —
и личными, поскольку врачи видели в фондодержании средство самим взять в ру�
ки собственную судьбу, а для первичной медицинской помощи — возможность
направлять деятельность всей Государственной службы здравоохранения. Поэто�
му фондодержатели деятельно занялись своим порядком назначений.

Harris и Scrivener (1996) обнаружили, что стоимость назначений во всех практи�
ках между 1990 и 1996 гг. в абсолютном выражении резко выросла, хотя в случае
фондодержателей на 56—59%, а в остальных случаях — на 66% (рис. 10.2). Следо�
вательно, затраты фондодержателей были несколько меньше в сравнении с други�
ми врачами, что в первые три года фондодержания достигало 6%. Это было обу�
словлено снижением средней стоимости назначения (что согласуется с назначе�
нием непатентованных препаратов и заменой на препараты сходного действия), а
не снижением числа назначений, которое оставалось прежним. Авторы заключа�
ют, что по крайней мере в финансовом отношении фондодержание имело некото�
рый успех.

Однако через три года после введения фондодержания различия в скорости
роста расходов на лекарственные средства исчезли. Это объясняется тем, что ско�
рость роста снижалась благодаря переходу на непатентованные средства или за�
мене на препараты сходного действия. Это могло случиться лишь однажды; затем
скорость роста затрат, и при фондодержании и без него, определялась новыми
препаратами, появлявшимися на рынке, или новыми методами, действительно
улучшавшими лечение, что почти всегда влекло большее число назначений. Каза�
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Рисунок 10.2. Стоимость одного назначения для каждой волны фондодержателей в Велико�
британии как процент от такой стоимости для тех, кто фондодержателями не являлся: до и
после перехода на фондодержание, от 1990—91 до 1995—96 гг. поквартально. Воспроизведе�
но с разрешения авторов из Harris and Scrivener (1996).



лось, снижение скорости роста расходов на лекарственные средства останови�
лось, хотя уже обеспеченная экономия сохранялась. Поведения, нацеленного на
снижение расходов, в течение долгого времени, по�видимому, почти или совсем
не было — то есть не было значительных изменений в привычках врачей относи�
тельно назначений, лишь в самих конкретных назначениях. Хотя новых возмож�
ностей для экономии не появилось, то, что уже сэкономлено, фактически было
включено в систему — иными словами, экономия от перехода на непатентован�
ные средства сохраняется, пока их продолжают назначать (Wilson et al. 1997).

Более противоречивы данные о том, ограничивали ли фондодержатели исполь�
зование новых, лучших препаратов; часть указывает на больший терапевтический
консерватизм фондодержателей (т. е. меньшую склонность прописывать новые
препараты), но по другим данным, различий не было. Не была, по�видимому, рас�
пространена и практика «снятия сливок» (т. е. отбор «недорогих» больных или,
наоборот, стремление уклониться от «дорогих», чтобы как можно сильнее увели�
чить бюджетную экономию) (Matsaganis and Glennerster 1994). Отдельные фондо�
держатели, пытаясь увеличить свою выгоду, вели себя непредсказуемо: например,
резко и внезапно меняли весь порядок назначений, став фондодержателями, что
очень сбивало с толку больных. Но большинство врачей вели себя более разумно и
вводили изменения не так резко.

В общем, данных об ухудшении медицинского обслуживания при фондодержа�
нии не было; скорее уж оно улучшалось. Однако во многом это объяснялось тем,
какие практики переходили на фондодержание — хорошо организованные, часто
работавшие в более богатых районах.

Фондодержание было вызвано к жизни рыночной философией тогдашнего
правительства, которое поэтому всячески облегчало эту практику (руководство
здравоохранения обычно тихо покрывало любой перерасход бюджета, а не удер�
живало из бюджета следующего года, как полагалось, и часто у фондодержателей
были более щедрые бюджеты, чем у других врачей). В середине 1990�х годов наме�
тился откат от бюджета на основе прошлогодних расходов к более объективному
подушному финансированию, хотя и это еще не отражало потребностей (даже в
2003 г., когда фондодержания давно уже не было, большинство организаций пер�
вичной помощи основывало ориентировочные бюджеты врачей общей практики
по назначениям наполовину на прошлогодних бюджетах, наполовину на подуш�
ном финансировании или на других факторах, в зависимости от потребности).
Это уменьшило долю средств для фондодержателей. Кроме того, поскольку фон�
додержание включало уже 70% врачей общей практики, преимущества немногих
первых фондодержателей сгладились. В 1997 г. вновь избранное лейбористское
правительство отвергло частичный рыночный подход предыдущего правительст�
ва, в том числе фондодержание. Оно постепенно уменьшало стимулы для фондо�
держателей, пока в 1999 г. не отменило фондодержание окончательно; на смену
ему пришли новые реформы, тоже содержавшие стимулы для врачей общей прак�
тики по порядку назначений; они описаны ниже.

Главным преимуществом фондодержания было то, что врачи общей практики
получили возможность направлять деятельность местного здравоохранения; по
замыслу государства, первичная помощь должна была возглавить Государствен�
ную службу здравоохранения, а не быть бедной родственницей специализирован�
ной больничной медицины. Главным недостатком его было то, что оно могло уве�
личить различия в стандартах медицинской помощи по стране и между богатыми
и бедными районами. Что касается порядка назначений, фондодержание сдержа�
ло скорость роста затрат на лекарственные средства. Еще одним успехом стало по�
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вышение склонности врачей учитывать при выписке рецепта затраты (Tobin and
Packham 1999); это было значительным изменением привычек по сравнению с
тем, как обстояло дело в 1990 г.

Gosden и Torgerson (1997) заключили, что невозможно сказать, было ли фондо�
держание врачей общей практики успехом или провалом. Оно никогда не распро�
странялось на все виды услуг. Не было данных по исходам заболеваний, по воз�
можности выбора или равенству доступа, или по общей эффективности, хотя
именно это было объявлено целями фондодержания. Лучше всего изучено его
влияние на порядок назначений, о чем рассказано выше.

Схема ориентиров по назначениям

Она встретилась со множеством трудностей. Врачи были слабо заинтересованы в
том, чтобы не превышать бюджет, и никаких взысканий за его превышение фак�
тически не было, так что большинство не обращало на бюджет внимания. В ре�
зультате в 1991—1992 гг. 85% практик бюджет превышали. К 1994 г. Ревизионная
комиссия заключила, что схема «на нынешний день как средство контроля за рас�
ходами не вполне себя оправдала».

Схема включала в себя разработку стимулов для врачей общей практики. Они
были коллективными — часть сэкономленных любым способом средств можно
было пустить на местные проекты. Врачи и на это большей частью не обращали
внимания. В 1993 г. под впечатлением экономии расходов на лекарственные сред�
ства у фондодержателей правительство оживило эту схему, допустив некоторую
прямую материальную заинтересованность для каждой практики. Стимулы были
направлены не только на финансовые показатели (обычно ожидалось, что затра�
ты будут на 1—3% ниже целевого бюджета), но часто также на уровень назначения
непатентованных средств, использование рецептурных справочников или кон�
троль повторных назначений. Подробности определялись на местах. Максималь�
ные выплаты одному врачу могли доходить до 3000 фунтов.

Сообщений об успехе или неудаче этих методов в общенациональном масштабе
нет, и разнообразие местных схем помешало бы таким исследованиям. Единст�
венная работа, изучавшая влияние подобной местной схемы (Bateman et al. 1996)
заключает: «Порядок назначений врачей общей практики, не охваченных фондо�
держанием, в ответ на материальные стимулы менялся сходно с порядком назна�
чений фондодержателей. Введение стимулов, по�видимому, не ухудшило качест�
во назначений». Однако это исследование во многом небезупречно; возможно,
это неизбежно, учитывая природу стимулов, которые оценивали авторы. Тех, кто
«сэкономил», определяли потом, и контрольной группы не было; те, кто «не сэко�
номил», не подходили в качестве контрольной группы, поскольку было непонят�
но, сколько практик пытались, но не смогли достичь экономии. Следовательно,
исследование отчасти тавтологично — «сэкономившие» (т. е. те, кто обращались
за вознаграждением) определены задним числом как участники схемы — а потому
схему оценили как успешную. Судя по сообщениям, эти схемы были популярны
среди врачей общей практики, и на их основе были созданы позднейшие схемы
фондов первичной помощи.

Изменения в Великобритании в 1999—2003 гг.

В 1999 г. фондодержание заместили фонды первичной медицинской помощи —
группы практик, объединенные по географическому принципу; обычно они об�
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служивают около 80 000 больных. Входящие в них врачи придерживаются очень
разных взглядов, начиная от бывших энтузиастов первой волны фондодержания,
и кончая теми, кто принципиально настроен против всех подобных рыночных ре�
форм. Фонд первичной помощи занимается приобретением широкого ассорти�
мента услуг (касающихся не только назначений или первичного обслуживания)
из единого ограниченного бюджета, держателем которого является фонд, а не от�
дельные практики. Поэтому любые выгоды от экономии на назначениях, как пра�
вило, являются коллективными и могут принести пользу как тому, кто тратит
деньги налево и направо, так и тому, кто назначает лекарственные средства вдум�
чиво и осторожно. Это снижает стремление к экономии и лишает смысла под�
держку тех, кто хочет изменить порядок назначений. Кроме того, за порядком на�
значений в ключевых областях (например, использованием ингибиторов ГМГ�
КоА�редуктазы для профилактики ишемической болезни сердца) следит государ�
ство, что подрывает все попытки сдержать расходы на лекарственные средства.
В результате почти каждый фонд превышает бюджет по назначениям и должен,
чтобы платить за лекарственные средства, забирать деньги из других разделов или
компенсировать их из бюджета будущих лет.

Фонды первичной помощи пытаются использовать давление со стороны коллег
и развивать чувство корпоративной близости между врачами общей практики,
чтобы контролировать общее увеличение расходов на назначения и в то же время
в определенных областях улучшить их качество. Поскольку все врачи внутри од�
ного фонда лечат больных из одного и того же бюджета, существует корпоратив�
ный или профессиональный стимул сдерживать неуместный рост расходов в наз�
начениях — лишние расходы уменьшат средства на лечение других больных. По
контрасту со Схемой ориентиров по назначениям, где подобные профессиональ�
ные стимулы не работали, давление окружающих в меньшей группе может помочь
добиться результата, и теперь врачи отчасти привыкли к необходимости думать о
выгоде для широких слоев населения. Кроме того, по закону фонды первичной
помощи обязаны иметь на уровне практики схему стимулов, сходную с той, что
использовали в прошлом врачи, не охваченные фондодержанием; ориентировоч�
ный бюджет сопровождается целевыми планами, и обычно есть также планы по
качеству (например, уменьшение потребления антибиотиков или бензодиазепи�
нов, или увеличение числа больных, которым грамотно назначены ингибиторы
ГМГ�КоА�редуктазы). Выплаты могут достигать 45 000 фунтов (около 70 000 евро)
на практику. В недавнем обзоре сделан вывод, что эти схемы неупорядочены и не�
схожи между собой, и нет даже свидетельств в пользу их финансовой эффектив�
ности (Ashworth et al. 2002). Индивидуальные схемы очень разнообразны, но их
основные цели таковы: не выходить за рамки бюджета, держаться показателей по
назначению непатентованных препаратов, следить за повторными назначениями
и придерживаться рекомендаций по определенным заболеваниям (Mason et al.
2003).

Ирландия

В Ирландии примерно треть населения имеет «медицинские карточки» (это зави�
сит главным образом от дохода), дающие их владельцам право бесплатного полу�
чения всех медицинских услуг и лекарственных средств. Остальные больные час�
то сами платят за лекарственные средства. Для назначения лекарственных средств
обладателям медицинских карточек государство в 1993 г. ввело систему стимули�
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рования порядка назначений, согласно которой у врача есть ориентировочный
бюджет по назначениям, рассчитанный на основании средних по стране затрат на
душу населения и числа больных у врача; половину всех сэкономленных по бюд�
жету средств врачи могли оставлять у себя и пускать на развитие практики (Walley
et al. 2000). Такой механизм, в сущности, вознаграждал тех, кто назначал недоро�
гие препараты, без всякой необходимости менять свои привычки. Результаты по�
казали, что те, кто «экономил» (и следовательно, согласно схеме получал возна�
граждение), всегда назначали более дешевые препараты, чем те, кто «не эконо�
мил». В сравнении с другими группами они сдерживали количество своих назна�
чений и их стоимость; так, например, изменение стоимости назначений в год по�
сле введения схемы составляло –7,9% для тех, кто «экономил», и +7,3% для тех,
кто сильно превышал бюджет. Однако этот эффект был кратковременным и исчез
к третьему году применения схемы (рис. 10.3).

Государственные аудиторы определили, что в первый год применения схемы
было сэкономлено 13,5 миллионов ирландских фунтов, и были полны энтузиаз�
ма. Экономия достигалась заменой на сходные препараты или использованием
альтернативных, более дешевых фирменных средств (замена на непатентованные
средства в Ирландии не экономит деньги из�за отсутствия национальных пошлин
на лекарственные средства). «Экономным» врачам был также присущ больший
консерватизм; иными словами, нежелание использовать новые препараты, воз�
можно, подходящие, но зачастую сопряженные с осложнениями. Это опять же
напоминает Великобританию. В первые годы недостаточно хорошо следили за
тем, как врачи используют сэкономленные средства, что позволило некоторым
нажиться (в массовой прессе одному врачу общей практики приписывали получе�
ние 100 000 ирландских фунтов или 130 000 евро). Теперь в схему внесены значи�
тельные изменения, больше внимания уделяется оценке качества назначений, и
пристальнее следят за тем, как используются сэкономленные средства.

Регулирование фармацевтического сектора в Европе

Рисунок 10.3. Влияние на расходы в пересчете на одного больного схемы стимулов, введен�
ной в Ирландии (группы врачей выделены ретроспективно по показателям в сравнении с
бюджетом). Треугольники — бережливые; ромбы — умеренно превысившие бюджет; квад�
раты — сильно превысившие бюджет. Воспроизведено с разрешения авторов из Walley et al.
(2000).



По контрасту с Великобританией, в Ирландии назначение непатентованных
средств особой роли не играет, поскольку нет твердой цены на них и некоторые
фирменные медикаменты могут быть даже дешевле.

Франция

Во Франции за лекарственные средства для большинства больных платит страхо�
вой медицинский фонд. В зависимости от лекарственного средства больной доп�
лачивает некоторую сумму, но у многих есть покрывающая эти расходы дополни�
тельная частная страховка. В 1993 г. закон ввел руководства по практике (rйfйrences
mйdicales opposables). Они разрабатываются Национальным агентством по серти�
фикации и оценке методов здравоохранения, и представляют собой рекоменда�
ции по наилучшей практике, которые, по соглашениям, подписанным их профес�
сиональными представителями и страховыми фондами в 1994, 1995 и 1997 гг., вра�
чи должны соблюдать. Вплоть до 1999 г., если врач часто не соблюдал эти рекомен�
дации, серьезно отклонялся от них, или если несоблюдение особенно дорого об�
ходилось страховой системе, на врача мог быть наложен штраф. Величина его оп�
ределялась в соответствии со взвешенной комбинацией коэффициентов, учиты�
вающих вред, затраты и количество нарушений.

Руководства по практике (в 1998 г. 200 для врачей общей практики и 250 для спе�
циалистов) касаются в основном назначения лекарственных средств и в меньшей
степени обследования больного. Обычно они имеют форму указаний на то, чего
делать не следует в силу неэффективности или возможной опасности. Например:
«Не рекомендуется применять два или более вазоактивных вещества в случаях ар�
териопатии нижних конечностей». Тем не менее лишь один профессиональный
союз врачей общей практики в 1998 г. согласился подписать соглашение, а из сою�
зов специалистов ни один не принял этой договоренности.

Влияние руководств по практике на деятельность врачей подвергалось сомне�
нию, но пока что почти не оценивалось. Более того, различные судебные решения
Государственного совета (в октябре и ноябре 1999 г.) запретили наказания врачей,
не следующих руководствам. Государственный совет отверг также предложение
налагать на врачей коллективные взыскания со стороны государства. Следует от�
метить, что осведомленность о руководствах по практике и знание их среди фран�
цузских семейных врачей, похоже, слабы. Доверие к этой политике снижают
сложность наблюдения за врачами, обилие руководств и отсутствие соответст�
вующей информационной системы (Durieux et al. 2000a,b).

Для развития кураторской деятельности среди врачей общей практики, с 1998 г.
каждый из них может стать «направляющим врачом» для любого больного, кото�
рый хочет участвовать в этой системе. Таким врачам в дополнение к обычным го�
норарам платится надбавка за каждого больного (изначально 23, а позднее 46 ев�
ро). Взамен врачи и больные берут на себя обязательства: придерживаться цен,
указанных в соглашении; использовать только систему медицинского страхова�
ния (чтобы уберечь больных от непосредственных выплат); хранить истории бо�
лезни; обеспечивать постоянное обслуживание, гарантируя непрерывность меди�
цинской помощи; участвовать в государственных профилактических програм�
мах; следовать руководствам по практике; предпринимать усилия по сдержива�
нию расходов на лекарственные средства, например, назначая не менее 5% непа�
тентованных средств (Sandier et al. 2003). На сегодняшний день этой системой
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воспользовались лишь около 10% врачей и 1% больных. Назначение непатенто�
ванных средств выросло лишь незначительно. Продажа непатентованных средств
благодаря рецептам «направляющих» врачей составляла 3,32%, в сравнении с
2,4% у других врачей общей практики (CNAMTS 2001). Маловероятно, что эта
схема снизит общие расходы здравоохранения или послужит улучшению общест�
венного здоровья.

Германия

В Германии также существует система социального обеспечения, по которой за
лекарственные средства для больных платят местные страховые фонды. Десять
процентов населения с наиболее высокими доходами в эту систему не входит.
В отличие от индивидуальных бюджетов по назначениям в Великобритании огра�
ниченные предельной суммой бюджеты по назначениям в Германии, введенные в
1993 г., были коллективными, для всех врачей общей практики одного района. За
перерасход бюджетных средств накладывалось коллективное взыскание. В пер�
вый год после введения бюджетов число назначений уменьшилось на 11,2%, а
расходы страховых фондов на лекарственные средства снизились на 18,8% (Busse
and Howerth 1999) (рис. 10.4.). 60% этого снижения обусловлено изменением при�
вычек врачей в отношении назначений; остальные 40% — снижением цен, повы�
шением уровня сборов с потребителя и системой базовых цен. В 1994 и 1995 гг. ни�
каких взысканий не налагалось, но в 1996 г. страховые фонды потребовали возвра�
та денег из 9 регионов, превысивших бюджет — в одном случае на 11,3%.

Идут жаркие споры о том, как это влияет на качество медицинской помощи.
Busse (2000) утверждает, что первоначальное уменьшение расходов на лекарствен�
ные средства было обусловлено главным образом тем, что врачи, которые раньше
прописывали более качественные и дорогие препараты, перешли на более деше�
вые. Junger et al. (2000) показали, что бюджет по лекарственным средствам не ока�
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Рисунок 10.4. Расходы на лекарственные средства ({квадраты}, в миллиардах евро) и число
назначений ({круги}, миллионы), оплачиваемые страховыми фондами в Германии, 1991—
2001 гг. Источник: Busse and Howarth (1999).



зал заметного долговременного влияния на назначения для больных диабетом, а
другие не находят сколько�нибудь четкой зависимости между изменениями в на�
значениях и практикой рентабельных назначений, которую приписывают бюдже�
там на лекарственные средства в Германии (Weltermann et al. 1997). Часть врачей,
фармацевтов и представителей промышленности утверждала, что имело место
негласное нормирование в виде редкого назначения препаратов при определен�
ных состояниях (т. е. при болезни Альцгеймера) (MMW 2001). Некоторые
(Schoffski and Graf von der Schulenburg 1997) утверждают также, что число направ�
лений к специалистам и госпитализаций после введения бюджетов по назначени�
ям в Германии значительно возросло, но другие возражают, что данные, свиде�
тельствующие об этом, неоднозначны (Delnoij and Brenner 2000).

В 1998 г. жесткие бюджеты сменились мягкими, но в 1999 г. коалиционное пра�
вительство восстановило жесткие бюджеты, лишь затем, чтобы в 2001 г. опять от�
менить. За этот год расходы на лекарственные средства выросли на 11,2% (Presse�
und Informationsamt der Bundersregierung 2002). В 1998 и 2001 гг. жесткие бюджеты
отменяли потому, что выяснялось, что с такими схемами трудно работать (Delnoij
and Brenner 2000). Данные по превышению бюджета предоставлялись слишком
поздно, чтобы врачи могли изменить порядок своих назначений (Dietrich 2000);
более того, многие задавали вопрос, как налагать взыскания на отдельных врачей,
раз нет индивидуальных бюджетов. Несколько адвокатов утверждали, что коллек�
тивные взыскания и дополнительные налоги применительно к врачам, разумно
назначающим лекарственные средства, но работающим в регионе, где бюджет
оказался превышен, нарушают статью 3(1) Основного закона Германии, посвя�
щенную равноправию и равенству подхода (Jacker 2000).

С 2001 г. для врачей введены индивидуальные целевые бюджеты, учитывающие
региональный бюджет, специальность врача, а также возраст и заболевания боль�
ных, которых он лечит. Если сочтено, что врач назначает слишком много лекарст�
венных средств, региональные ассоциации врачей должны решить, оправдано ли
это обстоятельствами, или дело в непрофессиональных действиях врача. В по�
следнем случае ему будет высказано предостережение, и в следующие два года его
будут контролировать жестче. Если излишние назначения очень велики, врачу
придется выплатить некоторую сумму. Однако врачи могут оспаривать решения
комитета, и трудно выработать критерии оправданности излишних назначений
(Korzilius 2001). Судя по недавним исследованиям, в Германии по�прежнему на�
значают слишком много лекарственных средств (Sperschneider and Kleinert 2002).

Испания

В Испании Национальный институт медицинского страхования (INSALUD), ох�
ватывающий 38% населения, теперь материально поощряет те медицинские учре�
ждения, которые укладываются в целевые бюджеты, и где врачи следуют рекомен�
дациям по наилучшей практике. Часть сэкономленных средств (до 1540 евро в
год) получают те врачи общей практики, которые назначают по крайней мере 6%
непатентованных средств. Некоторые местные органы здравоохранения приме�
няют сходные схемы, а другие, как сообщалось, прямо предлагают врачам урезать
расходы. Однако большинство врачей не придерживается бюджетных цифр, заяв�
ляя, что им важнее оказывать качественную фармацевтическую помощь своим
больным, чем укладываться в бюджетные рамки. В Каталонии врачи общей прак�
тики получают 3000 евро в год, если укладываются в бюджет и повышают объем
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назначений непатентованных средств, не снижая при этом числа назначений.
В Наварре врачи общей практики получают 2400 евро в год, если укладываются в
бюджет. Кроме того, 50% сэкономленных средств возвращается непосредственно
в те учреждения первичной медицинской помощи, где работают врачи. Пока еще
ни одна из введенных в Испании схем не оценена как следует.

Италия

В 1992 г. реформа государственной системы здравоохранения ввела для врачей
планы по расходам и материальную заинтересованность в выполнении этих пла�
нов. Основной подход — схема распределения прибылей, по которой часть сэко�
номленных врачом средств добавляется к его доходу — подвергся жесткой крити�
ке. Критики подчеркивают, что схема относится только к расходам на лекарствен�
ные средства, которые противопоставлены общим расходам (включая направле�
ния к другим врачам и диагностику) и может исказить должный порядок назначе�
ний, поскольку врачу выгодно увеличить свой доход (Fattore and Jommi 1998);
сходные доводы высказывались в Великобритании. Вводить эту политику долж�
ны были местные администрации и учреждения здравоохранения, но лишь не�
многие из них это сделали. Кроме того, там, где эта схема введена, она до сих пор
не оценена.

Другие европейские страны

В Швеции и Нидерландах опробуются экспериментальные схемы по созданию
материальной заинтересованности. В Швеции их осуществляют ландстинги; на�
пример, они предлагают небольшие премии за использование ингибиторов
H+,K+�АТФазы. В Нидерландах некоторые страховые организации дают неболь�
шие премии врачам, например, за назначение пероральных контрацептивов в со�
ответствии с одобренными правилами. В Лимбурге существует также экспери�
ментальная схема, по которой врачи общей практики получают дополнительную
плату до 6018 евро, если экономят деньги, увеличивая назначение непатентован�
ных средств и снижая назначение бензодиазепинов. Судя по самым первым ре�
зультатам, схема успешно работает.

Этика материальной заинтересованности

Материальные стимулы, которые видимым образом вознаграждают ограничение
медицинской помощи, могут представлять для врачей этические сложности. Ши�
ре всего это обсуждалось в американской литературе. В США множество разных
систем здравоохранения, начиная с чисто гонорарных схем, где за лечение платят
больные, схем, в которых лечение оплачивают страховые компании, организации
по поддержанию здоровья или государство, до таких, где врачи полностью нахо�
дятся на жалованье. Соответственно, весьма разнообразны и схемы оплаты труда
врачей; многие содержат какие�то стимулы, связанные с порядком назначений
или соблюдением клинических рекомендаций. Это привело к исследованиям
этики таких стимулов и спорам вокруг них.

Из американских исследований видно также, что материальная заинтересо�
ванность — действенное средство, особенно если она лично касается врача, затра�
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гивая его доход (Hillman 1990). Менее ясно, допустят ли врачи, чтобы такие стиму�
лы шли во вред больным. Многие оказываются в положении, где их вознагражда�
ют за то, что они снижают затраты на лечение и соответствующим образом управ�
ляют доступом больных к медицинской помощи, и где им невыгодно рассказы�
вать больным о существовании дорогого лечения. Финансовые организации рас�
сматривают это как подтверждение моральной ответственности врача и его роли в
опеке больного, а следовательно, как этическое поведение. Однако принцип Гип�
пократа (лучшее для каждого больного) и общественный или утилитарный прин�
цип (лучшее для всех больных) продолжают сталкиваться между собой.

Большинство организаций по поддержанию здоровья, чтобы добиться соблю�
дения рекомендаций по лечению или обследованию, применяет положительные
и отрицательные стимулы; в одном опросе 17% врачей полагали, что эти рекомен�
дации так сильно ограничивают врача, что это наносит вред больному (Grumbach
et al. 1998). В другом опросе (Sulmasy et al. 2000) лишь 17% полагали, что стимулы,
побуждающие врачей ограничивать доступ больных к лечению, приемлемы с эти�
ческой точки зрения, и лишь 6% — что допустимо скрывать существование таких
стимулов от больных.

Пока что мало таких исследований в Европе, где структура здравоохранения и
взгляд на равновесие между индивидуальным и общественным благополучием
могут быть иными. Например, при государственном здравоохранении с ограни�
ченным финансированием больные могут спокойнее относиться к скрытым огра�
ничениям. Bateman et al. (1996) в своем исследовании финансовых стимулов в Ве�
ликобритании отметили, что ряд врачей считает их неэтичными. Подобные же от�
зывы были распространены в ранние дни фондодержания; в обоих случаях счи�
тать, что такие схемы призваны лишь ограничивать потребление услуг здраво�
охранения, а не более эффективно использовать ресурсы — слишком узкий взгляд
на их цели. Врачей, высказывавших эти взгляды, нельзя за них винить — цели час�
то не были четко сформулированы, и на практике упор нередко делался на эконо�
мию средств, а не на использование сэкономленного для повышения качества
других услуг здравоохранения. Это, в свою очередь, проистекало из скудости бюд�
жетов и постоянных перерасходов, когда сэкономленное уходило просто на под�
держание существующего порядка, а не на расширение услуг. Из одной ирланд�
ской работы следует, что больные гораздо больше стремились узнать о материаль�
ной заинтересованности врачей, чем те — рассказать им (Walley et al. 2001).

Все это важные вопросы. Американских врачей отчасти явно тревожили этиче�
ские последствия, но также, возможно, утрата личной и профессиональной неза�
висимости. В Великобритании перед сходной во многом дилеммой стоят врачи
фондов первичной помощи, где дорогое лечение для одного больного может огра�
ничить лечение для других. Утрата независимости не столь велика, как у некото�
рых американских врачей, а общественная этика в Государственной службе здра�
воохранения Великобритании, возможно, устойчивее, чем в раздробленной аме�
риканской системе. Конечно, между системами есть также социальные, культур�
ные и юридические различия. Эта область мало исследована в Европе и предпола�
гает дальнейшие исследования. А пока что важно добиться, чтобы любые матери�
альные стимулы были бы прозрачными для всех заинтересованных сторон (в не�
которых штатах США этого требует закон), и чтобы по возможности был ограни�
чен риск для отдельного больного и избыточный энтузиазм отдельных врачей пу�
тем использования коллективных, а не индивидуальных стимулов, пусть даже они
будут менее действенными.
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Заключение
Материальная заинтересованность может существенно повлиять на порядок на�
значений. Заинтересованность, затрагивающая врача лично, более эффективна,
но, вероятно, менее приемлема с профессиональной или этической точки зрения,
чем коллективная. Заинтересованность может иметь вид вознаграждений или
взысканий. На деле взыскания применить труднее. Можно использовать матери�
альную заинтересованность исключительно для сдерживания расходов, но при
этом она никогда не должна препятствовать профессиональной деятельности
врача. Лучше вознаграждать высокое качество лечения или поощрять стремление
к нему. Действеннее всего те стимулы, которые понятны и легко достижимы. Ма�
териальная заинтересованность влияет скорее на частности клинической практи�
ки — на то, что именно назначает врач, а не на то, назначает ли он что�то вообще.

Природа финансовых стимулов может быть самой разной: от британского под�
хода — почти исключительно положительные стимулы (отрицательных почти
нет) — до подхода, основанного на наказаниях (в Германии, а в последнее время и
во Франции). Цинически можно заметить: влияет все, что сказывается на зара�
ботке врачей, однако британский опыт показывает, что их привлекает возмож�
ность использовать деньги на новшества, приносящие благо больным, и что умень�
шение числа назначений с профессиональной точки зрения видится как прием�
лемый путь изыскать эти деньги. Однако такие стимулы могут быть опасны; они
должны быть прозрачными и за ними нужно пристально наблюдать, иначе они
могут привести к обратным результатам: например, увеличить направление в
больницы, что экономит расходы врачу общей практики, но увеличивает общие
расходы. Дешевое лечение вовсе не обязательно выгоднее в долгосрочном плане.
Необходимо далее изучать исходы заболеваний в рамках всех подобных схем.
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Регулирование
распространения и розничной
продажи лекарственных
средств в Европе

Дэвид Тэйлор, Моника Мразек и Элиас Моссиалос

Введение

Распространение лекарственных средств охватывает звенья фармацевтической
«цепи сбыта», связывающей производителя и больного (рис. 11.1). Главную роль
здесь играют оптовые продавцы, а также муниципальные и больничные фарма�
цевты. Эта глава посвящена оптовой торговле и муниципальным аптекам, и всему
многообразию регулирования деятельности и оплаты тех, кто занят в этих областях.

В настоящее время система распространения лекарственных средств в Запад�
ной Европе (которой в основном посвящена эта глава) почти каждому обеспечи�
вает доступ к современным препаратам и рекомендациям по их безопасному ис�
пользованию. С аналитической точки зрения важнейшие требующие ответа во�
просы связаны с тем, насколько нынешнее регулирование подавляет или поощ�
ряет конкуренцию в этом секторе, и как это сказывается на потребителях — вы�
годно им или вынуждает к неоправданным расходам. Чтобы это понять, нужны
сравнительные данные по затратам и по качеству как распространения лекарст�
венных средств, так и фармацевтической помощи (Hepler and Strand 1990) в раз�
ных странах; нужно также уяснить противоречия, связанные с ролью муници�
пальных фармацевтов: они одновременно являются и розничными торговцами и
работниками здравоохранения, от которых в странах ЕС ждут тесного взаимодей�
ствия с врачами�клиницистами при оказании медицинской помощи. Есть и дру�
гие важные вопросы:



• непрерывное совершенствование фармацевтических и других важных техноло�
гий, таких как информационная и коммуникационная, основанных на систе�
мах поддержки решений о лечении, наблюдения за назначениями или отпуском
лекарственных средств и записи историй болезней; и то, каким образом отдель�
ные врачи, учреждения здравоохранения и группы населения учатся применять
установившиеся и новые методы лечения так, чтобы это давало наилучший ре�
зультат;

• какие экономические стимулы создает регулирование для участников цепи
сбыта лекарственных средств, влияя на такие факторы, как право владения ап�
теками, цены на лекарственные средства и гонорары за отпуск лекарственных
средств;

• что нужно больным и другим клиентам цепи сбыта лекарственных средств, что�
бы сделать информированный выбор — это позволит совершенствовать обслу�
живание при помощи конкуренции, а не регулирования;

• каковы политические, общественные и финансовые силы, обуславливающие
новшества или, наоборот, застой в регулировании.

В странах ЕС приблизительно 120 000 муниципальных аптек (Paterson et al. 2003b),
обеспечивающих продажу примерно 80% по объему и стоимости всех лекарствен�
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ных средств, потребляемых в этих странах. На континенте почти везде историче�
ская роль фармацевтов — обеспечивать безопасное производство лекарственных
средств и продавать их — всегда отделена была от роли врачей — определять забо�
левание и назначать лечение. Британский опыт — самое заметное исключение; в
восемнадцатом столетии и начале девятнадцатого аптекари и назначали лекарст�
венные средства, и отпускали их, позже их преемниками стали врачи общей прак�
тики. До образования в конце 1940�х годов Государственной службы здравоохра�
нения многие британские врачи общей практики прописывали лекарственные
средства и сами же их отпускали.

Однако с 1950�х годов приготовление препаратов непосредственно в аптеках
стало идти на убыль, и начала внедряться продажа лекарственных средств в упа�
ковке, в связи с чем роль муниципальных фармацевтов по всей Европе пересмат�
ривается. Растет осознание их способности обеспечивать медицинскую помощь.
Хотя в фармацевтах вне больниц иногда все еще видят «просто торговцев», они
обладают широкими познаниями о том, как правильно использовать лекарствен�
ные средства. Муниципальные фармацевты могут играть важную роль в таких об�
ластях, как выявление лекарственных взаимодействий и побочных эффектов, или
содействие правильному использованию лекарственных средств (Chamba et al.
1999).

В грядущем десятилетии вклад фармацевтов в оказание медицинской помощи
может значительно возрасти за счет новшеств в таких областях, как лечение лег�
ких заболеваний и руководство повторным отпуском лекарственных средств и по�
вторными назначениями (Cabinet Office 2002; Watson et al. 2002). Есть данные, что
в некоторых случаях деятельность фармацевтов может положительно сказаться на
исходах заболеваний (Anderson 2000, Bernsten et al. 2001; Kansanaho et al. 2002). Хо�
тя споры, касающиеся расширения клинической роли фармацевтов, выходят за
рамки этой главы, важно понять, насколько значимы такие регулирующие поло�
жения, как контроль права владения аптекой или расположения муниципальных
аптек.

Роль оптовых продавцов лекарственных средств также меняется. Ранее они за�
нимали в цепи сбыта лекарственных продуктов среднее положение между произ�
водителями и фармацевтами, врачами, отпускающими лекарственные средства, и
торговыми точками, где продают безрецептурные средства. Муниципальные фар�
мацевты закупают большинство продуктов у оптовых продавцов, постоянно имею�
щих полный их ассортимент. Но есть и другие типы оптовых продавцов, в том чис�
ле «пре�оптовые» компании (помогающие производителям лекарственных средств
обеспечивать оптовых продавцов крупными заказами), оптовые продавцы, имею�
щие лишь ограниченный ассортимент продуктов, и параллельные импортеры,
действующие в пределах ЕС.

Границы между производителями, оптовыми продавцами и муниципальными
фармацевтами размываются при наличии вертикальной интеграции между ними.
С увеличением консолидации и ростом конкуренции такие вопросы, как величи�
на прибылей оптовых продавцов, все усложняются. Как и в других областях фар�
мацевтического рынка, распространение лекарственных средств в ЕС контроли�
рует сложнейшая сеть национальных и межнациональных регулирующих правил,
вкупе с требованиями профессиональных организаций, страховых фондов и ме�
дицинских учреждений. Конкретное законодательство в разных странах разное.
Однако виды деятельности, охватываемые регулированием, включают торговлю
лекарственными средствами, их маркировку и ведение документации, что отчас�
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ти облегчает при необходимости отзыв продуктов. Регулируется также следую�
щее: должен ли препарат отпускаться по рецепту или без, кому и кем.

Главной целью при регулировании фармацевтического распределения принято
считать соблюдение интересов населения в отношении безопасности и доступно�
сти лекарственных средств. Дополнительные цели, временами противоречащие
главной цели и друг другу, включают защиту частных интересов (и финансовую
жизнеспособность или работоспособность аптек и оптовых компаний); поддер�
жание качества услуг; сдерживание расходов по распространению лекарственных
средств и общих расходов на лекарственные средства; расширение возможности
выбора для потребителя.

Как профессиональное объединение, муниципальные аптеки давно стремятся
к жесткой монополии над сбытом как рецептурных, так и безрецептурных препа�
ратов, к контролю числа и расположения аптек и к тому, чтобы владеть аптеками
могли только они сами. Во многих странах Европы покупать или открывать апте�
ки могут лишь фармацевты, и часто фармацевт не может владеть более чем одной
аптекой или более чем одной заведовать. Такие ограничения препятствуют появ�
лению крупных аптечных сетей, принадлежащих одному владельцу, столь типич�
ных для Великобритании и Северной Америки. До некоторой степени это в инте�
ресах населения, так как поддерживает стандарты профессионального обслужи�
вания. Однако это может также способствовать «погоне за прибылью» среди опто�
вых продавцов и владельцев аптек, подавляя конкуренцию, а следовательно, под�
нимая цены и ограничивая выбор потребителя (Philipsen and Faure 2002).

Оптовый сектор

В последнее десятилетие в Европе шло значительное укрупнение оптовой торгов�
ли лекарственными средствами, что повлияло не только на распределение мест на
рынке, но и на общую ориентацию выживших фирм. В 2001 г. существовало
346 оптовых компаний, предоставлявших полный ассортимент услуг в ЕС (GIRP
2002; Harris 2002; Long 2002), в то время как в начале 1990�х годов — примерно 600
(Macarthur 1996a); 70% из этих 600 находились в Италии и Испании. Во Франции,
к примеру, в начале 1960�х годов было свыше 150 оптовых компаний, а в 2002 г. —
13 компаний, предоставляющих полный ассортимент услуг в региональном и на�
циональном масштабе.

В результате во многих странах ЕС тремя крупнейшими из действующих на ме�
стном рынке оптовых компаний обслуживается две трети рынка или даже более.
В 2003 г. три крупнейшие компании занимали в Испании и Италии 40% рынка, в
Германии чуть более 60%, во Франции 75% и в Великобритании 85% (Long 2002).
Немецкая компания «Гехе» (теперь называется «Целезио АГ») в 2002 г. одна рас�
пространила лекарственных средств свыше 20% по стоимости от 80 миллиардов
евро, потраченных в ЕС на лекарственные средства. Такая концентрация предпо�
лагает, что во многих случаях дальнейшее укрупнение следует ограничивать сред�
ствами конкурентной политики.

Три другие крупные оптовые компании тоже действуют на общеевропейском
уровне: «Феникс», «Тамро» и «Альянс Юникем». Примеры крупных национальных
компаний — «Альянс Санте» во Франции, «ОПГ» и «Брокасеф» в Нидерландах,
«Кронанс Дрогхандель» в Швеции, «Аллеанца Салюте Италия» и «Адивар» в Ита�
лии. Последняя, что бывает нечасто, непосредственно принадлежит производите�
лю, «Анжелини». В последнее время Европейскому суду приходилось рассматри�
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вать дела, когда индивидуальные производители стремились заключить с индиви�
дуальными оптовыми компаниями эксклюзивные договоренности о поставках.

Хотя крупнейшие оптовые компании закупают как фирменные (включая защи�
щенные патентом), так и другие препараты во всех странах ЕС и, если разрешено
законом, то и за его пределами, торговые отношения между фармацевтами и опто�
выми продавцами обычно не преступают национальных границ. Иными словами,
даже транснациональные оптовые компании обычно снабжают аптеки в каждой
стране через местные дочерние компании. Во многом это связано с различным ре�
гулированием торговых наценок. Все европейские страны ограничивают прибы�
ли оптовых компаний путем законодательных механизмов либо через устоявшую�
ся в секторе здравоохранения практику, за исключением Нидерландов и Дании (в
Дании закон запрещает оптовым компаниям предлагать скидки аптекам, а в Ни�
дерландах прибыли оптовых компаний определяет рынок). Прибыль, доступная
оптовому продавцу, очень зависит от страны ЕС (LIF 2002), хотя различия в скид�
ках аптекам (плюс местная политика в отношении налога на добавленную стои�
мость) до некоторой степени уменьшают явные расхождения. В табл. 11.1 дан об�
зор структуры цен и расходов на лекарственные средства в ЕС.

Как говорилось в гл. 6, в ЕС наблюдается рост параллельного импорта. Изна�
чально оптовые компании в таких странах, как Германия участвовали в этом не�
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Таблица 11.1. Структура розничных цен на лекарственные средства и общие рас�
ходы на них в странах ЕС

Страна Н
ал

ог
на

до
ба

вл
ен

ну
ю

ст
ои

м
ос

т
ь

(в
%

от
це

ны
)

Н
ац

ен
ка

ап
т

ек
и

(в
%

от
це

ны
)

Н
ац

ен
ка

оп
т

ов
ог

о
пр

од
ав

ца
(в

%
от

це
ны

)

Ц
ен

а
пр

ои
зв

од
ит

ел
я

(в
%

от
це

ны
)

Р
ас

хо
ды

на
ле

ка
рс

т
ве

нн
ы

е
ср

ед
ст

в
в

%
от

В
В

П
(г

од
)

Австрия 16,7 24,1 7,5 51,8 1,3 (1999)

Бельгия 5,7 29,2 8,5 56,6 1,4 (1997)

Великобритания 0,0 17,3 10,3 72,4 1,1 (1997)

Германия 13,8 27,3 7,7 51,2 1,3 (1998)

Греция 7,4 24 5,5 63,1 1,5 (2000)

Дания 20 23,4 4,1 52,5 0,8 (2000)

Ирландия 0,0 33 10,1 57 0,6 (2000)

Испания 3,8 26,8 6,7 62,7 1,4 (1997)

Италия 9,1 20,4 6,7 63,8 1,9 (2001)

Люксембург 2,9 30,9 8,7 57,5 0,7 (1999)

Нидерланды 5,7 20,2 10,8 63,4 1,0 (2000)

Португалия 4,8 19 8,4 67,8 2,0 (1998)

Финляндия 7,4 26,6 2,6 63,3 1,0 (2000)

Франция 5,2 26,2 3,8 64,8 1,9 (2000)

Швеция 0,0 20 2,4 77,6 1,0 (1997)

Источник: Paterson et al. (2003b).



охотно, боясь снизить общий доход и испортить отношения с фармацевтически�
ми компаниями. Параллельный импорт по�прежнему идет вразрез с интересами
фармацевтической промышленности, и недавнее дело в Европейском суде поста�
вило под вопрос способность Европейской комиссии заставить производителей
лекарственных средств в Европе не ограничивать объем поставок компаниям, про
которые известно, что они заняты параллельным экспортом (Olswang 2001). Од�
нако параллельный импорт лекарственных средств прочно утвердился в медици�
не, и в нем участвуют многие, если не все крупные европейские оптовые ком�
пании.

Чтобы обеспечить полный ассортимент продуктов при оптовой торговле, необ�
ходимо преодолеть основные трудности снабжения, обусловленные количеством
доступных активных веществ и торговых продуктов. Например, в Норвегии (где
ассортимент лекарственных средств всегда был наиболее ограниченным во всей
Западной Европе) число поставляемых продуктов (рецептурных и безрецептур�
ных) в середине 1990�х годов составляло около 4000. Они содержали примерно
800 активных соединений. Соответствующие цифры для Германии — 70 000 и бо�
лее 3000. В то же время в каждом регионе или стране нужно обслуживать сотни,
если не тысячи, аптек, и каждая из них обычно заказывает и получает лекарствен�
ные средства по меньшей мере дважды в день.

В некоторых странах ЕС оптовые компании с ограниченным ассортиментом
продуктов предлагают их фармацевтам по конкурентоспособным ценам. Одним
из последствий этого, вероятно, является ускоренное укрупнение среди компа�
ний, предлагающих весь спектр фармацевтических продуктов. Однако там, где
выгодным для общества считается полный ассортимент продуктов у всех оптовых
компаний (как во Франции и Италии), деятельность компаний с ограниченным
ассортиментом продуктов запрещена. Во Франции и Италии развилась система
фирм�посредников, которые обеспечивают более мелкие общенациональные и
местные оптовые компании, давая им возможность соответствовать требованиям
правительства.

Развитием оптовой торговли в Европе в последние десятилетия двигало сниже�
ние средних торговых издержек на единицу товара, связанное с совершенствова�
нием складского дела, компьютеризацией, использованием электронных систем
хранения данных и обмена ими для заказа лекарственных средств и оптимизации
ассортимента товаров. Это важно с точки зрения регулирования, поскольку ры�
ночное влияние и правомочность выживших оптовых компаний возросли, и те�
перь их главенствующая роль в общей цепи сбыта лекарственных средств упрочи�
лась.

Вертикальной интеграции между оптовыми продавцами и крупными европей�
скими фармацевтическими компаниями часто препятствуют национальные пра�
вила регулирования, поскольку, как полагают, необходима объективность в про�
цессе закупки лекарственных средств и обеспечения ими аптек. Однако там, где
законы допускают интеграцию между оптовыми компаниями и аптеками, опто�
вые компании, как правило, именно так отвечают на консолидацию и снижение
прибылей в их секторе. Это дает возможность им самим производить или по спе�
циальным контрактам приобретать «собственные» линии продуктов, относитель�
но защищенные от конкуренции, и равномерно распределять доходы в каждой
точке цепи сбыта от производства до конечной продажи.

Пример давно существующей вертикально интегрированной компании —
«Бутс», которая одновременно производит, закупает и продает в розничной сети
лекарственные средства. В Великобритании «Бутс» владеет более чем тысячей ап�
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тек. Ее валовый годовой оборот составляет 7,5 миллиардов евро. Другой яркий
пример — оптовая компания «Гехе» или «Целезио». Она владеет 1750 аптеками по
всей Европе, и в значительной степени это результат приобретения группы ком�
паний «Ллойдс» в Великобритании в 1990�е годы.

Недавние изменения в законодательстве Норвегии и Исландии сделали воз�
можной вертикальную интеграцию сетей аптек, принадлежащих оптовым компа�
ниям (Anell and Hjelmgren 2002), хотя норвежское законодательство установило
предельную долю рынка, которую может контролировать одна компания. В дру�
гих странах Европы фармацевты добровольно объединяются, чтобы достичь пре�
имуществ, которые есть у торговой сети, не жертвуя при этом принципом индиви�
дуального владения аптеками. Например, организация «Плюс Фармаси» во Фран�
ции (первоначально созданная крупной оптовой компанией) действует как заку�
почная группа, а в Бельгии довольно сильна традиция общего или кооперативно�
го владения страховыми организациями «Mutuelles» как аптеками, так и оптовы�
ми компаниями. Нидерланды, напротив, попытались ослабить тесные до того
связи (так называемая «золотая цепь») между производителями, оптовиками и
фармацевтами, снизив при помощи системы базовых цен максимальный государ�
ственный уровень оплаты лекарственных средств и тем самым уменьшив размер
скидок в цепи сбыта (de Vos 1996).

Муниципальные аптеки

Рис. 11.2 показывает, сколько человек в среднем обслуживали муниципальные ап�
теки в странах Западной Европы в 2001 г. Число муниципальных фармацевтов пре�
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Рисунок 11.2. Население, обслуживаемое в среднем муниципальной аптекой в западноевро�
пейских странах, 2001 г. (из Macarthur and Grubert, 2002; основано на данных Европейской
ассоциации оптовых продавцов лекарств и ОЭСР).



восходит число их коллег в больницах; в большинстве европейских стран это соот�
ношение колеблется от 12:1 (Бельгия, Дания) до 25:1 (Испания, Германия). В Ни�
дерландах и Великобритании оно составляет примерно 6:1. Оценивая по количест�
ву населения на одну аптеку, на юге Европы аптек больше, чем на севере, хотя в та�
ких странах, как Дания, Швеция и Норвегия приводимые цифры обычно не вклю�
чают филиалы и другие точки отпуска лекарственных средств помимо аптек.

В скандинавских странах и в Нидерландах квалифицированные аптечные слу�
жащие, не являющиеся фармацевтами, играют более заметную роль в отпуске без�
рецептурных и рецептурных препаратов, чем допускается в настоящее время в
других странах ЕС. Они более независимы, что позволяет фармацевтам больше
доверить им; к примеру, фармацевты могут покинуть аптеку и заняться другими
делами, в то время как отпуск лекарственных средств продолжается.

Многие страны Европы прямо регулируют число фармацевтов по отношению к
населению страны. Другая важная форма регулирования — ограничения на от�
пуск лекарственных средств врачами, более свойственный Швейцарии, Нидер�
ландам и Великобритании, чем другим странам Европы. В рамке 11.1 приведена
более подробная информация о том, как регулируется распространение лекарст�
венных средств в странах ЕС1. Другие важные методы регулирования связаны с
управлением аптеками и их филиалами, с тем, насколько фармацевт должен не�
посредственно участвовать в отпуске рецептурных и безрецептурных средств, и с
возможностью фармацевтов заниматься своей деятельностью в иных странах ЕС,
чем та, где они получили диплом.

Сравнение аптечного дела во Франции и Великобритании, приведенное в рам�
ке 11.2, подчеркивает различия, которые отражают не только высокий уровень
потребления лекарственных средств во Франции, но также влияние националь�
ных установлений, касающихся владения аптеками. Сходные правила на этот счет
действуют в Германии. В 2001 г. примерно 40% всех аптек ЕС располагались во
Франции и Германии.

Все чаще аптеки в Европе объединяются в сети. Мы уже упоминали Норвегию;
в различных формах и до разной степени такое объединение разрешено также в
Бельгии, Ирландии, Италии, Нидерландах и Великобритании. После отмены ре�
гулирующих установлений численность населения, приходящегося на одну апте�
ку в Норвегии, снизилась. Единственное оставшееся ограничение на расположе�
ние аптек — они не должны находиться в одном месте с врачебной практикой, где
назначаются препараты (Mossialos and Mrazek 2003).

В Нидерландах существуют прочные связи между аптеками и основными мест�
ными страховыми организациями. Это способствует непрерывности обслужива�
ния больных, но также препятствует появлению на рынке новых аптек. Между
странами ЕС есть также различия в том, где и как могут продаваться лекарствен�
ные средства. В Дании, Германии, Нидерландах, Норвегии и Великобритании не�
которые безрецептурные препараты могут продаваться не только в лицензирован�
ных аптеках, но и в аптечных киосках, обычных магазинах и супермаркетах. Раз�
витие заказа почтой и появление интернет�аптек — еще один фактор, способный
заметно повлиять на структуру аптечного дела и затраты аптек на лекарственные
средства.

Самые значительные изменения в этой области произошли в Швейцарии (здесь
образовались интернет�аптеки «Апотеке цур Розе», www.aporose.ch и «Апотеке
Швейц», www.apotheke�schweiz.ch), Великобритании (www.pharmacy2u.co.uk) и в
Нидерландах (www.0800docmorris.com). «ДокМоррис» в Нидерландах стремится
обеспечивать не только голландский рынок, но и (с переменным успехом) более
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Регулирование фармацевтического сектора в Европе

Рамка 11.1. Регулирование муниципальной фармации в странах ЕС

Область Подход к регулированию

Лицензирование
аптек и заключение
контрактов на обес�
печение лекарст�
венными средства�
ми, подлежащими
оплате

Во всех странах ЕС и Европейской Ассоциации свободной тор�
говли аптеки должны иметь лицензию. За это отвечают, к приме�
ру, во Франции департаменты, в Германии земли, в Нидерландах
Инспекция по общественному здоровью, в Финляндии Нацио�
нальное агентство по лекарственным средствам (с недавнего вре�
мени то же и в Норвегии), министерства здравоохранения в та�
ких странах, как Бельгия, Дания и Португалия, в Великобрита�
нии — Королевское фармацевтическое общество, а в Испании —
Коллегия фармацевтов. В Швеции национальная корпорация
аптек «Апотексболагет» (принадлежащая государству и Швед�
ской фармацевтической ассоциации), с 1970 г. полностью отве�
чает за поставки лекарственных средств. Однако наличие лицен�
зии необязательно дает аптеке право отпускать лекарственные
средства, которые оплачиваются местными или центральными
органами здравоохранения. В Нидерландах, например, необхо�
димо заключать контракты с фондами медицинского страхова�
ния, на которых могут влиять фармацевты, уже обслуживающие
данную местность. В Великобритании Государственная служба
здравоохранения с конца 1980�х годов решает, служит ли
интересам населения предоставление ею нового контракта на
отпуск лекарственных средств.

Число аптек и
расположение
новых аптек

Германия является крупнейшей европейской страной, где фар�
мацевты вольны — за вычетом возможного профессионального
давления со стороны коллег — открыть новую аптеку в любом
месте, где она способна существовать. В других странах есть на�
циональные критерии либо (в Швеции, Великобритании и Ир�
ландии) критерии  обслуживания, регулирующие число аптек в
зависимости от населения и типа местности. Например, в Ита�
лии в городах с населением менее 12 500 человек имеется одна
аптека на каждые 5000 человек; в более крупных городах
допускается одна аптека на 4000 человек.

Владение аптекой За исключением Бельгии, Ирландии, Нидерландов, Швеции (где
все фармацевты являются служащими «Апотексболагет») и Ве�
ликобритании, владеть аптеками могут только фармацевты или
их объединения. Точно так же в большей части ЕС фармацевт не
может владеть или заведовать более чем одной аптекой.

Продажа аптек В большинстве стран ЕС продажа аптек связана ограничениями,
чаще всего они относятся к периоду, в течение которого аптека
существовала. Например, во Франции, Бельгии и Австрии долж�
но, как правило, пройти 5 лет, прежде чем аптеку можно будет
продать. В Италии этот срок составляет 3 года, а в Португалии —
2. В Люксембурге есть два вида договоров о сдаче в аренду аптек,
допускающие или не допускающие передачу. В Дании аптеки
продавать нельзя; когда владельцу исполняется 70 лет, его лицен�
зия истекает, и министерство здравоохранения выдает ее кому�
то еще. В случае смерти владельца аптеки ее продажа, даже если
это разрешено, может регулироваться дополнительными прави�
лами. В Германии вдова (sic!) аптекаря может сохранить аптеку,
пока не вступит в новый брак; дети могут сохранить аптеку, пока
им не исполнится 23 года. Если младший из детей изучает фар�
мацию, этот период может быть продлен до тех пор, пока он (sic!)
не завершит свое образование. В Греции вдова может сохранить
за собой аптеку на срок до 5 лет; дети до 18 лет.



крупный немецкий. Большинство страховых медицинских фондов в Германии
одобряют заказ почтой и интернет�аптеки, видя в них средство снизить фарма�
цевтические расходы.

Однако этому противятся многие фармацевты; их представители стремятся
провести в жизнь законодательство, по которому большинство лекарственных
средств должно отпускаться через обычные аптеки. Недавнее предварительное
решение Европейского суда по делу Объединения немецких фармацевтов против
компании «ДокМоррис» (вынесенное Генеральным адвокатом) предполагает, что
полное запрещение службы электронных заказов компании будет не в европей�
ских общественных интересах, при условии что положения о рекламе лекарствен�
ных средств населению не нарушены, а поставляемые компанией продукты долж�
ным образом зарегистрированы (European Commission 2003).

Плата фармацевтам, замена на непатентованные средства
и сдерживание расходов

Муниципальные фармацевты способны сыграть важную роль в сдерживании рас�
ходов на лекарственные средства, отпуская самый дешевый из доступных непа�
тентованных продуктов (или убеждая врачей выбирать его при назначении) (см.
гл. 14). Во многих странах ЕС непатентованное средство можно отпускать, только
если в рецепте указано международное название. В некоторых странах прямо тре�
буют использовать более дешевые непатентованные средства, но чаще это дости�
гается применением материальных стимулов. Например, в Дании фармацевты
должны производить замену на самый дешевый продукт, которому присвоена ба�
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Рамка 11.1 (окончание). Регулирование муниципальной фармации в странах ЕС

Область Подход к регулированию

Монополия на про�
дажу лекарственных
средств и родствен�
ных товаров

В большинстве стран ЕС фармацевты сохраняют строгую моно�
полию не только на рецептурные, но также на безрецептурные
лекарственные средства и ветеринарные продукты, а в некото�
рых случаях и на другие родственные товары. Особенно наглядно
это видно во Франции. На другом конце спектра такие страны,
как Нидерланды (где больные должны быть зарегистрированы в
аптеке) позволяют аптекарям без лицензии продавать весь
ассортимент безрецептурных средств. В Нидерландах больше ап�
течных магазинов без лицензии (drogisterij), чем аптек. В Велико�
британии безрецептурные средства категории «в общей продаже»
может продавать любая розничная точка; только безрецептурные
средства категории «продажа под надзором аптеки» должны про�
даваться под наблюдением фармацевта. (В США у всех безрецеп�
турных средств тот же статус, что у британских «в общей продаже».)

Реклама По всей Европе запрещена реклама отпускаемых по рецепту
средств в противоположность безрецептурным. Но в разных стра�
нах ЕС лекарственные средства классифицируются по�разному.
Большинство стран ЕС дополнительно следит за рекламой услуг
и безрецептурных препаратов фармацевтами у себя в аптеках и за
их пределами, это осуществляется с помощью как государствен�
ных, так и профессиональных механизмов. Официально целью
этого является обезопасить здоровье населения, но это может
служить также подавлению конкуренции и сдерживанию спроса
на лучшее лечение.



зовая цена, чтобы не превысить свой бюджет. В Германии, когда это уместно, фар�
мацевты должны выбирать препараты из наиболее дешевой трети доступных не�
патентованных вариантов.

В Нидерландах, Великобритании, Ирландии и Швеции фармацевтам платят
твердую сумму за каждую единицу проданного товара. Британская Государствен�
ная служба здравоохранения дополнительно возмещает фармацевтам твердую
сумму, чтобы покрыть стоимость каждого вида отпущенных препаратов. Поэтому
им выгодно требовать скидки у оптовых продавцов. Одновременно действует схе�
ма, «забирающая назад» (на усредненной основе) часть прибылей, которые полу�
чают на этом фармацевты. Те, у кого затраты на закупку лекарственных средств за�
метно выше, чем у других аптек с близким объемом продаж, штрафуются.
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Рамка 11.2. Муниципальные аптеки во Франции и в Великобритании

Во Франции на одну муниципальную аптеку приходится около 2500 чел. населения. В
Великобритании почти вдвое больше. Сходным образом, во Франции свыше 50 000
муниципальных фармацевтов, а в Великобритании 30 000 (включая значительное
количество частично занятых). Законодательство запрещает владеть несколькими
аптеками во Франции, но позволяет в Великобритании, и потому во Франции около
27 000 владельцев и совладельцев аптек, а в Великобритании около 4000 индивиду�
альных и корпоративных владельцев. Другие различия относятся к критериям, опре�
деляющим, разрешено ли открытие новой аптеки; строгости аптечной монополии на
продажу лекарственных средств и сопутствующих товаров; ассортименту других то�
варов, которые можно купить в аптеках; порядку оплаты государством отпускаемых
фармацевтом лекарственных средств; и степень конкуренции среди муниципальных
аптек.

На французском рынке одна из самых строгих в мире монополий на обеспечение
лекарственными средствами и родственными продуктами. Есть государственные по�
становления, восходящие к 1940 гг., когда были введены новые лицензии на аптеки, и
общие доходы аптек сравнительно высоки.

В Великобритании Государственная служба здравоохранения может по своему ус�
мотрению принимать решения о заключении с аптеками контрактов на государ�
ственную оплату отпускаемых по рецептам лекарств. Однако органы, охраняющие
свободную торговлю и конкуренцию, выступают за удаление таких ограничений
(Office of Fair Trading 2003). Платежная система Государственной службы здраво�
охранения наказывает фармацевтов, которые не закупают лекарственные средства
возможно дешевле (см. в основном тексте). Другие участники цепи сбыта также
подвержены этому, и около 80 % всех назначений Государственной службы здраво�
охранения сейчас составляют непатентованные препараты.

Число независимых аптек в Великобритании уменьшается, благодаря чему ап�
течная служба недорогая, и все большее место в ней занимают супермаркеты и круп�
ные аптечные сети, у которых гораздо больше возможностей закупать лекарства. Во
Франции, где независимые профессионалы, предоставляющие аптечные услуги, за�
щищены и от рыночной конкуренции, и от монопсониста�страховщика, аптеки до�
роже, но аптечная служба в некоторых отношениях более уважаема и ценима.

Одна возможная трактовка этих наблюдений — что регулирование в Великобри�
тании защищает интересы населения, а не владельцев аптек. С другой стороны,
можно возразить, что британский подход мог до немалой степени послужить инте�
ресам «крупного аптечного бизнеса», хотя нынешняя деятельность Государственной
службы здравоохранения, направленная на создание «объединенных» центров, обес�
печивающих врачебные, сестринские и фармацевтические услуги, что позволяет фар�
мацевтам больше заниматься клинической фармацией, а не отпуском лекарственных
средств, по�видимому, стремится радикально изменить модель муниципальной фар�
мации.



В Нидерландах также действует схема, забирающая у фармацевтов часть прибы�
ли, заработанной на скидках с цены лекарственных продуктов. Но если фарма�
цевт отпускает более дешевый продукт из тех, что охвачены системой базовых
цен, он имеет право запросить со страхового фонда одну треть разницы между ба�
зовой ценой и розничной ценой проданного продукта в дополнение к фиксиро�
ванной плате за отпуск товара. Во Франции с 1990 г. есть система «плавного сни�
жения прибыли». Разрешенные аптекам наценки с каждым последующим увели�
чением цены продаваемого препарата уменьшаются. Это отчасти разрывает связь
между размером наценок и ценой препарата. Кроме того, с 1998 г. французские
фармацевты имеют право на дополнительную прибыль за то, что производят за�
мену на непатентованные средства из официального списка.

В других странах ЕС (Австрия, Германия, Бельгия, Финляндия, Греция, Ита�
лия, Португалия и Испания) прибыли фармацевтов, как правило, непосредствен�
но связаны с ценой отпускаемого продукта. Поэтому им выгодно отпускать более
дорогие препараты. Поскольку схемы регулирования и связанные с ними схемы
оплаты дают фармацевтам и другим работникам здравоохранения порочный сти�
мул продавать более дорогие препараты (или же, как в случае некоторых систем
базовых цен, фактически вводить нижний предел цен; Puig�Junoy 2003), возника�
ет вопрос, почему такие методы продолжают существовать во многих странах ЕС.

Анализ: будущее снабжения лекарственными
средствами и его регулирования в ЕС

Недавний анализ экономики четырех свободных профессий в странах ЕС, в том
числе профессии муниципального фармацевта, показал, что при высокой степе�
ни регулирования профессионалы начинают добиваться экономических преиму�
ществ за счет благосостояния потребителя (Paterson et al. 2003a). В отношении ап�
течного дела выводы этого важного исследования были не столь ясны, как в отно�
шении некоторых других профессий — анализ осложнили различные факторы,
начиная с того, насколько затраты на лекарственные средства ограничиваются
другими методами регулирования, и кончая недостатком достоверных данных по
качеству фармацевтической помощи. Однако там подчеркнуты опасения, что же�
сткое регулирование подавляет конкуренцию между аптеками и ограничивает
возможности укрупнения или развития новых видов обслуживания (например,
аптеки в супермаркетах), что могло бы пойти на пользу некоторым категориям на�
селения.

Невзирая на то, что рост конкуренции в аптечном секторе мог бы ухудшить об�
служивание более уязвимых членов общества, политикам в Европе, по�видимому,
это кажется все более выгодным. В последние десятилетия муниципальная фар�
мация изменялась не очень сильно, отчасти, возможно, потому что за прошедшие
50 лет резко возрос ассортимент доступных лекарственных средств. Оптовая тор�
говля лекарственными средствами, напротив, с 1960� годов становится все более
активной силой в цепи сбыта лекарственных средств. Слияния в этом секторе
скорее всего продолжатся как в национальном, так и в международном масштабе.
Невзирая на уже существующие и возможные в будущем изменения в регулирова�
нии, связанные с ценообразованием, правом владения муниципальными и боль�
ничными аптеками и их деятельностью, тенденция к слияниям, вполне возмож�
но, существенно повлияет на другие части цепи сбыта лекарственных средств и
торговых наценок на них.
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Интеграция оптовых и аптечных компаний скорее всего будет продолжаться
там, где законодательство это допускает. Появятся также новые или расширятся
существующие интернет�аптеки, действующие в международном масштабе. Вме�
сте с другими новшествами в здравоохранении это может со временем привести к
тому, что нынешняя модель деятельности муниципальных аптек станет неконку�
рентоспособной.

В некоторых странах ЕС может быть достаточно новой государственной поли�
тики в сочетании с изменением профессиональных устремлений и ростом запро�
сов населения (не только в отношении медицины, но и заботы о здоровье вооб�
ще), чтобы муниципальные аптеки в ближайшие пять—десять лет отчасти обрели
клиническую ориентацию (Taylor and Carter 2002). В случае Великобритании та�
кой перемене может способствовать нехватка медицинских работников в сочета�
нии со стремлением на политическом уровне улучшить качество медицинской
помощи, которую оказывает Государственная служба здравоохранения, и ростом
государственного финансирования здравоохранения.

Однако в Европе в целом такому повороту препятствует множество факторов.
Помимо большого избытка медицинских работников в некоторых странах, это
включает в себя:

1. Сложность задач, связанных с экономикой и снабжением: нужно надежно
обеспечить население Европы 5 с лишним миллиардами индивидуальных назна�
чений лекарственных средств в год (подсчитано Office of Health Economics, 2003) и
там, где это уместно, облегчить самостоятельное лечение. Хотя автоматы по от�
пуску лекарственных средств и служба доставки на дом могут снизить предельные
затраты, зачастую по�прежнему необходим непосредственный совет и помощь
фармацевта. В обозримом будущем твердые затраты на фармацевтическую по�
мощь останутся значительными, сколько бы не было сэкономлено при распро�
странении некоторых типов лекарственных средств среди некоторых групп боль�
ных. Точно так же велики будут затраты на обучение специалистов по новым ви�
дам отпуска лекарственных средств и внедрение этих новых видов в практику, а
также затраты на расширение обучения фармацевтов.

2. Тесная связь нынешних форм фармацевтического обслуживания в странах
ЕС (например, скандинавский подход, голландская и британская модели, южно�
европейская фармация) с местной культурой, с одной стороны, и со структурой
здравоохранения вообще — с другой. Это само по себе создает сопротивление пе�
ременам и может скрывать более серьезные различия в подходах к обслуживанию,
чем принято считать. Например, правила отпуска фармацевтами тех средств, ко�
торые требуют рецепта, по�видимому, жестче соблюдаются в Северной Европе,
чем в некоторых странах Южной. Там фармацевты фактически предоставляют бо�
лее широкий ассортимент услуг, чем могли бы при строгом соблюдении регули�
рующих положений.

3. Сила профессиональных и родственных им организаций, защищающих ин�
тересы существующих аптек. В мировом масштабе аптечное дело долго было са�
морегулирующимся и обладает хорошо развитыми возможностями лоббирования
на уровне ЕС и отдельных государств. На практике это значит, что владельцы ап�
тек и другие устоявшиеся группы представлены лучше, чем молодые фармацевты
или фармацевты, работающие по найму. Это само по себе немалый барьер «преоб�
разованиям» в регулировании и обслуживании. Когда интересы организаций му�
ниципальных фармацевтов совпадают с интересами других групп, например, про�
изводителей лекарственных средств в национальном или международном мас�
штабе, их совместная деятельность может оказывать особенно сильное политиче�
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ское воздействие, что, возможно, отчасти объясняет явные перекосы в регулиро�
вании.

4 Отсутствие постоянного общественного давления, направленного на улучше�
ние работы аптек, и четкого политического видения того, как в будущем улучшать
фармацевтическую и другие виды медицинской помощи. Судя по всему, растет
понимание того, что все формы использования лекарственных средств и здоро�
вый образ жизни требуют значительного умения самому помочь себе, и что фар�
мацевты находятся в подходящем положении, чтобы перейти от старой модели
профессиональной помощи к установлению равных отношений с потребителями
услуг, отношений поддержки, а не опеки. В таких странах, как Канада, где есть
признанные примеры нововведений, например доступ муниципальной аптеки к
медицинским картам и записям о приеме лекарственных средств ее клиентами,
или оплата через интернет, можно утверждать, что аптеки уже отчасти продвину�
лись в этом направлении. Тем не менее во многих странах Европы среди руково�
дителей здравоохранения по�прежнему преобладает покровительственный под�
ход. Видимая забота о безопасности и защите населения может по временам скры�
вать желание сохранить status quo и воспрепятствовать новшествам, которые мог�
ли бы пойти на пользу потребителю.

Учитывая все это, а также такие факторы, как желание стран ЕС сохранить ин�
дивидуальную правомочность в области здравоохранения, наиболее вероятное
будущее регулирования аптечного дела — постепенная эволюция, а не стреми�
тельные перемены. Это вероятнее также и потому, что даже если сравнительно
быстрая реформа окажется в ближайшем будущем возможной с практической
точки зрения, при доступном уровне данных трудно оценить, какие изменения в
конце концов окажутся наилучшими для населения Европы.

Упрощенческих допущений о том, насколько желательна или нежелательна ме�
нее регулируемая конкуренция, лучше избегать. Плох уклон и в ту, и в другую сто�
рону. Например, не следует принимать безоговорочно анализы, связывающие
уровни конкуренции и рыночной концентрации в оптовой торговле или аптеч�
ном деле с ценами, которые потребители или группы населения платят за рецеп�
турные или безрецептурные средства. Не в последнюю очередь потому, что взаи�
моотношения между этими факторами и другими (например, темпами улучшения
общественного здоровья) во многих частях Европы обусловлены сложным набо�
ром общественных и политических переменных, связанных с уровнем общест�
венной солидарности. Повышение конкуренции может ее подорвать, так что не�
предвиденные последствия изменений политики, предназначенных улучшить
доступ к относительно недорогим препаратам, могут в конечном счете перевесить
их выгоды для тех потребителей, которые беднее.

Остаются и другие вопросы: от того, насколько достижима среди широких сло�
ев населения «фармацевтическая грамотность», до прогнозируемой тенденции к
более индивидуализированным профилактическим и лечебным подходам. Неиз�
вестно также, насколько нацеленные на прибыль, вертикально интегрированные
оптово�розничные и другие крупные фармацевтические организации, получи
они контроль над большей частью цепи сбыта лекарственных средств, стремились
бы снизить затраты потребителей и обеспечить лучшей фармацевтической помо�
щью такие группы населения, как престарелые, не столь обеспеченные потреби�
тели услуг — а в наше время они являются главными потребителями лекарствен�
ных средств.

Тем не менее в конечном счете возможно, что те методы, регулирующие снаб�
жение лекарственными средствами, которые стремятся соединить преимущества
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крупной оптовой и конкурентоспособной розничной торговли с преимущества�
ми от профессионально оказываемой индивидуальной помощи, будут иметь до�
полнительные достоинства для потребителей лекарственных средств (и услуг здра�
воохранения). С этой точки зрения идеальное будущее снабжения лекарственны�
ми средствами в Европе — прагматичное сочетание опыта, присущего таким ком�
паниям, как «Целезио», «Бутс» и другие успешные поставщики медицинских и
потребительских товаров и услуг, с гарантиями независимого профессионального
мастерства, составляющими часть регулирования аптечного дела в таких странах,
как Франция и Нидерланды. Если своевременно добиться этого, возможно умень�
шить, а не увеличить объем и жесткость регулирования права на владение муни�
ципальными аптеками и их деятельности.

Примечания
1 Информацию о регулировании аптечного дела в Европе можно найти в Европейской ко�

миссии или в таких организациях, как Ассоциация фармацевтов Европейского союза
(www.pgeu.org; European Commission 2002).
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глава двенадцатая

Больничные аптеки

Стив Хадсон

Роль фармацевтов и функции больничных аптек

Во всем мире новшества в сфере больничной фармации следуют общим тенден�
циям в отношении медицинских услуг. В основном они таковы: нововведения, ка�
сающиеся обеспечения информацией о лекарственных средствах, поскольку ме�
тоды лечения все усложняются; участие в контроле качества и стоимости лечения,
которое все более основывается на данных клинических испытаний; большее
внимание к больному и стремление фармацевтов участвовать в ведении индиви�
дуальных больных. В разных странах эти изменения происходят по�разному. Оп�
ределенной информации о конкретных шагах в различных странах ЕС недостает,
поскольку многое остается неопубликованным. Тем не менее можно выявить оп�
ределенные национальные тенденции, влияющие на это — например, перестрой�
ка образования и поддержка государством новой роли фармацевтов — высвечи�
вающие различия между странами.

Многие стороны деятельности больничных аптек, посвященные лучшему ис�
пользованию лекарственных средств, являются общими почти для всех стран Ев�
ропы. Однако степень участия больничных фармацевтов в ведении индивидуаль�
ных больных лучше всего видна в Великобритании, где их больше, чем в любой
другой стране ЕС — примерно 20% от всех фармацевтов вообще, в то время как в
большинстве других стран ЕС 4—7% (EAHP 2002). Благодаря этой демографиче�
ской особенности в Великобритании гораздо больше моделей клинической фар�
мации, чем в других странах, и их можно исследовать как вполне развитые струк�
туры. Объективно говоря, страны с меньшим числом больничных фармацевтов в
поисках наилучшей практики, вероятнее всего, создадут иные, компенсирующие
это механизмы влияния на использование лекарственных средств. В этой главе
приводятся данные по разным странам Европы, хотя подробные сравнения выхо�
дят за пределы возможностей нашего обзора. Поскольку опубликованных данных
по странам ЕС мало, описание роли и функций больничной фармации основано



на британском опыте, к которому автор добавил свое понимание некоторых важ�
ных отличий в развитии этого дела в других странах ЕС. Упомянутое выше описа�
ние должно представить службы больничной фармации в ЕС в общем. Там, где это
уместно, будут подчеркнуты конкретные различия в подходе к проблеме между
разными странами ЕС.

Историческая перспектива

Еще двадцать лет назад от больничных аптек ждали способности производить в
больших количествах препараты для местных потребностей. Необходимые для
этого производственные мощности в целях экономии использовались также для
обеспечения «своего», независимого от промышленности, источника продуктов,
необходимых в большом количестве, таких как дезинфектанты, средства местно�
го применения и препараты для внутривенного введения. Этот упор на самостоя�
тельное приготовление продуктов, включавших также часть перевязочных средств
и другие материалы для хирургии, и контроль за их качеством выработали навыки
больничной фармации в процедурах, связанных с контролем качества, включая
ведение документации и борьбу с вредными факторами окружающей среды.

За последние 30 лет многое повлияло на роль и функции больничных аптек.
Внутривенное введение лекарственных средств применялось все шире и при этом
все более усложнялось, в результате приготовление в крупных масштабах жидко�
стей для внутривенного введения перешло к фармацевтической промышленно�
сти. В то же время появилась нужда в специализированных продуктах. Это созда�
ло большой спрос на индивидуальные, стерильно приготовленные средства — ти�
пичным примером могут служить внутривенные питательные смеси, состоящие
из питательных веществ, электролитов и витаминов. Приготовление продуктов
для конкретных больных сделало необходимым установление постоянных рабо�
чих отношений фармацевтов с теми, для кого эти продукты предназначены — в
случае внутривенных питательных смесей это врачи, назначающие смесь, меди�
цинские сестры, врачи�диетологи и биохимики. Подобные изменения коснулись
и других групп продуктов, приготовляемых стерильно: антимикробных средств
для внутривенного введения, обезболивающих и вазопрессорных средств в реа�
нимации, болеутоляющих и цитостатиков. Каждая группа препаратов, предъяв�
лявшая особые требования к традиционной роли больничного фармацевта, тре�
бовала также более тесного взаимодействия на палатном уровне. Следствием яви�
лось также комплексное сотрудничество с другими больничными службами, на�
пример работниками микробиологических и биохимических лабораторий. Пере�
ход к приготовлению лекарственных средств, отвечающих потребностям индиви�
дуального больного, произошел по всему миру, и одновременно крупные постав�
ки медицинских продуктов в значительной степени начала обеспечивать фарма�
цевтическая промышленность. Таким образом, технический прогресс в медика�
ментозном лечении привел к изменениям в деятельности больничных аптек: они
стали участвовать в решении вопросов, связанных с индивидуальным примене�
нием лекарственных средств, и в ведении индивидуальных больных.

Переход к безопасному, эффективному и рентабельному
применению лекарственных средств

Во многих европейских странах больничные аптеки заботятся о том, чтобы при�
менение лекарственных средств в больницах было безопасным, эффективным и
рентабельным. Начало этому положило появление комитетов, образованных спе�
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циалистами разного профиля, которые разрабатывали политику использования
лекарственных препаратов, экономящую средства и гарантирующую безопас�
ность и эффективность. В таких комитетах фармацевты работают бок о бок с кли�
ническими фармакологами, имеющими медицинское образование, и врачами�
специалистами. Обычно они называются Комитетами по лекарственным средст�
вам и терапии; важным способом их воздействия на использование лекарствен�
ных средств в масштабе всей больницы стало и создание больничных рецептур�
ных справочников (Cotter and McKee 1997; Thurmann et al. 1997; Fijn et al. 1999b,
2000). Первоначально их целью было сдерживание расходов. Рост затрат на анти�
микробные препараты с 10% больничных бюджетов по лекарственным средствам
до более чем 15% привел к появлению рекомендаций по их назначению — они бы�
ли предшественниками больничных справочников, охватывающих все области
назначений (Gould and Jappy 2000). В Шотландии Комитеты по лекарственным
средствам и терапии взаимодействуют на национальном уровне, об этом говорит
образование Шотландского консорциума по лекарственным средствам, в рамках
которого клинические фармацевты участвуют в оценках препаратов и разработке
политики их применения. Консорциум стремится снизить излишнее дублирова�
ние усилий при трактовке данных клинических испытаний и обеспечить равенст�
во доступа к новым средствам в национальном масштабе.

Во всех странах ЕС больничная фармация должна учитывать сокращение дли�
тельности госпитализации больных, их более частые переводы из одного отделе�
ния в другое и рост числа однодневных госпитализаций. Из�за того, что характер
оказания медицинской помощи изменился, намного важнее стал вопрос о том,
как производится выписка больных, и необходимость связи между больницами и
учреждениями первичной помощи (Himmel et al. 1996). В Великобритании этому
помогала государственная политика, которая для улучшения обслуживания боль�
ного системой здравоохранения требовала, чтобы это обслуживание было непре�
рывным (Scottish Executive 2002). В Великобритании повсеместно предприняты
шаги по улучшению снабжения лекарственными средствами и их использования,
«оптимальное использование лекарственных средств». Это, в свою очередь, влия�
ет на роль больничной фармации, обеспечивающей профессиональный совет и
наблюдение. Мы рассмотрим деятельность больничной фармации в условиях из�
менений в обществе, в профессиях работников здравоохранения и в методах ока�
зания медицинской помощи, и ее отклик на все это.

Информационные службы по лекарственным средствам

Из�за быстрого развития фармакотерапии стали нужны внутрибольничные ин�
формационные службы по лекарственным средствам. Во многих больничных ап�
теках эти службы, признанные теперь во всем мире как отдельное направление
больничной фармации, развились из каталогов, составлявшихся вручную на бу�
маге и содержавших информацию производителей о лекарственных продуктах
(Follath et al. 1990). Появились специализированные национальные и междуна�
родные базы данных, помогавшие при выборе медикаментозного лечения в боль�
нице, как при ведении отдельных больных, так и на уровне целых учреждений.
Аналогичны европейским подобные службы и в США, развившиеся из индивиду�
альной телефонной справочной службы в широкую систему помощи в разработке
и внедрении рецептурных справочников (Mullerova and Vlcek 1998). Больничные
информационные службы объединились в местные сети, образуя общенацио�
нальные действующие совместно группы, отвечающие на запросы, создающие
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специализированные базы данных и сотрудничающие с правительственными и
промышленными организациями (Taggiasco et al. 1992; Scala et al. 2001).

Развитие информационных систем по лекарственным средствам шло во всем
мире, поскольку везде росли объем потребления лекарственных средств и слож�
ность их применения. Развитие было особенно заметным там, где стесненность в
фармацевтических расходах требовала, чтобы промышленные источники инфор�
мации о лекарственных средствах уравновешивались бы независимыми источни�
ками здравоохранения. Информационные службы по лекарственным средствам
до той или иной степени повлияли на разработку местных рецептурных справоч�
ников. В некоторых странах они обеспечивают также доступ к публикуемым
оценкам лекарственных средств, а кроме того, способствуют внедрению новых
препаратов в отдельных больницах, на уровне регионов и целых стран (Taggiasco et
al. 1992).

Службы клинической фармации

Все больше сведений нужно о лекарственных средствах и их применении, и в от�
вет на это аптечная служба пришла в больничные палаты. Это началось в 1960�е
годы с изменением роли больничного фармацевта в США. В США первым шагом
в развитии клинической фармации стало применение профессионального опыта
отдельных фармацевтов при ведении больных (Bond et al. 2002). Такие новшества,
как измерение концентрации различных веществ в плазме для уточнения вводи�
мой дозы — мониторинг уровня препарата — приблизили фармацевта к принятию
текущих решений. Необходимость участия фармацевтов в ведении больных уве�
личилась с осознанием важности того, как могут сказаться на ведении больного
затруднения при лекарственной терапии, такие как взаимодействие препаратов
друг с другом, сложности с введением препарата, соблюдение больным назначе�
ний, необходимость просвещать больного и побочные реакции, которые можно
принять за симптомы болезни. В то же время американская модель сделала упор
на приготовлении аптеками препаратов в готовых к употреблению формах и рас�
ширении ответственности персонала аптек в назначении лекарственных средств
конкретным больным на палатном уровне. В США появились многочисленные
схемы круглосуточного участия персонала больничной аптеки в ведении больных
(Bond et al. 2002). Этому способствовало также более широкое использование в
США фасовок с одной дозой лекарственного средства, что не только улучшало
обеспечение безопасности больных, но и облегчало индивидуальную выписку
счетов за потребляемые больным препараты.

За последние 30 лет клиническая фармация стала существенной частью боль�
ничной фармации в Великобритании (Cotter et al. 1994), и сходные процессы идут
во всем мире, особенно в Северной Америке, Австралии и Новой Зеландии. В Ев�
ропе из�за разной численности больничных фармацевтов соотношение между ус�
лугами клинической фармации в палатах и централизованными услугами различ�
но и быстро меняется с изменением университетских программ, куда включаются
курсы по клинической фармации. Например, в Нидерландах, Германии, Велико�
британии, Ирландии и Норвегии новые программы на новых фармацевтических
факультетах медицинских институтов или крупные изменения в программах су�
ществующих факультетов способствуют признанию клинической фармации как
новой дисциплины.

Среди различных международных моделей — включение фармацевтов в брига�
ды специалистов разного профиля в больничных палатах и участие в амбулатор�
ной помощи. В наиболее развитых моделях клинической фармации место работы
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фармацевтов изменилось — большую часть времени они проводят среди больных.
Эти модели привели также к появлению специальностей, которые объединяют
участие фармацевтов в ведении отдельных больных и вклад на уровне всей боль�
ницы в научно обоснованное применение лекарственных средств и в снижение
риска.

Моделей клинической фармации в странах ЕС множество, зачастую они воз�
никли из местных нововведений. В некоторых странах (Дания, Ирландия, Греция
и Великобритания) в университетах на магистерском уровне есть последиплом�
ный курс по клинической фармации. В Германии и Великобритании изменения в
основной университетской программе согласованы на общенациональном уров�
не. В некоторых странах (Бельгия, Франция, Италия, Нидерланды, Португалия и
Испания) последипломная программа специализации по больничной фармации
обеспечивает возможность обучения и клинической фармации, хотя содержание
таких программ в этом отношении различно.

Применение лекарственных средств в больницах: контроль качества
и затрат

В странах с развитой клинической фармацией клинические фармацевты разраба�
тывают общебольничную политику применения лекарственных средств для раз�
личных медицинских специальностей. Опыт фармацевтов может как сформиро�
вать больничную политику, так и помочь ее внедрению. В Великобритании свыше
80% больничных фармацевтов участвуют в ведении больных, и половина из них
больше 50% своего времени занята лечебной деятельностью (UK Audit Commis�
sion 2001). Здесь по крайней мере вдвое больше больничных фармацевтов, чем в
других странах Европы. Число клинических фармацевтов во многих крупных
больницах Великобритании выросло настолько, что их хватает на большинство
больничных специальностей. Благодаря такому запасу опыта деятельность Коми�
тетов по лекарственным средствам и терапии обусловлена вкладом отдельных кли�
нических фармацевтов в работу центров информации по лекарственным средст�
вам. Так как клинические рекомендации занимают все более прочное место в ме�
дицинской практике, требуется одновременно рентабельно использовать лекар�
ственные средства и добиваться качественного лечения заболевания.

Проведение клинического аудита по индивидуальным специальностям помог�
ло ему стать междисциплинарной деятельностью, координируемой общеболь�
ничными комитетами, в которые входят и больничные фармацевты (Cotter et al.
1993; Panton and Fitzpatrick 1996; Cunney et al. 2003). Понять, как применяются ле�
карственные средства в больнице, может помочь аудит использования лекарст�
венных средств, основанный на данных больничной аптеки и сравнении с подхо�
дом, рекомендованным рецептурными справочниками. Клинический аудит —
более цельный подход; команда из специалистов разного профиля оценивает ка�
чество лечения, проведение процедур и лечение заболеваний, сравнивая его с
общепринятыми стандартами качества. В больницах при изучении качества ис�
пользования лекарственных средств применяют и то, и другое. Аудит развивается
как часть исследований по оказанию медицинской помощи вообще.

Снижение риска

Признана роль клинического фармацевта в ведении больного при разработке так�
тики снижения риска в больницах (Bond et al. 2002). Тесное знакомство фармацев�
тов с использованием лекарственных средств в различной клинической обстанов�
ке позволяет им уделять особое внимание тем из них, которые связаны с повы�
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шенным риском. Наблюдение фармацевта за применением лекарственных средств
в какой�либо области позволяет тщательно и критически исследовать методы их
использования. Постоянное наблюдение за назначениями при ежедневных обхо�
дах палат в Великобритании в 1,5% случаев обнаруживает ошибки (Dean et al.
2002). Однако на основе индивидуальных исследований невозможно делать обоб�
щения, поскольку различия в рабочих определениях означают отсутствие стан�
дартизации в решении вопросов, связанных с назначениями. Фармацевт, рабо�
тающий в клинической обстановке, может помочь изменить рабочую практику
так, чтобы обезопасить и больных, и персонал, поскольку обращение с лекарст�
венными средствами может сказаться на здоровье и безопасности.

В некоторых моделях больничной фармации в Европе и Северной Америке ча�
стью политики снижения риска стала концепция «сопровождающей фармации».
Небольшие аптечные подразделения при больничных отделениях готовят препа�
раты для каждого больного, близко к месту потребления, в том числе продукты
для парентерального введения. Это встречается в Нидерландах, Германии, Вели�
кобритании и в некоторых скандинавских странах — не повсеместно, а скорее в
отдельных больницах. Такие модели усиливают «связующую» роль фармацев�
там�лаборантам или фармацевтам, имеющим право назначать лекарственные сред�
ства; в некоторых странах Северной Европы последние составляют большинство.
В тех странах, где в больничных аптеках сравнительно мало фармацевтов, имею�
щих право работать независимо (как в Финляндии, Норвегии и Швеции), фарма�
цевт при обслуживании больного частично опирается на вспомогательный персо�
нал. Модель «сопровождающей фармации» дает клинической фармации возмож�
ность общими усилиями находить и разрешать трудности.

В таких странах, как Великобритания, где службы клинической фармации раз�
вивались по�другому: отдельные фармацевты вошли в состав бригад на уровне
отделений — дальнейшее расширение услуг уже сейчас ограничивается нехваткой
людей. Нужно больше фармацевтов�лаборантов и другого вспомогательного пер�
сонала. Ясно, что нехватка фармацевтов для создания новых моделей ведения ин�
дивидуальных больных по всем специальностям является общей для многих евро�
пейских стран. С развитием электронных систем в здравоохранении появилась
возможность обмениваться международным опытом по разработке новых кол�
лективных подходов к контролю применения лекарственных средств на палатном
уровне. Перспектива повсеместного введения электронной системы назначений
дает возможность эффективнее применять лекарственные средства и более сла�
женно работать в больничной аптеке и в больнице в целом.

Фармаконадзор

Основой фармаконадзора за побочными эффектами новых препаратов и тяжелы�
ми реакциями на уже существующие является добровольное оповещение о не�
предвиденных последствиях применения лекарственных средств. Больничные
фармацевты в самих больницах и в центрах по информации о лекарственных
средствах в ряде европейских стран развили местные связи с региональными и на�
циональными системами фармаконадзора, часто в тесном сотрудничестве с кли�
ническими фармакологами. Примеры хорошо развитых систем фармаконадзора
можно найти в Нидерландах, Франции, Великобритании и Норвегии (van Boxtel
and Wang 1997). Для увеличения количества сообщений о побочных реакциях и
улучшения качества сообщений собираемую информацию снова пересылают вра�
чам. В ряде стран видно, что больничные фармацевты предоставляют подобную
информацию непосредственно в системы фармаконадзора, а в Великобритании
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эта область продолжает развиваться, поскольку фармацевты все теснее связаны с
ведением индивидуальных больных (Green et al. 1999).

Ошибки в назначениях

По европейским оценкам, ошибки в назначениях затрагивают примерно 5% пе�
роральных назначений, считая по дозам, а внутривенных — еще больше. На этом,
весьма вероятно, сказываются различия между различными европейскими стра�
нами в культуре и стиле деятельности, что может требовать разных реакций от
больничных фармацевтов (Taxis et al. 1999; Taxis and Barber 2003). Добровольное
сообщение об ошибках в атмосфере «отсутствия упреков» дает возможность сле�
дить за возможными несчастными случаями и ошибками в назначениях. Боль�
ничные фармацевты содействовали разработке методов наблюдения, поощряю�
щих персонал больницы добровольно сообщать об использовании неверного пре�
парата, неверной дозы или неверного способа приема (Department of Health 2001a).
Подобные сообщения о едва не совершенных ошибках позволяет тем, кто зани�
мается снижением риска, выяснить, с какими препаратами и в каких конкретных
областях нужно обращаться особенно осторожно. Сходные сообщения об ошиб�
ках в выписке назначений дают возможность понять, где особенно велик риск при
отпуске лекарственных средств больничной аптечной службой.

В Великобритании местные инициативы по снижению риска ошибок в назна�
чениях поддерживаются координируемой на уровне всей страны стратегией, бе�
рущей начало в концепции «клинического управления» в здравоохранении. Под
клиническим управлением понимают корпоративную ответственность за успеш�
ный результат лечения, поэтому от управленческой структуры больницы требует�
ся официально внедрить политику постоянного улучшения в оказании помощи.
Риск ошибок в назначении скорее всего можно снизить, внедряя системы автома�
тического контроля назначений и отпуска лекарственных средств (Bates 2000).

Снабжение и финансирование

Снабжение лекарственными средствами включает прямые поставки от произво�
дителей и заключение контрактов с оптовыми компаниями. Во многих странах
ЕС больничные аптеки снабжаются через региональные закупочные группы и на�
циональные тендеры среди поставщиков на получение контрактов. В некоторых
странах к этому добавляются еще договорные соглашения с местными оптовыми
фирмами. Где возможно, больницы стремятся при закупках объединиться друг с
другом и таким образом повысить свою покупательную способность.

Больничные аптеки действуют в экономической системе, где в распределении
услуг здравоохранения государство прямо или косвенно играет немалую роль.
Служба больничной фармации должна постоянно обеспечивать финансовое ру�
ководство информацией и советом, поскольку расходы на лекарственные средст�
ва в больницах достаточно велики и среди расходов, не относящихся к оплате пер�
сонала, одни из важнейших. Перерасход бюджета лекарственных средств — обыч�
ное дело из�за инфляционного давления в здравоохранении вообще и затрат, свя�
занных с постоянными новшествами в области лекарственных средств, в част�
ности.

Развитие больничной фармации финансируется на основе аргументации заве�
дующих аптеками: распространение службы клинической фармации на опреде�
ленную специальность может помочь сдержать расходы на лекарственные средст�
ва и в то же время улучшить безопасность и эффективность. В хорошо развитой
клинической фармации Великобритании от фармацевта все чаще требуется спла�
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нировать затраты на лекарственные средства по данной специальности и помочь
сдержать ежегодные расходы.

Концепция фармацевтической помощи

Больничные аптеки обеспечивают централизованные услуги клинической фар�
мации (в самой аптеке) и децентрализованные (для каждого больного); появив�
шаяся концепция «фармацевтической помощи» объединяет и то, и другое. Фар�
мацевтическую помощь определяли и как систему, и как практику аптечной дея�
тельности, которая стремится улучшить исходы заболевания, следя за качеством
обеспечения лекарственной терапии (Hepler and Strand 1990; American Society of
Health System Pharmacists 1996; UK Clinical Pharmacy Association 1996; Cipolle et al.
1998). Вне зависимости от различий между конкретными определениями, встре�
чающимися в литературе, понятие фармацевтической помощи описывает мето�
ды, обеспечивающие качественную, безопасную и эффективную лекарственную
терапию.

По всему миру фармацевты принимают фармацевтическую помощь как кон�
цепцию, применимую и в больничных условиях, и в муниципальных аптеках. Она
позволяет больничным фармацевтам изменить свою роль не только в стационар�
ном лечении, что традиционно для их деятельности в Европе, но и в амбулаторной
помощи на базе больниц, где впереди всех идут американские фармацевты. В не�
которых странах ЕС фармацевтическую помощь начинают признавать политики
(см., например, Scottish Executive 2002). Особенно полезна концепция фармацев�
тической помощи для лучшего применения лекарственных средств в лечении
хронических заболеваний, а значит, в первичной медицинской помощи. Когда об
улучшении использования лекарственных средств говорят в терминах фармацев�
тической помощи, больничным фармацевтам необходимо шире смотреть на свою
деятельность. Они должны принять во внимание вопросы, связанные с лекарст�
венными средствами, в период до пребывания больного в больнице и после его
выписки, и непрерывность медикаментозного лечения в условиях, когда больные
последовательно направляются в различные учреждения здравоохранения. Для
фармацевтов фармацевтическая помощь означает более тесное участие в лечении
и внесение в него изменений. Будущее сосредоточенной на больном формации в
больницах в разных европейских странах может сильно различаться, поскольку
для новых видов деятельности нужен персонал, способный разбираться и в кли�
нической информации, и в лекарственных средствах. Реакция разных стран на
потребность в новых видах обслуживания больного будет зависеть от количества и
состава фармацевтов. Скандинавские страны, где много фармацевтов, которые
могут назначать лекарственные средства, имеют возможность усилить эту их роль
в рамках клинической фармации. В Великобритании в ведении больных начина�
ют участвовать фармацевты�лаборанты в рамках создаваемых программ по опти�
мальному применению лекарственных средств.

Программы по оптимальному применению лекарственных
средств

Программы по оптимальному применению лекарственных средств, которые сей�
час внедряются в британских больницах, ведут к перестройке палатного обслужи�
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вания (Department of Health 2001b; UK Audit Commission 2001). Изначально это
связано с переопределением роли помощника фармацевта (в Великобритании
фармацевта�лаборанта) на уровне палаты — он уделяет больше внимания каждо�
му отдельному больному и больше следит за применением лекарственных средств
в палатах. Программы рассчитаны на то, чтобы позволить больным, когда они ло�
жатся в больницу, больше использовать собственные лекарственные средства, и
больше пользоваться исходными промышленными упаковками, чтобы сохранять
предоставляемую производителем согласно требованиям ЕС информацию о про�
дукте (European Community Directive 92/27). Дальнейшая оптимизация примене�
ния лекарственных средств в стационаре — развитие систем, позволяющих боль�
ным самим принимать назначенные им средства во время пребывания в больни�
це. Эта система стремится уменьшить существующие сейчас опасности, но в то же
время может создать новые. Поэтому введение систем оптимального применения
лекарственных средств должно быть продуманным, с соответствующими мерами
предосторожности и под наблюдением фармацевтического персонала. Самостоя�
тельное принятие больным лекарств дает возможность лучше познакомить его с
новыми препаратами во время пребывания в больнице. Следовательно, новые
программы по оптимальному применению лекарственных средств помогут шире
просветить больных во время их пребывания в больнице при самостоятельном
приеме новых препаратов, чтобы обеспечить продолжение приема лекарств после
выписки (Lowe et al. 1995).

Действенная связь с первичной медицинской помощью

Момент, когда забота о больном от специалиста в больнице переходит к районно�
му врачу, признан самым слабым местом как в системе здравоохранения вообще,
так и в фармацевтической помощи. В историях назначений, передаваемых боль�
ничными специалистами врачам общей практики, много ошибок и неточностей
(Mageean 1986; Holmes et al. 1994). Кроме того, информация, посланная районно�
му врачу после выписки из больницы, часто не отражает подробности диагноза,
изменений в лечении и рекомендаций по ведению больного в дальнейшем
(Mottram et al. 1994; Soloman et al. 1995; Brackenborough 1997). Все это может при�
вести к плохому соблюдению больным режима лечения, к ошибкам в дозировке
препаратов и недостаточному наблюдению за побочными эффектами. Часто пе�
редача информации из больницы по месту жительства больного задерживается,
что угрожает непрерывности в назначениях, если во время пребывания в стацио�
наре и после амбулаторных консультаций сделаны какие�то изменения (Sandler et
al. 1989).

Совершенствование передачи информации между
специализированной и первичной помощью

Делаются попытки с помощью больничной аптеки улучшить передачу информа�
ции о назначениях после выписки из больницы, для чего используется специали�
зированная аптечная документация (Burns et al. 1992; Cromarty et al. 1998). При�
знание важности взаимодействия специалистов разного профиля при лечении
хронических заболеваний (Wagner 2000) привело к совершенствованию совмест�
ных программ по оказанию помощи. В результате должна возрасти роль самостоя�
тельного лечения при таких состояниях как диабет, хронические заболевания ды�
хательных путей, сердечная недостаточность, ишемическая болезнь сердца и рев�
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матоидный артрит. В результате более совершенного подхода к лечению хрониче�
ских заболеваний снизилось число повторных госпитализаций.

Больничными фармацевтами и квалифицированными медсестрами совместно
разработаны специальные программы, облегчающие передачу больного от спе�
циалистов в больнице врачу первичной помощи; такие программы хорошо разви�
ты, например, в Нидерландах и Финляндии. Они предусматривают просвещение
больного, обеспечение контакта с больницей для передачи информации и в неко�
торых случаях последующее наблюдение за больным, которого посещает на дому
один из членов больничной бригады специалистов (обычно медицинская сестра
или фармацевт). При оценке улучшения качества передачи информации по ле�
карственным средствам от специализированной помощи к первичной, было най�
дено, что расхождения в назначениях сократились; это связывают с введением пе�
редаточного письма между больничными и районными фармацевтами (Duggan et
al. 1998; Kelly et al. 2001).

Улучшение взаимодействия между фармацевтами первичной
и специализированной помощи

Продолжает расти роль дневных стационаров, а потому все важнее роль фарма�
цевтической службы в поддержке совместного оказания медицинской помощи
больничным специалистом и районным врачом; это отражают новые модели дея�
тельности фармацевтов в различных странах Европы. Как быстро эти модели ста�
новятся общепринятыми, зависит от развития механизмов по возмещению про�
фессиональных затрат фармацевтов. Важно то, что такие модели могут снизить
число повторных госпитализаций, а значит, и общие затраты страховых организа�
ций на лечение хронических заболеваний.

Взаимодействие больничной и первичной помощи по вопросу качественного
применения лекарственных средств стимулируется необходимостью внедрять
клинические рекомендации при лечении хронических заболеваний. Комитеты по
лекарственным средствам и терапии должны преодолевать барьер между первич�
ной и специализированной медицинской помощью (Himmel et al. 1996). Извест�
но, что на применение районными врачами новых препаратов, например, в сер�
дечно�сосудистых заболеваниях и гастроэнтерологии, сильно влияют назначения
местных больничных специалистов. Развитие рецептурных справочников, общих
для первичной и специализированной помощи, диктовалось необходимостью
сдерживать расходы на лекарственные средства в первичной помощи, особенно
расходы, вызванные появлением новых препаратов. Общие рецептурные спра�
вочники способствуют качеству назначений и их соответствию общенациональ�
ным и местным рекомендациям.

В Великобритании в первичном медицинском обслуживании развивается но�
вая форма клинической фармации: фармацевтов первичной помощи нанимают в
качестве связующего звена при внедрении оптимального применения лекарст�
венных средств: они работают вместе с врачами общей практики и врачами�спе�
циалистами, муниципальными и больничными фармацевтами. Работая непо�
средственно с районными врачами в центрах первичной медицинской помощи,
фармацевты в Великобритании приобретают ту же роль, что и больничные фар�
мацевты, работающие по отдельным врачебным специальностям (Scottish Execu�
tive 2002).
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Заключение

В странах, где клиническая фармация появилась до 1990�х годов, стала меняться
инфраструктура образования; теперь она готовит специалистов для работы в кли�
нической фармации. Это отражают студенческие и последипломные курсы, а так�
же непрерывные программы повышения квалификации. Хотя в Европе многим
моделям клинической фармации мешает гораздо меньшая, чем в США, числен�
ность фармацевтов, такие страны, как Франция, Испания, Ирландия и Велико�
британия, изменили структуру образования в сторону клинической фармации. В
Великобритании больничных фармацевтов в два�четыре раза больше, чем в боль�
шинстве других европейских стран, и ей легче обеспечивать ведение больных по
многим клиническим специальностям. Международные данные по участию кли�
нической фармации в ведении отдельных больных показывают, что местные мо�
дели клинической фармации появились в большинстве европейских стран. Одна�
ко пока лишь в некоторых странах они распространены действительно широко и
опираются на университетские программы на уровне студенческого или последи�
пломного обучения.

Фармацевтическая помощь как термин, обозначающий качественное исполь�
зование лекарственных средств, важна не только для фармацевтов, но и для дру�
гих работников здравоохранения, поскольку качественное использование лекар�
ственных средств все больше становится коллективной заботой. В Великобрита�
нии в 2003 г. была законодательно расширена роль фармацевтов и медицинских
сестер; теперь она включает и назначение лекарственных средств. Это делает воз�
можным комплексный лечебный подход для индивидуализации лекарственной
терапии в рамках формальных соглашений с врачами. Подобное расширение пра�
ва производить назначения, скорее всего, скажется на европейских моделях фар�
мации, как в больницах, так и в первичной помощи. Передача права назначать ле�
карственные средства другим профессиям приведет к новым моделям назначе�
ния, цель которых — оптимизировать лечение, улучшить эффективность меди�
цинской помощи и удобство применения. Следовательно, концепция фармацев�
тической помощи для тех, кто назначает лекарственные средства, означает воз�
можное улучшение лекарственной терапии, поскольку постоянное слежение за
побочными эффектами, оценка действенности лекарственных средств и просве�
щение больных станут коллективной ответственностью (Wagner 2000).

Больничные и муниципальные фармацевты видят в фармацевтической помо�
щи возможность развивать собственную клиническую практику для участия в об�
щем ведении больного. Поскольку фармацевты контролируют назначение лекар�
ственных средств, они в состоянии следить за тем, как больные принимают лекар�
ственные средства в больнице и вне ее. Станет ли реальностью обеспечение не�
прерывности медикаментозного лечения и гарантия его качества, зависит от того,
появятся ли в здравоохранении компьютерные средства, которые позволят уста�
новить действенную связь между работниками разных областей. Они постепенно
развиваются, как в больницах, так и в первичной помощи, в форме электронной
системы назначений.

Применение лекарственных средств продолжает ставить сложные задачи и пе�
ред больницами, и перед обществом в целом. Ясно, что будущее больничной
фармации — в увеличении роли клинической фармации, которая позволит гаран�
тировать качество применения лекарственных средств. Развитие этого потребует
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от фармацевтических факультетов внесения соответствующих изменений в обра�
зование фармацевтов, приблизив его к образованию практикующих врачей.

В этой главе описано, как меняется больничная фармация в Европе. В каждой
стране свои условия, препятствия и возможности. Стремление к унификации
внутри ЕС отражается в том, что роли и функции больничных аптек сходны, но
они используют разные модели, пригодные в разной клинической обстановке и
при различном числе специалистов в разных странах Европы. Текучесть фарма�
цевтов и студентов внутри ЕС скорее всего будет расти и дальше, и это повлияет на
процесс унификации, расширяя возможности в образовании и распространяя
лучшие достижения практики.
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глава

Частичная оплата
лекарственных средств
и ее влияние на спрос

Сара Томсон и Элиас Моссиалос

Введение

Использование частичной оплаты лекарственных средств в здравоохранении за�
частую вызывает академические споры о ее действенности как метода регулиро�
вания и политические споры о ее осуществимости. Обе стороны в своих аргумен�
тах опираются на экономическую теорию.

Экономисты�неоклассики утверждают, что если расходы здравоохранения пол�
ностью покрываются страхованием, потребление услуг здравоохранения стано�
вится выше, чем это выгодно для общества. Страхование уменьшает предельную
стоимость потребления услуг здравоохранения для отдельных лиц, поскольку
фактически снижает цену этих услуг до нуля. Следовательно, застрахованные бу�
дут относиться к здравоохранению так, словно оно бесплатное; то есть потреблять
больше, чем если бы платили в момент потребления (Arrow 1963; Pauly 1968). Та�
кое «дополнительное» потребление рассматривается как избыточное, если пре�
дельная стоимость дополнительных услуг здравоохранения для общества превы�
шает предельные выгоды от потребления этих услуг, что ведет к снижению обще�
ственного благосостояния1. Частичная оплата препятствует этому, восстанавли�
вая сигнальное значение цены, сведенное на нет страхованием, тем самым умень�
шая «избыточное» потребление.

Экономисты относят термин «избыточное потребление» не только к ненужным
или возможно вредным услугам (Kutzin 1998). Тем не менее часто говорят, что су�
ществование ценовых сигналов в первую очередь уменьшит потребление тех про�
дуктов, от которых мало пользы, и обезопасит от нежелательных последствий



слишком интенсивного потребления. Таким образом, доводы в пользу частичной
оплаты основываются на предположении, что это увеличит микроэффективность
(т. е. медицинская помощь станет эффективнее) и макроэффективность (т.е. бу�
дут сдерживаться расходы на здравоохранение), при условии, что не ухудшит со�
стояния здоровья и не приведет к повышенному потреблению других услуг здраво�
охранения.

Частичную оплату можно использовать также, чтобы добиться более экономич�
ного и эффективного потребления. Для этого с помощью заложенных в цену сиг�
налов потребителей побуждают выбирать определенные услуги здравоохранения
или пользоваться определенной системой направлений, или же эти сигналы через
потребителей передаются тем работникам здравоохранения, которые назначают
лечение (Brandt et al. 1980). Подразумевается, что врачи будут больше думать о за�
тратах, если знают, что больные должны частично оплачивать лечение.

Другие доводы в поддержку частичной оплаты лекарственных средств указыва�
ют на ее способность изыскивать средства и увеличивать доходы, что поддержива�
ет и расширяет обеспечение здравоохранения, особенно в странах, где государст�
венный бюджет стеснен или финансирование здравоохранения другими способа�
ми уязвимо политически (Brandt et al. 1980; Kutzin 1998). Это может уменьшить ра�
венство в финансировании здравоохранения, но равенство в обслуживании со�
хранится, если дополнительные доходы будут потрачены на бедные слои населе�
ния или на устранение неравенства в системе здравоохранения.

Однако разнообразие природы «товаров» здравоохранения и информационная
асимметрия на рынке здравоохранения заставляют часть экономистов сомневать�
ся как в уместности использования неоклассической модели для оценки сниже�
ния благосостояния, так и в способности частичной оплаты приводить к выигры�
шу в эффективности (Evans 1984; Kutzin 1998; Rice 1998). Доводы о том, что неэф�
фективность является следствием избыточного потребления, основаны на допу�
щении, что люди хорошо осознают свои потребности и способны отличить эф�
фективное лечение от неэффективного или вредного. Более того, неоклассиче�
ская экономическая модель предполагает, что спрос и предложение определяются
независимо, но из�за того, что врачи, как правило, информированы лучше боль�
ных и часто действуют как их представители, они могут сильно влиять и на ассор�
тимент предоставляемых услуг, и на их количество (Evans 1984). На практике
большинство решений о потреблении услуг здравоохранения принимают врачи,
причем больные при этом не участвуют в оценке возможных индивидуальных
преимуществ для себя. Например, американское исследование показало, что бо�
лее высокие уровни частичной оплаты лекарственных средств ведут к снижению
расходов на них, если врачи не заинтересованы материально в контроле этих рас�
ходов; однако если такая заинтересованность есть, влияние частичной оплаты не�
значительно (Hillman et al. 1999)2. В обоих случаях в конечном счете более низкие
расходы — следствие уменьшенного потребления. Однако благодаря информаци�
онной асимметрии врач, назначающий лекарственное средство, предпочтет сам
решать, без каких препаратов больной может обойтись. Неоклассическая модель
также не принимает во внимание путевые расходы, затраты времени и психологи�
ческие последствия, с которыми может быть связано обращение к услугам здраво�
охранения (Brandt et al. 1980).

В общем, теоретические доводы в пользу частичной оплаты лекарственных
средств как средства уменьшения избыточного потребления слабы, особенно ко�
гда она применяется к услугам здравоохранения, которыми пользуются в резуль�
тате рекомендации, направления или назначения врача (Chalkley and Robinson
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1997). Более того, частичная оплата вряд ли долговременно сдержит расходы здра�
воохранения, поскольку затраты здесь определяются в первую очередь факторами
со стороны предложения (Evans and Barer 1995). И наконец, возможная способ�
ность частичной оплаты увеличить доходы может быть ограничена наличием за�
щитных механизмов, высокими операционными издержками, мошенничеством
или нежеланием врачей принуждать больного платить (Brandt et al. 1980; Evans and
Barer 1995).

Наконец, выигрыш в благосостоянии от страхования — иными словами, защи�
та от риска финансовых потерь в результате плохого здоровья — может перевесить
его потерю в результате избыточного потребления. При частичной оплате переход
от страховых схем, бремя которых распределено на все население, к прямой опла�
те частными лицами, нарушается принцип сторонней оплаты и уменьшается ра�
венство в финансировании здравоохранения (Chalkley and Robinson 1997; Creese
1997). Равенство доступа к медицинской помощи частичная оплата также снижа�
ет, поскольку людям с низким доходом скорее всего труднее других будет восполь�
зоваться услугами здравоохранения, а ограничение пользования ими сильнее все�
го скажется на тех, у кого плохое здоровье. Попытки освободить эти группы лю�
дей от частичной оплаты не всегда успешны (Brandt et al. 1980), а утверждение, что
любые полученные таким способом дополнительные средства можно потратить
на людей с низкими доходами или плохим здоровьем, на практике бывает трудно
воплотить в жизнь.

Вследствие непрекращающихся споров о теоретических и практических пре�
имуществах и недостатках частичной оплаты, в Западной Европе введение сборов
с потребителей за услуги здравоохранения часто сопровождается противодейст�
вием со стороны различных групп3. Тем не менее, несмотря на политическую оп�
позицию, схемы частичной оплаты в разных странах Западной Европы применя�
ются все шире, особенно в отношении лекарственных средств, что отражает об�
щее стремление сдерживать государственные расходы на здравоохранение, заро�
дившееся в конце 1980�х годов и продолжавшееся в 1990�х годах (Mossialos and Le
Grand 1999). Та или иная форма частичной оплаты лекарственных средств, назна�
чаемых врачом, существует сейчас во всех западноевропейских странах, что при�
вело к росту расходов частных лиц на лекарственные средства в процентах от ва�
лового внутреннего продукта (ВВП) в сравнении с расходами государства4. Сборы
за лекарственные средства не вызывали таких политических возражений, как сбо�
ры за другие услуги здравоохранения, возможно, благодаря тому, что потребители
более дорогих препаратов (например, препаратов для лечения хронических за�
болеваний) часто освобождены от оплаты, так что финансовое бремя для отдель�
ных лиц обычно невелико. По сходным причинам не вызывает особых политиче�
ских споров рынок безрецептурных средств5.

В этой главе мы изучаем, можно ли управлять при помощи частичной оплаты
спросом на лекарственные средства, назначаемые врачом, в западноевропейском
здравоохранении — повышая таким образом микро� и макроэффективность. Мы
рассматриваем также возможное влияние сборов за лекарственные средства на
доступ к медицинской помощи и на состояние здоровья населения. Значительная
часть использованных данных — североамериканские, что указывает на уклон,
существующий в литературе, но там, где они есть, используются и данные из За�
падной Европы.
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Сборы с потребителя за назначаемые врачом
лекарственные средства в Европе

Существуют следующие прямые формы частичной оплаты:

• единообразная ставка, фиксированная сумма, которая платится за каждую еди�
ницу товара (назначенного препарата) или за каждое назначение;

• частичное страхование, основанное на твердом проценте общей стоимости то�
вара или услуги;

• франшиза, при которой потребитель платит фиксированную сумму, а любой из�
лишек оплачивает государство; франшиза может взиматься в конкретных слу�
чаях или за некоторый период времени (обычно год).

Самая распространенная форма частичной оплаты лекарственных средств в За�
падной Европе — частичное страхование6. Частичная оплата по единообразной
ставке за назначение применяется в Австрии (4,07 евро) и в Великобритании (6,3
фунта или 8,8 евро), и, в сочетании с другими формами частичной оплаты, в Фин�
ляндии, Германии и некоторых областях Италии. В Германии величина частичной
оплаты по единообразной ставке меняется в зависимости от величины упаковки
препарата. Франшиза применяется в Дании, Ирландии и Швеции и, в сочетании
с частичным страхованием, в Финляндии и Швейцарии. В Нидерландах франши�
за применяется по отношению к тем, кто исключен из государственного меди�
цинского страхования и покупает заместительную частную медицинскую стра�
ховку (Kasje et al. 2002)7.

Косвенной формой частичной оплаты, существующей в некоторых западноев�
ропейских странах, особенно в Германии и Нидерландах, является система базо�
вых цен (Kanavos and Reinhardt 2003). Базовая цена — это максимальная цена для
группы одинаковых или сходных препаратов, которую страховщик оплатит по�
требителю. Если действительная цена превышает базовую, потребитель должен
платить разницу сам. Европейский опыт системы базовых цен показывает, что на
практике она редко действует как механизм частичной оплаты, поскольку произ�
водители лекарственных средств меняют свои цены так, чтобы они равнялись
базовой8.

Во многих странах частичной оплате сопутствуют механизмы защиты уязвимых
групп населения. Они могут иметь вид сниженных тарифов, освобождения от оп�
латы, скидок за ранее заплаченные сборы, максимальной суммы годовых расхо�
дов, налоговых скидок, замены государственных врачебных назначений частны�
ми и замены врачами либо фармацевтами на более дешевые или непатентованные
препараты. Защитные механизмы могут касаться определенных групп населения
или определенных групп препаратов — например, основные лекарственные сред�
ства или препараты для хронических либо угрожающих жизни заболеваний.

В некоторых странах Западной Европы значительные группы населения осво�
бождены от частичной оплаты лекарственных средств. Сниженные тарифы или
освобождение от оплаты обычно вызваны одной или несколькими из следующих
причин:

• Заболевание или состояние: диабет в Швеции, беременность в Великобритании и
определенные хронические заболевания в Ирландии, Финляндии, Испании и
Великобритании.

• Уровень доходов: все лица с низким уровнем доходов в Австрии, Бельгии, Герма�
нии, Ирландии и Великобритании, и престарелые с низкими доходами в Гре�
ции.
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• Возраст: престарелые в Бельгии, Ирландии, Испании и Великобритании, дети
в Германии и Великобритании.

• Тип препарата: препараты для лечения хронических заболеваний в Португалии,
средства для угрожающих жизни заболеваний в Бельгии, оба типа препаратов в
Греции, эффективные лекарственные средства во Франции.

Некоторые страны устанавливают потолок суммы, которую платит больной при
частичной оплате лекарственных средств: либо потолок оплаты за одно назначе�
ние, либо потолок годовой суммы оплаты (иногда это называется максимум опла�
ты больным). В Ирландии потолок годовой оплаты установлен для семей с более
высокими доходами, в Швеции и Норвегии для всего населения, в Дании, Фин�
ляндии и Германии для хронических больных. В Испании для хронических боль�
ных установлен потолок оплаты за назначение (Mossialos and Le Grand 1999;
Noyce et al. 2000). В Австрии потолок годовой оплаты установлен для семей с низ�
кими доходами на все расходы, связанные со здравоохранением.

В Португалии расходы частных лиц на здравоохранение могут быть вычтены из
дохода, облагаемого налогом, что обычно выгодно семьям с более высокими до�
ходами (Pereira 1995). В Ирландии те, кто не освобожден от частичной оплаты, мо�
гут обратиться за налоговой скидкой при затратах на лекарственные средства
вплоть до 780 евро в год. Опять же величина этой скидки будет выше для тех, у кого
выше доходы.

Наличие дополнительного частного медицинского страхования, покрывающе�
го расходы на лекарственные средства — другая форма защитного механизма. Это
широко распространено во Франции и встречается также в Бельгии, Дании, Ир�
ландии, Италии и Швеции (Mossialos and Thomson 2002). Недавно этот механизм
был введен и в таких странах Центральной и Восточной Европы, как Хорватия и
Словения. Однако он может повлиять на распределение: он лишь удаляет сигна�
лы, заложенные в цену, и снижает финансовое бремя частичной оплаты для тех,
кто может позволить себе приобрести страховку. В 1990�х годах во Франции до�
полнительное частное страхование вызвало озабоченность равенством доступа, по�
скольку 15% населения, не охваченного этим видом страхования, составляли
большей частью безработные, молодежь, престарелые и люди с низкими дохода�
ми. В 2000 г. французское правительство откликнулось на эту озабоченность, сде�
лав дополнительные частные страховые фонды доступными на бесплатной осно�
ве тем, у кого низкие доходы (Mossialos and Thomson 2003).

Влияние сборов за лекарственные средства
на эффективность и равенство доступа
в здравоохранении

В этом разделе рассматриваются североамериканские и западноевропейские дан�
ные о влиянии частичной оплаты лекарственных средств. Американские данные
опираются на недавний систематизированный обзор литературы о влиянии сбо�
ров с потребителя за лекарственные средства и последствий этого в странах ОЭСР
(Lexchin and Grootendorst 2002). Благодаря своему уникальному эксперименталь�
ному статусу, выводы рандомизированного контролируемого исследования RAND,
предпринятого в США в 1970�х годах, иногда обсуждаются отдельно (Newhouse
and The Insurance Experiment Group 1993)9. Европейские исследования были най�
дены через базы данных (PubMed, EconLit и IBSS), а также поиском в интернете и
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вручную. Исследований, посвященных Западной Европе, опубликовано намного
меньше, чем тех, что посвящены Северной Америке. Кроме того, они обычно об�
сервационные и, как правило, не применяют достаточных контролей, что снижа�
ет весомость приведенных в них данных10. Однако собранные воедино, данные
рассмотренных нами работ все�таки дают предварительные ответы на ряд вопро�
сов, касающихся:

• величины снижения спроса в ответ на введение сборов с потребителя;

• влияния этого снижения на расходы и состояние здоровья;

• степени замены на безрецептурные средства или непатентованные препараты;

• влияния сборов за лекарственные средства на разные слои населения, как в от�
ношении дохода, так и в отношении медицинской помощи.

Снижает ли частичная оплата потребление?

Из североамериканских данных следует, что сборы с потребителя могут значи�
тельно снизить потребление назначаемых врачом лекарственных средств. Lexchin
и Grootendorst (2002) нашли, что такое уменьшение наблюдалось во всех изучен�
ных группах населения, хотя исследования, посвященные престарелым, обнару�
жили, что в этой группе влияние сборов с потребителя на спрос было умеренным.
По данным исследования RAND, расходы на лекарственные средства для лиц с
доступом к бесплатному здравоохранению были на 60% выше у тех, кто в 95% слу�
чаев подлежал частичному страхованию (Leibowitz et al. 1985). Однако наблюдае�
мое уменьшение расходов было вызвано увеличением сборов с потребителя за все
виды услуг здравоохранения, а не только за лекарственные средства (Leibowitz et
al. 1985). Если бы менялись только сборы за лекарственные средства, ценовая
эластичность11 могла бы быть ниже — гипотеза, в пользу которой говорит то, что
потребление лекарственных средств больными с диагнозом артериальной гипер�
тонии, почти не реагировало на уровень частичного страхования (Keeler et al.
1985).

Из западноевропейских данных также следует, что частичная оплата уменьшает
потребление лекарственных средств, хотя есть некоторые вариации в оценках
собственной ценовой эластичности. Например, собственная ценовая эластич�
ность потребления лекарственных средств в Испании между 1978 и 1985 гг. равня�
лась –0,13 (Puig Junoy 1988). Однако другие исследования обнаружили, что в тот
же период примерно 30—40% назначений для пенсионеров, освобожденных от
частичной оплаты, на самом деле касались членов их семей (Lopez Bastida and
Mossialos 2000). Следовательно, сравнительно низкую чувствительность к цене,
рассчитанную Puig Junoy (1988), частично можно объяснить тем, что одна группа
населения подменяла другую. Анализы данных из Великобритании между 1969 и
1985 гг. дают значения собственной ценовой эластичности от –0,15 до –0,64
(Lavers 1989; O'Brien 1989; Smith and Watson 1990; Ryan and Birch 1991; Hughes and
McGuire 1995). Бельгийское исследование обнаружило, что потребление рецеп�
турных лекарственных средств в большинстве случаев было чувствительно к цене,
и собственная ценовая эластичность составляла от 0,0 до –0,6, в зависимости от
характеристик потребителей и категорий лекарственных средств (van Doorslaer
1984).

В итальянском исследовании частичная оплата никак не влияла на общее по�
требление назначаемых врачом лекарственных средств, хотя привела к сдвигу по�
требления с продуктов, частично оплачиваемых государством, к полностью опла�
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чиваемым (Brenna et al. 1984). Более методологически строгое исследование, про�
веденное в одной из областей Италии, обнаружило, что введение частичной опла�
ты вызвало снижение расходов на лекарственные средства, но что со временем
этот эффект уменьшился (Hanau and Rizzi 1986). Позднее оценки собственной це�
новой эластичности сердечно�сосудистых средств в 11 провинциях Италии дава�
ли значения от –0,26 до –0,36 (Anessi 1997).

В Дании между 1988 и 1990 гг. была введена франшиза при оплате лекарствен�
ных средств, так что потребление ниже годовой суммы в 800 датских крон больше
не возмещалось государственной страховой системой. Общенациональный опрос
в январе 1990 г. и опросы в аптеках в декабре 1989 г. и апреле 1990 г. обнаружили,
что этот предел превысило 14% населения (Hansen et al. 1991). В конце декабря
1989 г. его превышало 53% клиентов аптек. Более 90% больных покупали назна�
ченный им препарат, а выписать им более дешевое средство просили врача менее
10%. В общем, введение франшизы снизило потребление лекарственных средств
лишь на 2—3%, но в начале 1991 г. в ответ на повсеместное сопротивление общест�
ва франшиза была заменена системой частичного страхования (Christiansen et al.
1999).

В Швеции в 1997 г. были существенно увеличены сборы с потребителя за лекар�
ственные средства. Различные опросы показали, что потребление снизилось, при�
чем чувствительнее всего к цене были группы населения с низким доходом (см.
ниже) (National Board of Health and Welfare 1997; Elofsson et al. 1998; Lundberg et al.
1998; Burström 2002). Работа, посвященная воздействию увеличения сборов с по�
требителя на фармацевтические расходы государства в Исландии в 1997 г., нашла,
что расходы при этом почти не снизились (Almarsdottir et al. 2000). Однако отчасти
это объяснялось тем, что значительная доля возросших сборов приходилась на
муниципальные аптеки, поэтому на потребителей реформа влияла мало.

Голландские исследователи, изучая, как в Нидерландах влияют на потребление
средств против артериальной гипертонии сборы с потребителя и изменения в ре�
гулировании, нашли, что к концу изучаемого периода (т. е. 1986 г.) число назначе�
ний на 1000 человек было примерно на 9% ниже, чем следовало бы ожидать в от�
сутствие изменений (Starmans et al. 1994). Однако снижение числа назначений
благодаря сборам с потребителя сопровождалось увеличением на 14% числа упа�
ковок лекарственных средств, приходящихся на одно назначение; авторы заклю�
чают, что использование препаратов против артериальной гипертонии нечувстви�
тельно к сбору за назначение (в противоположность к сбору, зависящему от объе�
ма назначения). В 1997 г. была введена частичная оплата всех услуг здравоохране�
ния, потребляемых теми, кто имеет государственную медицинскую страховку, в
форме частичного страхования с ежегодным потолком расходов частных лиц, но в
1999 г. эта политика была отвергнута как неэффективная: она мало влияла на по�
требление лекарственных средств, а затраты на ее внедрение сочли чрезмерными
(Kasje et al. 2002).

Повышает ли частичная оплата
микроэффективность?
Утверждают, что при помощи сборов с потребителя за лекарственные средства
можно повысить микроэффективность, уменьшив «избыточное» или «ненужное»
потребление и способствуя потреблению более дешевых или рентабельных препа�
ратов. Однако, по данным исследования RAND, более высокий уровень частич�
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ной оплаты одинаково сказывается на потреблении как эффективных, так и не�
эффективных или неподходящих услуг здравоохранения, включая и лекарствен�
ные средства (Lohr et al. 1986; Foxman et al. 1987). Исследование обнаружило так�
же,  что  безрецептурные  средства  дополняют  рецептурные,  а  не  замещают  их
(Leibowitz 1989). Эти результаты подтверждает обзор (Lexchin and Grootendorst
2002), где найдено, что сборы за лекарственные средства уменьшили использова�
ние как основных, так и дополнительных препаратов.

Западноевропейские данные по способности частичной оплаты лекарственных
средств снижать лишь ненужное потребление не дают возможности сделать опре�
деленного вывода: возможно, потому что не могут различить, где реакция больно�
го на частичную оплату, а где — врача (см. ниже дальнейшее обсуждение реакции
врача).

В другой работе (Lundberg et al. 1998), где исследовалось скорее гипотетическое,
чем наблюдаемое в действительности влияние частичной оплаты на потребление
лекарственных средств среди различных социо�экономических групп в Швеции,
найдено, что повышение уровня частичной оплаты при потреблении дополни�
тельных лекарственных препаратов, таких как средства от кашля, снижается силь�
нее, чем потребление основных, например, препаратов, которые принимают при
менопаузе (Lundberg et al. 1998). Если бы сборы с потребителя были удвоены, 40%
тех, кто пользуется средствами от кашля, стали бы меньше потреблять их, среди
тех же, кто пользуется средствами, применяемыми при менопаузе, лишь 11%.

В датском исследовании повышение уровня частичной оплаты за антибиотики
в результате введения в 1988 г. франшизы (см. выше) заметно повлияло на при�
вычки врачей общей практики в назначениях, что на 13% снизило потребление
антибиотиков (измеренное в установленных суточных дозах) в амте Северная
Ютландия в 1995—1996 гг. (Steffensen et al. 1997). Это влияние было значительным
в случае антибиотиков широкого спектра действия (например, потребление тет�
рациклинов упало на 42%), а потребление пенициллинов, обладающих узким
спектром действия, оставалось стабильным.

Голландские исследователи использовали инициативные группы, чтобы изу�
чить, как различные типы оплаты потребителем лекарственных средств влияют на
порядок назначений врачей общей практики в отношении следующих состояний:
умеренная артериальная гипертония, заместительная гормональная терапия, про�
филактика остеопороза, диспепсия и поллиноз (Kasje et al. 2002). Они обнаружи�
ли, что частичная оплата обычно не влияет на порядок назначений, отчасти пото�
му, что врачи не видят в любых формах непосредственной оплаты больными за�
труднений для них и не ощущают их влияния на спрос12, отчасти потому, что с их
точки зрения, система базовых цен касается больше фармацевтов, которые скорее
столкнутся с жалобами больных, и отчасти потому, что обладают ассортиментом
препаратов для лечения изучаемых состояний, которые полностью возмещаются
государственным страхованием. Однако существование частичной оплаты влия�
ло на их поведение при назначениях больным, доходы которых, как они знали,
низки. Другие голландские исследователи (см. выше) нашли, что сборы за назна�
чение не влияли на потребление средств против артериальной гипертонии и на
порядок назначений, и заключили, что такой вид сборов с потребителя неэффек�
тивен как средство снижения потребления неподходящих средств (Starmans et al.
1994).

Бельгийские исследователи не нашли данных в пользу того, что сборы с потре�
бителя побуждают врачей заменять дорогие вазодилаторы более дешевыми или
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фармацевтические компании — использовать цену как средство конкуренции
(van Doorslaer 1984).

Для того чтобы лекарственные средства потреблялись более «рационально»,
могут использоваться дифференциальные сборы (иногда их называют разноуров�
невыми). В Западной Европе они, как правило, зависят от терапевтической важ�
ности препарата и тяжести заболевания, а не от оценки экономической эффек�
тивности. Например, уровень частичного страхования за лекарственные средства
во Франции зависит от того, относят ли препараты к «эффективным» или нет, а в
Бельгии, Греции и Португалии уровень частичного страхования снижен в случае
препаратов для лечения хронических или угрожающих жизни заболеваний. Хотя
данных о влиянии этого типа дифференциальных сборов на микроэффектив�
ность нет, скорее всего оно невелико.

Другой вид дифференциальных сборов должен побуждать потребителей и вра�
чей заменять фирменные препараты непатентованными. Это широко применяет�
ся в Северной Америке, но не в Западной Европе (Mrazek and Mossialos 2000). Од�
нако американские данные заставляют предположить, что их введение могло бы
увеличить микроэффективность. Американские исследования по оценке влия�
ния сборов с потребителя, применявшихся исключительно к фирменным препа�
ратам, показали, что это вело к уменьшению потребления фирменных препаратов
и росту потребления непатентованных (Weiner et al. 1991; Hong and Shepherd 1996;
Motheral and Henderson 1999). Согласно недавней американской работе, диффе�
ренциальные сборы сопровождаются также заметным сдвигом в сторону реко�
мендуемых фирменных препаратов  (Rector et al. 2003).

Повышает ли частичная оплата
макроэффективность?

Как отмечено во «Введении», частичная оплата вряд ли способна долгосрочно
сдерживать расходы здравоохранения — они в основном определяются влиянием
со стороны предложения. Есть факторы, которые ограничивают способность сбо�
ров с потребителя снижать расходы или хотя бы сдерживать их рост, а потому
трудно судить о суммарном влиянии на расходы повышения уровня частичной
оплаты лекарственных средств. Однако оно вполне может быть отрицательным.
Американские исследования, обзор которых дали Rice и Morrison (1994), не смог�
ли доказать, что частичная оплата услуг здравоохранения вообще вела к долговре�
менному снижению затрат, особенно если страховые организации и медицинские
учреждения уже были достаточно заинтересованы в сдерживании расходов из�
лишнего потребления услуг здравоохранения. Lexchin и Grootendorst (2002) в сво�
ем обзоре нашли, что хотя частичная оплата лекарственных средств снижает их
потребление, дополнительные расходы в других частях системы здравоохранения
(таких как посещения врачей, госпитализации, неотложная помощь, дома инва�
лидов и престарелых, психиатрическая помощь) значительно перевешивают эко�
номию в расходах на лекарственные средства. Иными словами, не только нет сум�
марного выигрыша в экономии благодаря частичной оплате, но она, быть может,
даже увеличила общие расходы здравоохранения.

Европейские исследования также говорят о том, что частичная оплата лекарст�
венных средств вряд ли надолго снизит расходы на них. Например, в Швеции зна�
чительный рост уровня сборов с потребителя в 1997 г. снизил расходы в 1998 г., но
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затем они продолжали расти с той же скоростью, что и до повышения (Persson and
Guzelgun 1998). Другое исследование показало что исландское государственное
медицинское страхование не добилось существенного уменьшения расходов по�
сле повышения уровня частичной оплаты лекарственных средств (см. выше) (Al�
marsdottir et al. 2000). Итальянское исследование показало, что области, где введе�
на частичная оплата лекарственных средств, добились низких темпов роста фар�
мацевтических расходов и сдвига от государственных расходов в сторону частных,
но в областях, где введены были меры, влияющие на предложение (особенно ме�
ры по контролю практики назначений и амбулаторного отпуска лекарственных
средств в больницах) темпы роста были столь же низкими, но без всякого сдвига
расходов от государственных к частным (Fattore and Jommi 2003).

Ограниченность долгосрочного влияния частичной оплаты на расходы может
быть вызвана чувствительностью врачей к финансовым схемам, затрагивающим
их больных. Врачи могут отвечать на рост сборов за назначение тем, что увеличи�
вают объем назначений, как это было в Великобритании (Hinchliffe 1959). То же
наблюдалось в Германии, где привело к нынешней связи между сбором с потреби�
теля и объемом назначения, и в Нидерландах (см. выше) (Starmans et al. 1994). Из
американских данных можно заключить, что общие расходы не снижаются, если
частичная оплата вводится для некоторых, но не для всех больных врача, посколь�
ку он может увеличить объем медикаментозного лечения, которое назначает дру�
гим больным (Fahs 1992). Этот вид реакции на частичную оплату может существо�
вать и в Западной Европе, если врач лечит больных с разными типами страхова�
ния, предусматривающими разные уровни частичной оплаты.

Частичная оплата не сможет сдержать расходы, если при увеличении уровня
сборов с потребителя повысятся цены на безрецептурные препараты, хотя это ма�
ловероятно при развитой конкуренции на рынке безрецептурных средств, или ус�
ловия лечения тех, кто отказывается от врачебных назначений, станут более доро�
гими. Применение сборов с потребителя может придать потреблению неумест�
ный характер, как продемонстрировали в своем обзоре литературных данных
Lexchin и Grootendorst (2002). Французские данные говорят о том, что те, у кого
медицинская страховка недостаточна, чаще обращаются в больничные отделения
неотложной помощи для обычного лечения (Lang et al. 1997). Вдобавок сборы с
потребителя мало повлияют на уровень расходов там, где можно приобрести до�
полнительное частное медицинское страхование, чтобы покрыть стоимость этих
сборов (см. выше). Наконец, введение сборов с потребителя может привести к до�
полнительным расходам (Brandt et al. 1980). В Нидерландах расходы, связанные с
введением в 1997 г. новой политики частичной оплаты, сочли слишком высокими,
и в 1999 г. политика была  отвергнута (Kasje et al. 2002).

Влияет ли частичная оплата на состояние здоровья?

Обзор Lexchin и Grootendorst (2002) показал, что частичная оплата лекарственных
средств может по�разному влиять на потребление основных и дополнительных
лекарственных средств и на потребление других услуг здравоохранения. Несколько
исследований, посвященных престарелым, не обнаружили, что частичная оплата
лекарственных средств как�либо влияет на потребление других услуг здравоохра�
нения; в то же время в одном посвященном этому вопросу канадском исследова�
нии увеличение уровня частичной оплаты снизило потребление дополнительных
препаратов на 9%, а основных — на 15%, при этом снижение потребления основ�
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ных лекарственных средств привело к росту числа госпитализаций и посещений
врачей на 117%, а обращений в отделения неотложной помощи на 77% (Tamblyn et
al. 2001). Там же было обнаружено, что небольшое повышение уровня сборов с по�
требителя для тех, кто получает социальные пособия, снизило потребление лекар�
ственных средств еще сильнее, чем у престарелых, а частота нежелательных собы�
тий сходным образом выросла.

Согласно исследованию RAND, различия в состоянии здоровья между теми,
кто лечится «бесплатно» и теми, кто частично оплачивает лечение, невелики, но
оно не оценивало долгосрочного влияния на здоровье сниженного потребления
лекарственных средств вследствие повышения уровня частичной оплаты (Brook et
al. 1983). Кроме того, согласно этому исследованию, состояние здоровья людей с
некоторыми заболеваниями, которые возможно диагностировать и лечить, было
лучше при бесплатном лечении. Более образованные люди, согласно исследова�
нию RAND, потребляют больше безрецептурных препаратов и больше тратят на
них; это заставляет предположить, что у тех, кто беднее, меньше возможность са�
мостоятельно лечиться безрецептурными препаратами, а значит, частичная опла�
та может в общем иметь более сильное отрицательное влияние на состояние их
здоровья.

Западноевропейские исследования не оценивали влияние частичной оплаты
лекарственных средств на состояние здоровья.

Как частичная оплата влияет на разные слои
населения?

По�видимому, частичная оплата лекарственных средств достаточно сильно влия�
ет на равенство доступа. Lexchin и Grootendorst (2002) обнаружили связь между
снижением потребления назначенных врачом лекарственных средств и доходом у
престарелых и людей трудоспособного возраста с низкими доходами. Собствен�
ная ценовая эластичность у престарелых с низкими доходами была выше. Во всех
изученных нами работах сборы с потребителя для людей трудоспособного возрас�
та с низкими доходами вели к значительному снижению потребления. Наименее
чувствительны к ценам были те, кто не беден и не стар.

Хотя согласно исследованию RAND, различия в состоянии здоровья между те�
ми, кто лечится «бесплатно» и теми, кто частично оплачивает лечение, малы,
по�видимому, влияние частичной оплаты на людей с низкими доходами и тех, у
кого плохое здоровье, несоразмерно велико (Brook et al. 1983; Lurie et al. 1984,
1986). Показано также, что частичная оплата существенно снижает число трудо�
способных взрослых с низкими доходами и детей из семей с такими доходами,
стремящихся получить высокоэффективное лечение при острых заболеваниях
(Lohr et al. 1986). Более того, улучшение здоровья у людей с низкими доходами при
бесплатном лечении выражено сильнее. Однако треть населения с наименьшими
доходами потребляла меньше всего антибиотиков независимо от того, применя�
лась к ним частичная оплата или нет, и это предполагает, что доступ к назначен�
ным врачом средствам может быть ограничен другими препятствиями, как фи�
нансового, так и иного характера (Foxman et al. 1987).

После повышения в Швеции в 1997 г. уровня частичной оплаты опрос, прове�
денный Государственным советом здравоохранения, показал, что около 8% се�
мей, членам которых в 1997 г. были назначены лекарственные средства, хотя бы
однажды не забрали лекарства из аптеки по финансовым причинам (National
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Board of Health and Welfare 1997). Затем 8200 жителей Стокгольма опросили более
подробно, чтобы выяснить, удерживает ли их от обращения за первичной меди�
цинской помощью ее цена (Elofsson et al. 1998). Между 1970 и 1995 гг. стоимость
посещения врача общей практики здесь росла втрое быстрее, чем индекс потреби�
тельских цен. Исследование выявило, что отказ от обращения к врачу и финансо�
вый статус тесно связаны между собой. Более половины тех, кто назвал себя бед�
ными, сообщили, что по крайней мере однажды отказались от обращения к врачу,
в то время как средняя цифра составляла 22%. В группе «бедных» было больше
безработных, студентов, иммигрантов и одиноких матерей. Те, кто заявил об отка�
зе от обращения к врачу, хуже в сравнении с другими представляли себе состояние
собственного здоровья, и у них было больше общих жалоб на боль, хронических
заболеваний и инвалидности. Изучение возможного влияния частичной оплаты
на потребление лекарственных средств в различных социо�экономических груп�
пах в Швеции показало, что чувствительность к ценам выше всего у людей с пло�
хим состоянием здоровья — 33% из них уменьшили бы потребление лекарствен�
ных средств, а среди тех, кто оценил свое здоровье как отличное, только 20% — и
уменьшалась с ростом образования, возраста и доходов (Lundberg et al. 1998).
Меньше лекарственных средств скорее всего стали бы потреблять молодежь, без�
работные и те, у кого плохое состояние здоровья, низкий уровень образования и
низкие доходы. О том же свидетельствует исследование неравенства в потребле�
нии услуг здравоохранения в Швеции в 1990�х годах (Burström, 2002). В 1996—1997
гг. люди, относящиеся к квинтилю самых низких доходов, чаще, чем в 1988—1989
гг., сообщали, что в три месяца, предшествовавших опросу, они нуждались в меди�
цинской помощи, но не обратились за нею.

Бельгийская работа, изучавшая воздействие частичной оплаты (см. выше), об�
наружила, что работающие люди и члены их семей в общем более чутко реагиро�
вали на цены, чем такие группы, как пенсионеры, вдовы, инвалиды и сироты (van
Doorslaer 1984). Однако застрахованные люди из таких групп не реагировали на
увеличение уровня частичной оплаты лекарственных средств при более высоких
доходах, те же, у кого доход семьи был ниже определенного уровня, были очень
чувствительны к ценам.

Французская работа отметила, что различия в частоте посещений врача и по�
треблении лекарственных средств, обусловленные социо�экономическим стату�
сом, выше, чем в больничном обслуживании; это может объясняться тем, что рас�
ходы на больничное обслуживание полностью возмещаются государственным
медицинским страхованием, а другие виды медицинской помощи — нет (Jourdain
2000).

Увеличивает ли частичная оплата доходы
государства?

Из британских данных можно заключить, что частичная оплата практически не
способна увеличить доход государства, по крайней мере при наличии развитых за�
щитных механизмов. Подсчитано, что если уровень частичной оплаты лекарст�
венных средств в Великобритании вырастет на 10%, то доход от этого возрастет с
4,8% общих расходов Государственной службы здравоохранения на лекарствен�
ные средства (1997 г.) до 5,1% (Hitiris 2000). Однако в Великобритании сборы с по�
требителя за лекарственные средства — лишь малая часть общих расходов здраво�
охранения, а в других странах это может быть не так. Кроме того, в Великобрита�
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нии Государственной службой здравоохранения значительная часть населения
освобождена от оплаты лекарственных средств. Тем не менее дополнительные
операционные издержки, связанные со сбором денег и введением защитных ме�
ханизмов, скорее всего снизят общий дополнительный доход. Увеличению дохо�
дов или сдерживанию расходов при частичной оплате может также мешать мо�
шенничество (см. испанский пример выше).

Обсуждение и заключение

Наиболее достоверные данные, представленные в этой главе, относятся к Север�
ной Америке, поэтому возникает вопрос о применимости их в западноевропей�
ском контексте. До нынешнего дня исследования, посвященные Западной Евро�
пе, затрудняла нехватка значимых данных. В будущем европейским правительст�
вам следует позаботиться о средствах на сбор нужной информации, чтобы иссле�
дования могли использовать индивидуальные, а не совокупные данные (Ger�
dtham and Johannesson 1996). Исследования должны быть достаточно контроли�
руемыми и лучше разделять реакцию больных и врачей, реакцию различных групп
населения и реакцию на различные типы лекарственных средств.

Несмотря на отсутствие строгих внутринациональных исследований влияния
частичной оплаты лекарственных средств на эффективность и равенство доступа,
в той или иной форме ее можно найти во всех странах Западной Европы. Однако
формы и величина доплат, а также виды и степень распространенности защитных
механизмов сильно различаются. В некоторых странах уровни частичной оплаты
намного выше, чем в других, и, следовательно, финансовое бремя, лежащее на
разных группах населения, может быть немалым.

До некоторой степени частичная оплата действительно влияет на потребление
лекарственных средств, но практика показывает, что спрос на рецептурные сред�
ства сравнительно нечувствителен к цене на них, по крайней мере для тех групп
населения, которые не относятся к уязвимым. Чувствительность к цене выше для
тех, кто потребляет много лекарственных средств, и людей с низкими доходами, а
значит, эти группы в первую очередь должны быть защищены соответствующими
финансовыми механизмами. Системы освобождения от доплат должны опирать�
ся на четко определенное понятие нужды и применяться последовательно. Швед�
ская практика применения франшизы ко всем группам населения, кроме боль�
ных диабетом, является примером плохо продуманной политики, которая обост�
ряет, а не уменьшает беспокойство о равенстве доступа (Hjortsberg and Ghatnekar
2001). Однако в то же время наличие потолка годовой суммы частичной оплаты
лекарственных средств защищает шведское население от катастрофических рис�
ков. Освобождение от оплаты тех, кто в этом действительно нуждается, может
снизить регрессивность частичной оплаты, но если это в значительной степени
защищает неработающих, то бремя доплаты за лекарственные средства будет не�
сти на себе работающее население, которое скорее всего и так уже вносит значи�
тельный вклад в финансирование здравоохранения.

Применяемый способ частичной оплаты может также сказаться на эффектив�
ности и равенстве медицинской помощи. Использование метода предельных из�
держек в форме частичного страхования сильнее побуждает людей урезать по�
требление. Что касается равенства доступа, то любая форма частичной оплаты,
которая требует сначала платить, а позже получать возмещение, может нанести
ущерб людям с низкими доходами. Это выражено еще сильнее, если люди не в со�
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стоянии позволить себе дополнительное частное медицинское страхование. Фран�
шиза может нанести равенству обслуживания больший ущерб, чем оплата по еди�
ной ставке или частичное страхование, потому что тем, кто беднее, может ока�
заться не под силу необходимый начальный уровень оплаты. В то же время час�
тичное страхование означает больший финансовый риск, поскольку стоимость
лечения и, следовательно, сумма, которую придется заплатить больному, заранее
может быть неясна. Однако в случае лекарственных средств, суммы, о которых
идет речь, обычно не очень велики, по крайней мере для тех, кто потребляет ле�
карственные средства умеренно. Иногда фиксированная сумма за рецепт может
превосходить стоимость назначенного средства. В этих случаях врачи могут при�
бегнуть к другим способам защиты потребителей, например, заменяя рецепты Го�
сударственной службы здравоохранения частными, как в Великобритании.

Судя по североамериканским данным, правительствам стран Западной Европы
стоит задуматься о более широком использовании дифференциальных сборов с по�
требителя, как для того, чтобы способствовать замене дорогих или фирменных пре�
паратов более дешевыми или непатентованными, так и для того, чтобы поощрять
использование лекарственных препаратов с доказанной рентабельностью. В США
дифференциальные сборы как средство побудить и врачей, и больных применять
более рентабельные лекарственные продукты могут быть важны как противоядие
прямой рекламе производителя потребителю. В Западной Европе они скорее помо�
гут в замене фирменных средств непатентованными, и в этом случае должны со�
провождаться материальной заинтересованностью фармацевтов.

Трудно оценить полное экономическое воздействие частичной оплаты. Даже
если сборы с потребителя уменьшают потребление лекарственных средств, они не
стабилизируют фармацевтические расходы надолго и не приводят к длительному
замедлению скорости их роста. Отчасти причиной тому наличие защитных ме�
ханизмов: явных, включая доступность дополнительного частного медицинского
страхования в некоторых странах Западной Европы, и скрытых, применяемых
врачами и фармацевтами. Но дело может быть также в том, что в ответ на введение
частичной оплаты меняется характер потребления (например, вместо лекарствен�
ных средств потребляются другие товары и услуги здравоохранения) или из�за не�
достаточного доступа к лекарственным средствам, назначаемым врачом, ухудша�
ется состояние здоровья.

Политическая (не)осуществимость контроля со стороны предложения и влия�
ния на практику врачебных назначений может объяснить, почему столько запад�
ноевропейских правительств продолжают применять частичную оплату в услови�
ях, где потребление лекарственных средств зависит в первую очередь от того, что
пропишут дипломированные врачи. Тем не менее, поскольку за рост расходов
здравоохранения в первую очередь ответственны факторы со стороны предложе�
ния, а рынок здравоохранения характеризуется информационной асимметрией,
политика, нацеленная на врачей и других действующих лиц фармацевтического
сектора, лучше могла бы увеличивать микро� и макроэффективность, не вредя
при этом справедливости.

Примечания
1 Однако выгода для общества от некоторых услуг здравоохранения, например, профилак�

тики и лечения заразных болезней, превосходит выгоду для частных лиц. Следовательно,
в данном случае введение частичной оплаты приведет к уровню потребления, который
ниже оптимального для общества.
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2 См. гл. 10, где обсуждается влияние материальной заинтересованности на врачебные на�
значения.

3 Обсуждение противодействия введению частичной оплаты в здравоохранении во Фран�
ции, Германии, Швеции и Великобритании см. в Robinson (2002) и Ullrich (2002).

4 Однако в некоторых странах, например, в Ирландии, Италии и Испании государствен�
ные расходы на лекарственные средства за это время выросли. В общем, влияние сдвигов
в источниках оплаты лекарственных средств на исходы заболеваний изучено мало. См.
Введение для более подробного обсуждения тенденций в расходах.

5 См. гл. 15, посвященную безрецептурным лекарственным средствам.
6 Новейшую информацию о конкретных схемах частичной оплаты в различных странах

можно найти на интернет�сайте Взаимной информационной системы по социальной за�
щите стран�членов ЕС («MISSOC») Европейского союза (MISSOC 2003).

7 В Западной Европе частное медицинское страхование можно разделить на заместитель�
ное (обеспечивает страхование, которое могло бы обеспечить и государство), дополни�
тельное (страхование за услуги, которые государство не покрывает или покрывает не
полностью, в том числе страхование государственных сборов с потребителя) или доба�
вочное (плата за ускоренный доступ к медицинской помощи и более широкий выбор ус�
луг).

8 См. также гл. 6, где обсуждается влияние фиксированного уровня возмещения затрат на
цену лекарственных средств.

9 Исследование RAND критиковали за недостаток обобщаемости, критерии отбора образ�
цов, большой объем, разнообразие методов, использованных для оценки исходов забо�
леваний, и связанный с доходами потолок, который оно наложило на непосредственные
расходы своих объектов. Исследование исключило большие и уязвимые группы населе�
ния: тех, кто старше 62 лет, и нетрудоспособных, но было замечено, что сравнительно
здоровым взрослым моложе 62 лет не столь нужна медицинская помощь, как очень моло�
дым, престарелым или инвалидам (Brook et al. 1983). Степень частичной оплаты была ог�
раничена связанным с доходами потолком на размер доплаты, определенным как про�
цент семейного дохода, что защищало более бедные семьи лучше, чем богатые. Не свя�
занная с доходом частичная оплата привела бы к несоразмерному снижению потребле�
ния бедными людьми. Исследование RAND подразумевает, что частичная оплата связа�
на с уменьшением общих расходов здравоохранения, но в действительности оно не было
спланировано так, чтобы показать, приведет ли частичная оплата к общему уменьшению
потребления и затрат в системе здравоохранения (Evans and Barer 1995).

10 См. гл. 5, где всесторонне обсуждаются методологические вопросы.
11 Эластичность спроса — оценка изменения в спросе на товар или услугу, вызванного (а)

изменением цены этого товара или услуги (собственная ценовая эластичность), (б) изме�
нением цены другого товара или услуги (перекрестная ценовая эластичность) или (в) из�
менением в доходах потребителя товара или услуги (эластичность дохода).

12 Особенно там, где дело касалось частичного страхования с потолком годовой оплаты,
поскольку больные не всегда осведомлены были о стоимости отдельных препаратов
из�за того, что сборы с потребителя оплачивались по совокупности в конце года.
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глава

Рынок непатентованных
лекарственных средств

Моника Мразек и Ричард Франк

Введение

Обычно считают, что ценовая конкуренция на фармацевтических рынках невели�
ка. В общем и целом некоторые особенности спроса и предложения на фармацев�
тических рынках действительно ведут к рыночной неэффективности, и рыночное
регулирование в этом случае стремится распределить ресурсы более эффективно.
Обобщения, касающиеся рынка лекарственных средств, защищенных патентом,
не обязательно справедливы и для рынка непатентованных средств. После исте�
чения срока действия патента исчезает существенное препятствие для того, чтобы
многочисленные воспроизведенные эквиваленты оригинального фирменного про�
дукта могли появиться на рынке и конкурировать за место на нем. В теории непа�
тентованные эквиваленты близки к полной замене исходного продукта, так что
можно ожидать, что они будут конкурировать с ним в цене. Хотя после истечения
срока действия патента может сохраниться какая�то остаточная приверженность
потребителя марке, данные из США говорят о том, что это не снижает конкурен�
цию со стороны непатентованных средств. У рынка непатентованных средств
часто есть отличия и со стороны спроса, поскольку финансовые стимулы для вра�
чей, фармацевтов и больных, направленные на большее использование непатен�
тованных средств, ведут к тому, что выбор между разными продуктами больше ос�
новывается на их цене. Характеристики рынка непатентованных средств способ�
ствуют ценовой конкуренции, и это можно усилить или ослабить путем регулиро�
вания или других методов рыночного вмешательства.

Рынок непатентованных средств в ряде стран Европейского союза в последние
годы вырос и, как ожидают, будет расти и дальше. Этому способствует поддержка
развития конкурентоспособного рынка непатентованных средств на межнацио�



нальном уровне и усилия отдельных стран по сдерживанию расходов на лекарст�
венные средства. Отчет «Группы G10» (High Level Group on Innovation and Pro�
vision of Medicines 2002) рекомендует органам ЕС и отдельных стран разработать
методы, позволяющие увеличить использование непатентованных средств. Как
видно из рис. 14.1, если оценивать по общему числу назначений, рынок непатен�
тованных средств в Германии, Дании, Нидерландах и Великобритании достаточ�
но развит, считая по объему; эти страны не один год поощряют использование не�
патентованных средств. В других странах ЕС, таких как Франция и Испания, ры�
нок непатентованных средств находится на сравнительно ранних стадиях разви�
тия1. Самым крупным в мире является рынок непатентованных средств США, ко�
торый развивается с 1970�х годов, претерпев ряд законодательных изменений и
реформ системы здравоохранения. Стоит отметить, что соотношение объема и
стоимости непатентованных средств самое высокое на рынке США (6,7), за ним
идут Великобритания (2,9) и Нидерланды (2,6). В Дании, Германии, Франции и
Испании это соотношение ниже 2 (рис. 14.1). Различие между объемом и стоимо�
стью непатентованных препаратов отражает ряд факторов, включая степень про�
никновения непатентованных средств на рынок, как фирменных, так и нет, раз�
личия в цене между исходными препаратами и непатентованными эквивалента�
ми, ценовое регулирование патентованных и непатентованных средств, а также
то, насколько цена влияет на выбор продукта. В этой главе исследуется, насколько
развит рынок непатентованных средств в странах ЕС и в США и какова регули�
рующая политика, поощряющая их применение.

Регулирование фармацевтического сектора в Европе

Рисунок 14.1. Продажи непатентованных средств по стоимости и объему в некоторых стра�
нах ЕС и в США, 2001 г. Соотношения объема и стоимости: США, 6,7; Дания, 1,7; Велико�
британия, 2,9; Нидерланды, 2,6; Германия, 1,7; Франция, 1,8; Испания, 1,2.

Источники и примечания: 1) Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (2002)
(примечание: данные для США за 2000 г.); 2) European Generic Medicines Association (2003);
3) Department of Health (2002a); 4) Foundation for Pharmaceutical Statistics (2002); 5) CNAMTS
(2003a) (примечание: французские данные — за 2002 г. и включают лишь оплачиваемые го�
сударством препараты).



На регулирование и структуру рынка непатентованных средств в ЕС, также как и
патентованных, влияют и национальная, и международная политика и законода�
тельство. Общее для всего ЕС законодательство с 1998 г. позволяет допуск непа�
тентованных средств на рынок с помощью процедуры взаимного признания. Од�
на из связанных с ней трудностей заключается в различиях между сводными ха�
рактеристиками исходного лекарственного продукта в разных странах ЕС (см. гл.
4). Большинство регулирующих организаций признали, что исходные продукты
сходны по всему ЕС, хотя и не идентичны исходному продукту в той стране, где
подается заявка на регистрацию, однако Франция тем не менее требует биоэкви�
валентности между непатентованным продуктом и местным исходным продук�
том, а это замедляет доступ непатентованного средства на рынок (Atkinson 2002).

Фармацевтическое законодательство ЕС, переработанное в 2004 г., включает
положения, касающиеся непатентованных средств. Одна поправка касается уни�
фикации периода исключительных патентных прав в пределах ЕС — раньше он
составлял 6 или 10 лет в зависимости от страны, а теперь равняется 8 годам плюс
два года рыночной монополии плюс еще год для новых показаний, зарегистриро�
ванных в течение первых восьми лет. Следствием удлинения периода монополии
будет то, что срок появления непатентованных эквивалентов на рынке отодвинет�
ся до десяти лет. Однако, поскольку последние два года — это лишь рыночная мо�
нополия, можно применять «принцип Болар», укорачивающий время до поступ�
ления непатентованного средства на рынок после окончания срока действия па�
тента или периода исключительных прав. Название происходит от дела, слушав�
шегося в США в 1984 г., «Роше Продактс Инк.» (фирма, выпускавшая исходный
продукт) против «Болар Фармацевтикал Ко.» (фирма, выпускавшая непатенто�
ванный продукт), и означает разрешение тем, кто подает заявку на регистрацию
непатентованного средства, проводить необходимые исследования до истечения
срока действия патента или конца периода исключительных прав на исходный
продукт сравнения; ранее законодательство ЕС этого не позволяло.

Методы, способствующие проникновению непатентованных средств на нацио�
нальные рынки, формировались внутри национальных систем здравоохранения.
Одна из причин, почему конкурентоспособный рынок непатентованных средств
в ряде стран ЕС развивается медленно — хорошо развитый рынок не защищенных
патентом фирменных средств. Отчасти это обусловлено тем, что использование
нефирменных непатентованных продуктов никак не стимулировалось, но отчас�
ти также и тем, что некоторые страны ЕС (Греция, Италия, Португалия, Испания)
до начала 1990�х годов не имели патентной защиты лекарственных средств, а по�
тому дешевые фирменные воспроизведенные продукты процветали.

В странах, где непатентованные средства шире представлены на рынке, их ис�
пользование обычно как�либо поощряется (замена на непатентованные средства
при назначении, материальная заинтересованность врачей, фармацевтов или боль�
ных и т. д.). В зависимости от применяемых методов рынок непатентованных
средств в странах ЕС можно разделить на рынок фирменных непатентованных
средств (Германия) или непатентованных средств широкого потребления (Нидер�
ланды, Великобритания). Важно подчеркнуть, что на применение непатентован�
ных средств в ЕС часто влияет беспокойство о их качестве и безопасности упот�
ребления (Peterson 2000; Delporte 2002; Hellstrom and Rudholm 2003). Другой свя�
занный с этим вопрос — насколько подходы, поощряющие использование непа�
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тентованных средств, посягают на свободу назначений. Далее в этом разделе мы
разбираем подходы, стимулирующие использование непатентованных средств в
странах ЕС, и факторы, влияющие на их стоимость.

Материальная заинтересованность врачей

В табл. 14.1 перечислены некоторые общие для ЕС способы воздействия на поря�
док врачебных назначений и более частое назначение непатентованных препара�
тов. Во многих странах применяют сразу несколько способов. В Великобритании,
например, назначение препарата с использованием международного названия (а
это более 74% назначений) (Department of Health 2002a), облегчают рецептурные
справочники, где продукты указаны под своими международными названиями, и
компьютерная система PRODIGY, где продукты также значатся под международ�
ными названиями. Практика назначения препарата под международным назва�
нием растет также и в других странах ЕС: в Нидерландах, согласно оценкам, она
достигает 42% назначений; во Франции она выросла после увеличения гонорара
врача за прием больного (CNAMTS 2003b). Другие британские новшества, в том
числе сбор данных по назначениям и консультации с советниками по назначени�
ям, неотделимы от бюджетов по назначениям, которые с помощью материальной
заинтересованности косвенно способствуют росту применения непатентованных
средств. Следует, однако, заметить, что меры, влияющие на назначение непатен�
тованных средств, вводятся не по отдельности, так что сложно выделить индиви�
дуальное влияние каждой. Более того, данных о влиянии этих мер мало, исключая
разве что бюджеты врачебных назначений.

Бюджеты врачебных назначений, обсуждавшиеся в главе 10, и их воздействие
на применение непатентованных средств, есть не только в Великобритании, но и
в Германии, Ирландии и некоторых областях Италии. Однако британские данные
говорят о четкой связи между заинтересованностью в прибылях, которую получи�
ла в 1990�х годах часть врачей общей практики, получившая название фондодер�
жателей, и ростом назначения непатентованных средств (см. гл. 10). Из некото�
рых исследований фондодержания следует, что в этой группе врачей чувствитель�
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Таблица 14.1. Стимулы в отношении врачей, направленные на увеличение ис�
пользования непатентованных препаратов в ЕС

Метод Страна

Поощряется или предписывается
указывать в рецепте международное
название

Великобритания, Германия, Ирландия,
Испания (некоторые области), Италия,
Люксембург, Нидерланды, Португалия,
Финляндия, Франция

Бюджеты назначений Великобритания, Германия, Ирландия, Италия

Связанные с назначениями соглашения
об оплате

Испания (местные схемы), Нидерланды
(местная схема в Лимбурге)

Распространение информации,
способствующей назначению
непатентованных средств

Бельгия, Великобритания, Ирландия, Италия,
Португалия

Рекомендации по порядку назначений Великобритания, Нидерланды, Португалия,
Франция

Наблюдение за порядком назначений Австрия, Бельгия, Великобритания, Дания,
Люксембург, Нидерланды



ность к цене была выше, чем у врачей с ориентировочным (не ограниченным же�
стко) бюджетом назначений, об этом говорит большее число назначений непа�
тентованных средств, использование данных по назначениям и применение спра�
вочников по международным названиям лекарственных средств (Walley et al. 1995;
Gosden and Torgerson 1997). Подобное наблюдалось и в Германии, где также ввели
жесткие бюджеты назначений, но общие для всех врачей в одном районе, со взы�
сканиями за их превышение. В первый год после введения бюджетов назначений
в Германии количество назначений снизилось на 30%, снизилась и их средняя
стоимость, что во многом связано было с ростом назначения непатентованных
препаратов (Busse and Howorth 1999). И Германия, и Великобритания заменили
жесткие бюджеты назначений на ориентировочные; этот же способ принят в Ир�
ландии (Molony 2002).

Роль фармацевтов и их материальная заинтересованность

Поскольку именно фармацевты отпускают лекарственные средства, они тоже мо�
гут сыграть важную роль в росте использования непатентованных средств. Основ�
ной способ — замена фирменных средств на непатентованные, хотя в большинст�
ве стран ЕС фармацевты могут отпустить непатентованный препарат, лишь если
рецепт выписан с указанием международного названия (за исключением Дании,
Финляндии, Франции, Нидерландов, Норвегии и Испании, как следует из табл.
14.2). Там, где можно производить замену на непатентованные средства, за врача�
ми или больными обычно сохраняется право отказаться от нее; однако вводятся
препятствующие этому меры, влияющие на врачей (Дания и Финляндия) или на
больных, например, система базовых цен. В Дании замену на непатентованные
средства фармацевты и больные одобряют больше, чем врачи (Andersen et al. 2000;
Rubak et al. 2000a,b).

Чтобы фармацевты стремились отпускать более дешевые непатентованные сред�
ства, в нескольких странах ЕС применяются финансовые стимулы (см. гл. 11).
Выбор фармацевтом самого дешевого непатентованного эквивалента поощряется
с помощью льготных прибылей на непатентованные средства (Испания, Фран�
ция, Нидерланды, Норвегия). В Дании есть твердые бюджеты отпуска лекарст�
венных средств, благодаря чему выгодна замена фирменных препаратов на непа�
тентованные. В Великобритании, если в рецепте указано международное назва�
ние вещества, фармацевтам выгодно выбирать самый дешевый вариант: тогда они
могут сохранить часть разницы между оптовой ценой и суммой, которую им воз�
мещает государство. Действует также схема частичного востребования скидок,
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Таблица 14.2. Стимулы в отношении фармацевтов, направленные на увеличение
использования непатентованных препаратов в ЕС

Метод Страна

Замена на непатентованные эквиваленты Дания, Испания, Норвегия, Финляндия,
Франция

Непатентованный эквивалент выбирается,
только если в рецепте указано международ�
ное название

Великобритания, Германия, Италия,
Люксембург, Нидерланды, Португалия,
Швеция

Прибыли фармацевтов поощряют наз�
начение непатентованных средств

Великобритания, Испания, Нидерланды,
Норвегия, Франция

Бюджеты отпуска лекарственных средств Дания



возвращающая государству часть этой избыточной прибыли2. Как обсуждалось в
гл. 11, в ряде стран прибыль фармацевтов составляет определенный процент от
цены продукта (Австрия, Бельгия, Дания, Германия, Греция, Италия, Португалия,
Финляндия); при таком методе оплаты фармацевтам невыгодно выбирать более
дешевые препараты. Порядок оплаты фармацевтов в Германии в совокупности с
системой базовых цен привел к искусственному нижнему пределу цен (Mrazek
2001), поскольку фармацевты не заинтересованы уменьшать цену ниже предела
возмещения затрат; впоследствии ввели новую схему, так называемую «ведущую
вниз ценовую спираль», которая пытается обойти эту сложность (см. ниже).

Больные

Чтобы повлиять на спрос со стороны потребителей, также используют материаль�
ную заинтересованность. Когда больные платят разницу между ценой препарата и
максимальным возмещаемым уровнем (базовая цена), они заинтересованы в по�
лучении препарата по базовой цене или более низкой, если разрешена замена на
непатентованные средства. Практика показывает, что потребители откликаются
на это и переключаются на те препараты, что доступны по базовой цене, как на�
пример, в Германии (Zweifel and Crivelli 1996). Однако производители постепенно
снижают цены на свои продукты до базовой цены, а потому эти дополнительные
затраты потребителей обычно недолговечны (Kanavos and Reinhardt 2003; см. так�
же гл. 6). В Дании, хотя там дифференциальные дополнительные платежи явным
образом не применяются, фармацевты должны сообщать больным о разнице в це�
нах между оригинальными фирменными препаратами и непатентованными эк�
вивалентами. В Швеции фармацевты должны отпускать самый дешевый непатен�
тованный эквивалент, а если больные настаивают на более дорогом препарате,
они должны полностью оплачивать разницу в цене. Разумеется, чтобы добиться
перехода больных на непатентованные средства, одной материальной заинтере�
сованности мало, нужно также, чтобы к этой практике привыкли, а лекарствен�
ным средствам стали доверять. В Испании использование непатентованных пре�
паратов выросло во многом благодаря соответствующим образовательным про�
граммам (Casado Buendia et al. 2002; Vallès et al. 2002).

Стоимость непатентованных средств: регулирование цен
и конкуренция

Как регулируются цены на непатентованные препараты и регулируются ли вооб�
ще, зависит от страны ЕС; это влияет на разницу в цене между оригинальным про�
дуктом и непатентованными эквивалентами, которая в зависимости от страны со�
ставляет 10—50%. В ЕС наиболее распространены два подхода к регулированию
цен на непатентованные средства. Первый — ограничить цену на непатентован�
ный препарат, так, чтобы она была на «X»% меньше, чем «разумная цена» исход�
ного продукта, или приравнять ее к цене самого дешевого из имеющихся на рынке
непатентованных эквивалентов (Австрия, Бельгия, Финляндия, Греция, Италия и
Португалия). Второй подход — применение к непатентованным средствам систе�
мы базовых цен. Хотя, как обсуждалось в главе 6, многие из этих систем добились
того, чтобы цены на лекарственные продукты достигли базовой, но снизить ее и
далее удалось не многим. Поэтому Германия дополнила свою систему базовых цен
тем, что называется регулированием по принципу «или то же самое», или «веду�
щей вниз ценовой спиралью»: это схема, требующая от фармацевта, если цена на�
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значенного средства выше определенного среднего уровня цен, выбирать самый
дешевый непатентованный эквивалент, что должно уменьшить среднюю цену3.
В ответ некоторые компании выпустили фиктивные продукты, чтобы искусствен�
но поддерживать высокий уровень цен. Немецкие фармацевты все еще не заинте�
ресованы в том, чтобы выбирать самый дешевый непатентованный продукт, по�
скольку их прибыли в случае более дорогих продуктов, как правило, выше.

Напротив, в Великобритании конкуренция между не имеющими фирменного
знака непатентованными средствами может приводить к скидкам, так что реаль�
ный уровень возмещения затрат становится меньше максимальной цены, опреде�
ленной Государственной системой максимальных цен. Однако превышать макси�
мальную цену уровень возмещения затрат не может. Величина возмещения затрат
муниципальных фармацевтов и врачей, которые сами отпускают лекарственные
средства (так называемая «шкала ставок») часто пересчитывается заново в соот�
ветствии с действительной корзиной цен производителей и оптовых продавцов.
Поскольку при отпуске непатентованного средства, цена которого ниже макси�
мальной, прибыль фармацевтов выше, конкуренция снижает цены. Экономия го�
сударственных средств благодаря этому подходу оценивается в 474 миллиона евро
(Department of Health 2002b). Число поставщиков на рынке (Mrazek 2001) и размер
скрытых скидок оптовых продавцов фармацевтам (Oxera 2001) — еще нерешен�
ные в Великобритании задачи.

Данные рынка непатентованных средств США

Затраты на лекарственные средства в США, как и во многих странах ЕС, одна из
самых быстро растущих статей расходов национальной системы здравоохране�
ния; в 2000 г. они составляли свыше 131 миллиарда долларов США (Levit et al.
2002). Продажа непатентованных средств составляла в 2002 г. примерно 9 милли�
ардов долларов, и, как видно из рис. 14.1, на них приходилась почти половина всех
назначений, считая по объему, но лишь около 7% по стоимости (Pharmaceutical
Research and Manufacturers of America 2002). Широкое использование непатенто�
ванных средств в США и ценовая конкуренция между ними изначально явились
результатом законодательных и рыночных реформ, включавших отмену в конце
1970�х годов запрета замены на непатентованные средства, вступление в силу за�
кона Hatch�Waxman в 1984 г.4 и развитие регулируемой медицинской помощи,
особенно с начала 1990�х годов.

Законодательные и рыночные новшества

В том, что непатентованные средства составили конкуренцию патентованным,
велика роль отдельных штатов. В 1970�х и начале 1980�х годов в некоторых штатах
были приняты законы, позволявшие фармацевтам отпускать непатентованное
средство даже тогда, когда в рецепте указывалось фирменное название препарата,
если только врач не помечал на рецепте, что средство должно быть «отпущено как
указано». К 1984 г. во всех штатах были приняты законы о замене на непатенто�
ванные средства. В 12 штатах такая замена была обязательной. Эти законы долж�
ны были, поддерживая замену фирменных препаратов непатентованными, сохра�
нять качество медицинской помощи и экономить деньги потребителей (Levy
1999). До отмены в конце 1970�х годов законов, запрещавших подобную замену,
непатентованные препараты слабо конкурировали с фирменными, исключая ры�
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нок антибиотиков, где между собой конкурировали антибиотики широкого и
умеренного спектра действия (Schwartzman 1976). Поэтому цена оригинальных
препаратов после окончания срока действия патента обычно не менялась, при
этом они сохраняли за собой не менее 92,4% рынка в аптеках и не менее 81,8% в
больницах (Statman 1981). Однако принятые законы все сильнее влияли на при�
менение непатентованных средств, особенно в сочетании с активным поощрени�
ем этого в регулируемой медицинской помощи.

Как и в ЕС, непатентованные препараты получают доступ на рынок в результате
сокращенной по сравнению с исходным продуктом процедуры регистрации. Су�
ществующий сейчас порядок восходит ко введению в 1984 г. закона Hatch�Wax�
man5, где оговорено, что воспроизведенные версии ранее зарегистрированных
препаратов более не должны проходить через длительную процедуру Заявки на
новый препарат, а могут одобряться на основе Сокращенной заявки на новый
препарат, демонстрирующей биоэквивалентность исходному фирменному про�
дукту. Кроме того, благодаря этому закону стало возможным начинать процесс
допуска непатентованных эквивалентов на рынок до истечения срока действия
патента на исходный продукт, что более известно как рабочее положение Ро�
ше�Болар (см. выше). Таким образом, закон Hatch�Waxman снизил как требова�
ния для доступа на рынок, так и время до момента доступа для непатентованных
средств.

Закон Hatch�Waxman содержит также условие, по которому первый производи�
тель непатентованного препарата, который подаст Сокращенную заявку на но�
вый препарат и успешно оспорит действенность патента (IV параграф процедуры
сертификации), получает 180�дневный период рыночной монополии. На первый
взгляд это условие способствует конкуренции. Однако закон оговаривает также,
что производитель исходного препарата, держатель оспариваемого патента, дол�
жен быть уведомлен об этом и имеет право подать заявление о посягательстве на
патент, что автоматически приводит к 30�дневной приостановке любых действий
Управления по контролю за качеством пищевых продуктов и лекарственных
средств, регистрирующего непатентованный продукт. Таким образом, произво�
дителям исходных патентованных средств выгодно подавать такие заявления да�
же без веских к тому оснований. Это также дает соперникам юридическую воз�
можность и стимул вступать в переговоры и заключать соглашения, которые при�
водят к разделу прибылей между производителями исходных и воспроизведенных
продуктов. Есть данные о том, что компании откликаются на это. Исследование
Федеральной торговой комиссии США (2002) показало, что в 72% из 104 случаев,
когда использовался IV параграф (75 заявок), производитель исходного продукта
подавал заявление о посягательстве на патент. Из 53 случаев, когда было вынесено
решение, в 8 случаях оно выносилось в пользу производителя исходного препара�
та, а в 22 — в пользу производителя непатентованного средства. Федеральная тор�
говая комиссия разобрала также несколько дел, когда держатель патента платил
производителю непатентованного продукта, чтобы тот не выпускал свой продукт
на рынок, что надежно преграждало дорогу другим непатентованным средствам,
поскольку право рыночной монополии нельзя передать, даже если тот, кто его по�
лучил, вообще не выпустит свой продукт на рынок. Беспокойство о том, что эти
юридические просчеты снижают конкуренцию со стороны непатентованных
средств, привели к тому, что в 2003 г. в Конгресс внесены предложения о законода�
тельных изменениях (Проект №S.54).

Регулируемая медицинская помощь в 1990�х годах также способствовала мерам
по сдерживанию расходов, поощряя увеличение использования непатентованных
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средств (Department of Health and Human Services 2000). Регулируемая помощь по�
всеместно стала частью схем медицинского страхования, и управление потребле�
нием лекарственных средств и расходами на них является ее частью. Менеджеры
по сокращению расходов на лечение разрабатывают рецептурные справочники и
стимулы, побуждающие придерживаться их, и участвуют в обзорах по потребле�
нию лекарственных средств, стараясь сделать назначение и распространение ле�
карственных средств более рентабельным.

Главное в применении рецептурных справочников, направленном на то, чтобы
менеджеры по сокращению расходов на лечение и другие представители органи�
заций управляемой медицинской помощи добились экономии средств, — меры,
побуждающие использовать более дешевые непатентованные средства вместо ис�
ходных препаратов (Levy 1999).

Менеджеры по сокращению расходов на лечение обычно используют так назы�
ваемые программы замены, направленные на выбор более дешевых средств
(Lipton et al. 1999). Они бывают двух типов: замена на непатентованное средство и
замена на другое патентованное средство, терапевтический эквивалент первого.
Более обычны и более широко распространены программы первого типа. Все ме�
неджеры по сокращению расходов предлагают своим клиентам программы заме�
ны на непатентованные средства, включающие: более высокие гонорары за от�
пуск непатентованных средств (чтобы побудить фармацевтов использовать сво�
боду выбора, разрешенную законами штата), плановые показатели деятельности
(уровни продажи непатентованных средств) для корпоративных аптек, напоми�
нания для фармацевтов. Другая широко распространенная практика — много�
уровневый справочник, где непатентованным средствам отведен самый низкий
уровень частичной оплаты, а их фирменным исходным эквивалентам более высо�
кие. Трехуровневый рецептурный справочник охватывает около 60% застрахован�
ных частными организациями больных (Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America 2002). Этот подход опирается на заинтересованность по�
требителя в замене на непатентованные средства. К 1997 г. 82,5% организаций по
поддержанию здоровья облагали дополнительным сбором выбор патентованного
средства (Hoechst Marion Roussel 1998). Разрыв между ценой исходных препаратов
и непатентованных эквивалентов растет, и больные все большее предпочтение от�
дают непатентованным средствам перед патентованными, которые не входят в
справочники и за которые нужно больше платить (Levit et al. 1995).

Конкуренция со стороны непатентованных средств

Экономические исследования в США показали, что когда непатентованные сред�
ства появляются на рынке, производители устанавливают цену на них ниже, чем у
соответствующего исходного продукта; с ростом конкуренции со стороны других
производителей непатентованных средств цены падают и в конце концов состав�
ляют лишь часть цены исходного продукта в момент появления на рынке первого
непатентованного эквивалента6. Исследование Бюро Конгресса США по оценке
технологий (1993) показало, что средняя цена непатентованного препарата при
первом появлении на рынке была на 25% ниже цены исходного препарата и пада�
ла до примерно 20% от этой цены с появлением новых непатентованных продук�
тов. Несколько исследований показало, что с ростом числа непатентованных кон�
курентов цены на их продукты снижаются: в исследовании Бюджетного управле�
ния Конгресса США (Congressional Budget Office 1998) найдено, что розничные
цены непатентованных средств при конкуренции 16—20 фирм составляют при�
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мерно две трети от цены в тех случаях, когда конкурентов от одного до пяти; Caves
et al. (1991) отметили, что цены на непатентованные средства упали до 34% цены
исходного препарата при росте числа непатентованных конкурентов от 1 до 10;
Frank и Salkever (1997) показали, что при появлении каждого следующего непа�
тентованного продукта цены падали на 5—7%. Показано также, что рост конку�
ренции со стороны непатентованных средств быстро отнимает у исходного сред�
ства часть доли на рынке. Согласно исследованию Бюджетного управления Кон�
гресса США (Congressional Budget Office 1998), в первый год после появления на
рынке непатентованные средства захватывают около 44% назначений, отпускае�
мых аптеками, и для 34 исследованных препаратов — до 65% продаж после 2 лет на
рынке. Grabowski и Vernon (1992), исследовав 11 препаратов, патентная защита
которых истекла между 1989 и 1992 гг., нашли, что через год после появления на
рынке их непатентованных аналогов на них приходилось в среднем около 50%
продаж. Кардизем и дилакор демонстрируют даже более быстрое завоевание рын�
ка непатентованными аналогами: неопубликованные данные по кардизему по�
казывают, что он потерял 66% своей доли на рынке, перешедшей к его непа�
тентованным конкурентам, через 12 месяцев после их появления на рынке7; сход�
ным образом, антидепрессант флуоксетин лишился 80% рынка, которые перешли
к его непатентованным конкурентам за два месяца после своего появления на
рынке8.

Можно, таким образом, заключить, что когда непатентованные средства появ�
ляются на рынке рецептурных средств, значительная часть потребителей пользу�
ется более низкими ценами на них, что позволяет сэкономить значительные сред�
ства в сравнении с периодом до появления непатентованных средств. Это отража�
ет высокий уровень заменяемости в спросе. Более того, все эти сдвиги в рыночной
структуре и цене происходят при наличии потенциальной терапевтической кон�
куренции.

Выводы из сравнения политики в разных странах

Великобритания и Франция заметно отличаются по потреблению непатентован�
ных средств. Здесь мы кратко сравниваем методы, используемые в двух странах
для того, чтобы увеличить назначение непатентованных средств (табл. 14.3). Во
Франции развитие этого рынка отчасти замедляли уже невысокие цены на исход�
ные препараты; однако важнее то, что до 1997 г. у непатентованных препаратов не
было юридического статуса и затраты на них не возмещались. До 1999 г. прибыль
фармацевтов от дешевых препаратов была меньше, поскольку им платили по
скользящей шкале. В Великобритании материальная заинтересованность врачей
и фармацевтов играла важную роль в развитии рынка непатентованных средств.
Хотя во Франции фармацевты имели право на замену на препараты из определен�
ного списка, в обеих странах немалую роль при замене все еще играют врачи. Во
Франции это означает, что врач не препятствует замене, а в Великобритании при�
менение непатентованных средств целиком зависит от того, использует ли врач
при назначении международное название препарата. В противоположность
США, ни в Великобритании, ни во Франции не существует стимулов, которые
побуждали бы больных использовать непатентованные средства, хотя во Фран�
ции кампании в средствах массовой информации способствовали тому, что боль�
ные приняли практику замены на непатентованные препараты. В 2002 г. Франция
согласилась больше платить врачам за амбулаторный прием больных в обмен на
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более частое назначение непатентованных эквивалентов, исключая случаи, когда
это не оправдано с медицинской точки зрения. Эти перемены во Франции, осо�
бенно соглашение с врачами, имели важное значение для роста применения непа�
тентованных средств: частота замены на непатентованные средства выросла с 18%
по объему от того, что можно было заменять, в 2000 г. (AFSSAPS 2002) до 48,2% в
2002 г. (CNAMTS 2003a). Однако, как видно из рис. 14.1, непатентованные средст�
ва составляют лишь 8,4% по объему от оплачиваемых лекарственных средств, в то
время как в Великобритании 52%. Ожидается, что эти цифры во Франции будут
расти с введением в конце 2003 г. системы базовых цен, распространяющейся на
непатентованные средства.

Для увеличения использования непатентованных средств, разумеется, важны
рыночное вмешательство и меры, делающие спрос (врачей, фармацевтов и боль�
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Таблица 14.3. Основные способы, с помощью которых во Франции и Велико�
британии стремятся увеличить применение непатентованных средств

Способ Франция Великобритани

Указание в ре�
цепте между�
народного наз�
вания

Врачам предложены более
высокие гонорары за уве�
личение назначения непа�
тентованных средств, но это
отвергнуто профессиональ�
ными союзами врачей

Преподается на всем протяжении меди�
цинского обучения и поддерживается
как одна из главнейших частей политики
применения непатентованных средств;
доля назначения непатентованных
средств приближается к 80 % всех назна�
чений

Замена на не�
патентованные
средства

Введена в 1998 г.; позволяет
фармацевтам производить
замену на препараты из оп�
ределенного списка, если
врач не возражает против
этого; возражения послед�
них становятся реже

Не разрешена, но если в рецепте исполь�
зовано международное название препа�
рата, фармацевт может выбрать самый
дешевый непатентованный эквивалент

Материальные
стимулы для
фармацевтов

Фармацевты получают от
непатентованных средств
такую же прибыль, как и от
оригинальных препаратов

Фармацевтам платят твердую сумму за
отпущенное лекарственное средство
плюс цену средства согласно списку на
возмещение затрат; поэтому, если они в
состоянии приобрести препарат дешев�
ле, то могут сохранить более высокую
прибыль, хотя государство использует
схему частичного востребования скидок

Материальные
стимулы для
врачей

Более высокие гонорары
врачам за амбулаторные
консультации, если врачи не
препятствуют использова�
нию непатентованных
средств

У каждого врача общей практики свой
ориентировочный бюджет, но ранее,
когда у части врачей были жесткие бюд�
жеты назначений, было замечено, что
они чаще прописывают непатентован�
ные средства

Регулирование
цен

До 2003 г. непатентованные
средства должны были быть
на 30 % дешевле исходного
препарата; однако в конце
2003 г. введена базовая си�
стема цен для продуктов, не
защищенных патентом

Первоначально ценой возмещения за�
трат была рыночная цена, чтобы дей�
ствительную цену в Великобритании
определяли уровни снабжения и кон�
куренция между оптовыми продавцами;
однако, после того как были обнаружены
махинации оптовых компаний с ценами,
правительство ввело систему максималь�
ных цен на непатентованные средства



ных) более чувствительным к цене. Можно ли и стоит ли применять бюджеты на�
значений, зависит от того, какие меры уже применяются: имеются в виду и фи�
нансовые, влияющие на оплату труда врачей, и другие — клинические рекоменда�
ции, рецептурные справочники или наблюдение за данными по назначению. Бу�
дут ли фармацевты производить замену на непатентованные средства или отпус�
кать более дешевые препараты, зависит от того, дает ли это денежную компенса�
цию. Решая, можно ли обобщать выводы, касающиеся применения в странах ЕС
дифференциальной частичной оплаты, важно помнить о ценностях, лежащих в
основе, особенно о равенстве доступа (см. также гл. 13).

Регулирование или рыночное вмешательство на рынке непатентованных ле�
карственных средств до известной степени необходимо. Без рыночной корректи�
ровки несовершенства спроса даже рынок США не мог бы достигнуть высокого
объема использования более дешевых, чем исходные продукты, непатентованных
средств. Вызовут ли непатентованные средства ценовую конкуренцию, зависит
не только от условий спроса (чувствителен ли к цене спрос на отдельные продук�
ты), но и от рыночных факторов. Принятие в США в конце 1970 гг. законов о воз�
можности выбора между лекарственными продуктами и уменьшение требований
к регистрации непатентованных эквивалентов после принятия в 1984 г. закона
Hatch�Waxman в значительной степени дерегулировало рынок непатентованных
средств, что создало конкуренцию, хотя она оставалась неполной, пока по�на�
стоящему не укоренились нововведения со стороны спроса, связанные с распро�
странением регулируемой медицинской помощи.

Должна ли конкретная страна использовать подходы, принятые в других стра�
нах ЕС или в США, зависит от ряда факторов, например, характера учреждений и
финансовой ситуации в здравоохранении, целей его руководителей, роли и этики
медицинских работников. Кроме того, имеет значение, насколько важна для дан�
ной страны промышленность патентованных и непатентованных средств — с точ�
ки зрения как макроэкономики, так и доступности поставок. Могут также воз�
никнуть политически острые вопросы, такие как роль фармацевта в принятии ре�
шения о выборе препарата, этика материальной заинтересованности при назна�
чениях и продаже лекарственных средств, и вопросы равенства при воздействии
на больного путем дифференциальных сборов с потребителя (Mrazek and
Mossialos 2000). Все это должно обсуждаться руководителями здравоохранения,
промышленностью, работниками здравоохранения и общественностью, по�
скольку непатентованные средства играют все большую роль в фармацевтической
политике.

Примечания

1 Согласно оценкам, рынки непатентованных средств в Швеции и Ирландии к середине
1990�х годов превышали соответственно 33 и 20% по объему (National Economic Research
Associates 1998).

2 В августе 2000 г. правительство ввело установленный законом максимум цены на непа�
тентованные средства, поставляемые Государственной службе здравоохранения для пер�
вичного медицинского обслуживания, в попытке исправить ошибки Шкалы ставок оп�
латы лекарственных средств, которая делала возможным для поставщиков играть с сис�
темой, добиваясь более высокого уровня оплаты (Department of Health 2000; Oxera 2001).

3 Предельную цену определяют как среднее из цен трех самых дешевых непатентованных
эквивалентов плюс одна треть разницы между средним из трех самых дешевых и трех са�
мых дорогих продуктов в данной категории.

Регулирование фармацевтического сектора в Европе



4 Известен также как Закон о ценовой конкуренции и установлении срока действия патен�
тов на лекарственные средства.

5 В Законе специально оговаривается, что его цель «сделать доступными больше дешевых
непатентованных лекарственных средств...».

6 Вот некоторые исследования, приводящие к выводам, отраженным в этом абзаце: Caves
et al. (1991), Grabowski и Vernon (1992), Treppel и Neugeboren (1994), Frank и Salkever
(1997), Congressional Budget Office (1998), Suh et al. (2000) и Mrazek (2001).

7 Данные получены от «Скотт Левин, Инк.».
8 Пресс�релиз от «Эли Лилли», 3 октября 2001 г. (доступно по адресу http://newsroom

.lil�ly.com/news/story.cfm?id=856). Также данные о продажах от «Скотт Левин, Инк.».
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В этой главе рассматривается статус безрецептурных лекарственных средств с
точки зрения регулирования, вопросы их распространения и потребления, вклю�
чая характеристики рынка, безопасность и уместность лечения ими.

Классификация лекарственных средств и рынок
безрецептурных препаратов

В целом во всех европейских странах лекарственные средства распространяются
согласно рыночному статусу, который присваивает им регулирование. Его цель —
гарантировать пользу для общества от лечебного действия препарата и в то же вре�
мя свести к минимуму возможность неподходящего употребления и вредных по�
следствий.

Примером могут служить существующие в настоящее время в Европе класси�
фикации лекарственных средств. В Великобритании лекарственные средства де�
лятся на категории POM (prescription�only medicine, «только по рецепту»), P (phar�
macy�supervised sale, «продажа под надзором аптеки») и GSL (general sales list, «в
общей продаже»). Средства категории POM, как правило, доступны населению,
только если их рекомендовал или одобрил врач. Часть из них в данной стране мо�
жет не оплачиваться; например, в Италии до недавнего времени оплачивались
лишь 75% лекарственных средств этой группы. Некоторые лекарственные средст�
ва имеют право прописывать также стоматологи. В некоторых странах, например,
в Великобритании и Нидерландах, система назначений сейчас пересматривается,
и вскоре законодательство должно позволить медицинским сестрам и другим ра�
ботникам здравоохранения, например фармацевтам, назначать лекарственные



средства. В Великобритании это ослабление прежних ограничений на обеспече�
ние лекарственными средствами выражено сильнее, чем во многих других евро�
пейских странах. Следует отметить, что в некоторых европейских странах (напри�
мер, в Нидерландах), а также в США, есть лишь две категории лекарственных
средств: «только по рецепту» и «в общей продаже», в Австралии же и Новой
Зеландии — четыре категории: есть дополнительная категория препаратов, про�
дающихся «под надзором аптеки», которые может продать только сам фармацевт,
причем он обязан собрать при этом дополнительную информацию.

Рынок безрецептурных лекарственных средств включает категории «продажа
под надзором аптеки» и «в общей продаже», а также лекарственные травы и го�
меопатические средства, о которых более подробно говорится в главе 18 и кото�
рые сейчас не подчиняются правилам регулирования для обычных лекарственных
средств. Между категориями «продажа под надзором аптеки» и «в общей прода�
же» могут быть крупные отличия. В Великобритании, Франции и многих других
странах лекарственные средства первой категории могут продаваться только под
надзором фармацевта, обязательно в зарегистрированной аптеке, в то время как
продукты второй категории могут продаваться как в аптеках (надзор фармацевта
при этом не требуется), так и в любой розничной торговой точке. Так обстоит дело
не по всей Европе. Например, в Италии те же три категории лекарственных
средств; но и препараты, требующие надзора фармацевта, и продающиеся свобод�
но, можно купить лишь в аптеке и из рук фармацевта; разница в том, что препара�
ты, продающиеся свободно, можно прямо рекламировать населению, и фарма�
цевт может выложить их так, чтобы потребитель сам их выбирал. Сходная система
существует во Франции и ряде других европейских стран. В Нидерландах же есть
лишь рецептурные средства и средства в свободной продаже. В аптеках в основ�
ном продается первая категория, в продаже второй их роль невелика, 75% безре�
цептурных средств продаются в аптечных киосках, которые торгуют, кроме того,
зубной пастой и продуктами для ухода за телом.

В Великобритании надзор фармацевта трактуется строжайшим образом — фар�
мацевт должен знать обо всех подобных продажах и присутствовать при этом. Точ�
ная трактовка этих требований сейчас пересматривается Королевским фармацев�
тическим обществом Великобритании. Возможно, что, как и в отношении других
профессий, теперь надзор можно понимать как «уверенность, что все соблюдено
должным образом». Это повлечет за собой использование подробных протоколов
и журналов, но позволит упростить доступ к лекарственным средствам.

В Великобритании любое новое лекарственное средство при регистрации отно�
сят в категорию требующих рецепта. Через два года препарат автоматически пере�
ходит в категорию средств, продающихся под надзором фармацевта, если только
нет специального заявления о сохранении «рецептурного» статуса. На практике
он обычно сохраняется, и последующая смена категории требует продолжитель�
ных консультаций, цель которых — показать, что продукт безопасен, а сделать его
более доступным выгодно (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
2002). Сходен с этим и процесс дальнейшего перевода препарата в категорию сво�
бодной продажи.

В Европе и во всем западном мире сейчас стремятся увеличить число безрецеп�
турных лекарственных средств. Тому четыре причины: переложить затраты на
распространение лекарственных средств с государства на отдельного потребите�
ля; расширить права потребителя и поощрить самостоятельное лечение; расши�
рить доступ (Brass 2001); продлить рыночную жизнь продуктов, у которых конча�
ется срок действия патента. Как всегда, в каждой стране соотношение значимости
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этих причин различно; например, Италия сильнее озабочена необходимостью бо�
лее профессионального подхода ко всему самостоятельному лечению. Перерас�
пределение расходов в сторону потребителя уже до известной степени достигнуто
с помощью хорошо развитой, двухуровневой системы назначений, по которой
около 25% продуктов не подлежат оплате государством.

Во многих странах фармацевты поддерживают шаги в сторону расширения ас�
сортимента безрецептурных средств, поскольку это увеличивает диапазон доступ�
ных им лекарственных средств при консультациях по лечению симптомов незна�
чительных недомоганий и заболеваний, которые проходят и сами. Эта исконная
роль фармацевтов все важнее для них во времена, когда технические стороны от�
пуска лекарственных средств стали, в общем, стандартными, и необходимое в
прошлые десятилетия умение приготовлять лекарственные средства мало востре�
бовано, однако все нужнее познания фармацевтов — это требуется и в фармацев�
тической помощи, и в программах оптимального применения лекарственных
средств, которые связывают фармацевта и с больным, и с врачом. Однако в Ни�
дерландах, где безрецептурные средства продаются главным образом не в аптеках,
процесс дерегулирования поддерживается слабее; это связано с тем, что основ�
ную часть этих препаратов продают не фармацевты, а аптеки без лицензии.

Врачи тоже в принципе поддерживают процесс дерегулирования (Sivho et al.
1999), хотя высказывались некоторые предостережения.

Один из первых общеевропейских шагов по расширению доступа к лекарствен�
ным средствам отражен в Европейской директиве (European Community 1992),
впоследствии переработанной (European Parliament and Council 2001), где заявле�
но, что лекарственное средство не должно иметь статус рецептурного, исключая
следующие случаи:

• прямая или косвенная угроза здоровью, если лекарственное средство использу�
ется без врачебного наблюдения (например, спектр побочных реакций препа�
рата требует оценки врачом соотношения риск—выгода; или при неправильно
поставленном диагнозе больному может грозить опасность);

• лекарственное средство часто используется неправильно, что ведет к прямой
или косвенной угрозе здоровью (например, продукты, которыми возможно
злоупотребить);

• активность лекарственного средства или его побочное действие требуют даль�
нейшего изучения;

• лекарственное средство вводится парентерально.
В 1989 г. Дания одной из первых в Северной Европе перевела в категорию безре�
цептурных большое количество лекарственных средств, включая циметидин (Ed�
wards 1992). С тех пор другие европейские страны, включая Финляндию, также
переводят в свободную продажу все больше лекарственных средств. С января
1990 г. по декабрь 1994 г. 50 продуктов были переведены в другую категорию,
19 продуктов в предшествующий год. Среди них эстрогены для заместительной
гормональной терапии, средства для лечения геморроя, антигистаминные препа�
раты, нестероидные противовоспалительные средства и производные имидазола
для лечения вагинальных инфекций. В других же странах изменения идут куда
медленнее, особенно в странах бывшего Восточного блока. Например, в Слова�
кии полагают, что население должно стать лучше образованным в области само�
стоятельного лечения, прежде чем Словакия сможет согласовать свое регулирова�
ние с законодательством Европейской комиссии.

В последние 18 лет в Великобритании более 50 продуктов были переведены из
категории POM в категорию P, а многие и в категорию GSL. Их список приведен в
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табл. 15.1. Часто публикуются предложения распространить его на новые группы
препаратов для лечения хронических заболеваний, таких как артериальная гипер�
тония, и средств, влияющих на образ жизни, включая средства для контрацепции
(OTC Bulletin 2002). Возможно, уместным было бы в первую очередь перевести в
безрецептурные некоторые из средств, влияющих на образ жизни (см. гл. 17).

Cистемы регулирования сходны во всех европейских странах, однако в статусе
отдельных препаратов есть различия. Например, из приведенного в табл. 15.1.
британского списка 20 продуктов пока недоступны в Нидерландах. Антигиста�
минные препараты первого и второго поколения, кромолин и кортикостероиды
для ингаляций в нос при поллинозе или насморке доступны в Великобритании
как препараты категории P, в то время как в некоторых других европейских стра�
нах, например во Франции и Италии, доступны без рецепта лишь антигистамин�
ные средства первого поколения. Другие примеры таких различий приведены в
табл. 15.2. В странах, перечисленных в таблице, и среди 20 продуктов, приведен�
ных в качестве примеров, три�шесть из них продуктов все еще доступны лишь по
рецепту врача, но никакой национальной закономерности в этом нет.
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Таблица 15.1. Список лекарственных средств, переведенных в Великобритании в
категорию безрецептурных, 1983–1999

Год Продукт или его составная часть

1983 ибупрофен, лоперамид

1984 терфенадин

1985 гидрокортизон 1% (местно)

1986 миконазол

1988 ибупрофен (препараты длительного действия и местного применения)

1989 астемизол, мебендазол, декстрометорфан

1991 жевательная резинка с 2 мг никотина

1992 гиосцин�Н�бутилбромид, никотиновые пластыри, производные имидазола
вагинально, гидрокортизон с кротамитоном (местно), карбеноксолон,
парацетамол/дигидрокодеин

1993 лоратидин, ацикловир (местно), акривастин, цетиризин, кетопрофен (местно),
циметидин, фамотидин, беклометазон (капли в нос), мебендазол
(многократно), псевдоэфедрин (препараты длительного действия), кромолин
(для офтальмологии), тиоконазол (во влагалище), жевательная резинка с 4 мг
никотина, гидрокортизон (таблетки), хлористый алюминий (местно)

1994 диклофенак (местно), фелбинак (местно), пироксикам (местно), флунизолид
(ингаляции в нос), ранитидин, миноксидил (местно), триамицинолон, кеналог
орабейз, анузол  с гидрокортизоном, мазь, анузол с гидрокортизоном,
суппозитории ректальные

1995 гидроксизин, пирантел, флуконазол, кетоконазол (местно), Проктокрем HC,
Йодосорб, Будесонид (в нос)

1996 азеластин, низатидин, лидокаин/гидрокортизон, мебеверин

1997 клотримазол/гидрокортизон

1998 домперидон, миконазол/гидрокортизон, левокабастин, недокромил,
кетоконазол 2% (местно)

1999 нистатин/гидрокортизон, аспирин 75 мг, изосорбида мононитрат

Источник: Royal Pharmaceutical Society of Great Britain (2002).



Маловероятно, что классификация лекарственных средств в Европе в ближай�
шем будущем будет полностью согласована, хотя недавние изменения могут об�
легчить унификацию. Появились новые процедуры взаимного признания, кото�
рые «позволяют производителям одновременно регистрировать продукт в двух
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Таблица 15.2. Различия в статусе различных лекарственных средств в странах
Европы

Вещество
Авст�
рия

Фран�
ция

Герма�
ния

Ита�
лия

Нидер�
ланды

Шве�
ция

Швейца�
рия

Велико�
британия

Анальгетики, противовоспалительные и жаропонижающие средства

Аспирин БР БР БР БР БР БР БР БР

Диклофенак БР БР БР БР БР Р БР Р

Этофенамат
(местно)

БР — БР БР — — БР БР

Ибупрофен
(перорально)

БР БР БР БР БР БР БР БР

Ибупрофен
(местно)

БР БР БР БР БР — БР БР

Кетопрофен БР БР БР БР БР Р Р Р

Напроксен
(местно)

Р — Р БР — Р Р Р

Парацетамол БР БР БР БР БР БР БР БР

Пироксикам
(местно)

БР Rx БР БР БР Р БР БР

Противогрибковые средства

Клотримазол
(местно)

БР БР БР БР БР БР БР БР

Клотримазол
(во влагалище)

Р БР БР Р Р БР Р БР

Эконазол БР БР БР БР БР БР БР БР

Изоконазол
(местно)

БР БР БР Р — — Р БР

Кетоконазол
(местно)

БР БР БР БР Р БР БР БР

Нистатин Р Р БР Р Р Р Р Р

Н2&блокаторы

Циметидин Р БР Р БР БР Р Р БР

Фамотидин Р БР Р Р БР БР БР БР

Ранитидин БР БР Р Р БР БР БР БР

Препараты, помогающие бросить курить

Никотин
(жевательная
резинка)

БР БР БР БР БР БР БР БР

Никотин
(пластыри)

БР Р БР БР БР БР БР БР

Примечание: Р — доступно лишь по рецепту врача; БР — без рецепта врача.
Источник: Основано на AESGP (2002) и Wilkes (1998).



или более странах ЕС, известных как заинтересованные страны, при условии, что
данный продукт уже зарегистрирован по крайней мере в одной стране ЕС, извест�
ной как исходная страна» (Abraham and Lewis 1999). Часть различий в классифи�
кациях разных стран сложилась исторически, и, возможно, некоторые доступные
сейчас без рецепта препараты не имели бы этого статуса, если оценить их по ны�
нешним критериям; например, аспирин может вызвать тяжелые осложнения, та�
кие как желудочно�кишечное кровотечение, или при передозировке привести к
зависимой от анальгетиков головной боли.

Наконец, здесь, во введении, следует заметить, что за лекарственными средст�
вами постоянно ведется наблюдение, даже если регулирование полностью снято.
Подробнее это обсуждается ниже, но может означать, что препараты могут снова
перевести в категорию, требующую большего контроля, если возникнут сомне�
ния в их безопасности.

Рыночная структура и конкуренция

Рынок безрецептурных препаратов растет с каждым годом. Подсчитано, что про�
дукты для самостоятельного лечения в 2001 г. составляли 18% общего мирового
фармацевтического рынка по стоимости (OTC Bulletin�IMS Health Self�medication
2002). Эта цифра различна в разных странах, но растет по всему миру. Быстрее все�
го растет дальневосточный рынок (OTC Bulletin�IMS Health Self�medication 2002).
В Северной Америке доля безрецептурных средств выше всего и в 1997 г. составля�
ла примерно 30% общего рынка, второе место с 27% занимала Европа. Таким об�
разом, есть различия в распространенности самостоятельного лечения, как в об�
щемировом масштабе, так и внутри Европы (AESGP 2002) (рис. 15.1).

Одна из характеристик рынка безрецептурных лекарственных средств в сравне�
нии с рецептурными — можно прямо рекламировать продукты потребителю. Та�
кая реклама строго контролируется, но тем не менее может использовать эмоцио�
нальные выражения, содержащие намек на выгоды сверх заявленных. Американ�
ское исследование рекламы безрецептурных средств, проведенное в 1994 г., при�
шло к выводу, что из�за неточностей и недостатка сведений о побочном действии
в ней не хватает нужной потребителям информации, чтобы сделать осознанный
выбор (Sansgiry et al. 1999). Дальнейшее исследование 167 объявлений в самых по�
пулярных женских журналах, часть из которых популярна и в Великобритании
(например, «Гуд хаускипинг»), показало, что обращенная к населению реклама в
основном подчеркивает действенность лекарственного средства, не упоминая ни
о цене, ни о научных данных (Rallapalli and Smith 1994). Таким образом, решения о
покупке лекарства принимаются на иной основе, чем более объективные (хотя и
не вполне объективные) решения врача, делающего назначение. Кроме того,
обычный покупатель вряд ли до той же степени, что и врач, будет требовать дан�
ных о пользе препарата, и в этом случае меньше внешнее давление (например, со
стороны государства) в сторону рентабельного выбора. Этому две причины. Во�
первых, как правило, решения индивидуальны и изолированы друг от друга, а сле�
довательно, различие между выбором дорогих и дешевых препаратов сведено к
минимуму. Во�вторых, под влиянием рыночных сил отдельный потребитель мо�
жет счесть, что в состоянии купить более дорогой препарат и быть готовым к тому,
что он обладает лишь незначительным преимуществом.
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Роль фармацевта

Основную роль в снабжении безрецептурными средствами играют фармацевты,
особенно муниципальные, хотя это зависит от основного национального законо�
дательства и обычаев. К примеру, голландские фармацевты меньше других участ�
вуют в продаже безрецептурных средств, поскольку существует промежуточная
категория торговых точек — аптеки без лицензии, в которых работают не фарма�
цевты; в Великобритании же многие безрецептурные препараты доступны вне ап�
тек и лишь препараты класса P должны обязательно продаваться в аптеке. В этом
разделе мы рассматриваем те лекарственные средства, которые согласно лицен�
зии на безрецептурный отпуск требуют при продаже «надзора» фармацевта. Спо�
ры вокруг термина «надзор» уже упоминались, и о них следует помнить, читая
этот раздел.

В большинстве стран фармацевт, продавая препараты этой категории, обязан
удостовериться, что они проданы с соблюдением всех правил. Это близко к роли
врача, назначающего лекарство, и многие из принципов, сформулированных в
главе 8 относительно наилучшей практики назначений, применимы к ситуации с
безрецептурными средствами. Иными словами, фармацевт по возможности дол�
жен удостовериться, что средство продано для тех показаний, которые указаны в
лицензии на безрецептурный отпуск (они могут отличаться от показаний по ре�
цептурному применению), что проверено его возможное взаимодействие с други�
ми препаратами и, если необходимо, нежелательные взаимодействия исключены,
и что средство не продано больному с противопоказаниями. Так, например, ибу�
профен не должен продаваться людям с язвенной болезнью желудка в анамнезе
или повышенной чувствительностью к аспирину, а больных с астмой нужно пре�
достеречь, что им может стать хуже, и тогда прием препарата надо прекратить. Та�
ким образом, можно избегнуть самых частых осложнений от нестероидных про�
тивовоспалительных средств (к которым относится ибупрофен) — желудочных
кровотечений и обострения астмы. Другой пример — продажа без рецепта имида�
золов для лечения вагинальных инфекций: побочные эффекты у них малы, если
вообще есть. Однако с этими препаратами нужна уверенность в точном диагнозе,
чтобы не лечить им ничего, кроме кандидозного вагинита — в отношении других
инфекций имидазол неэффективен. Это особенно важно, если промедление с по�
становкой диагноза и лечением действительного заболевания ухудшат прогноз
(например, в случае хламидий или бактериального вагиноза). Одна из трудностей
с этими заболеваниями в том, что нет определенных характерных жалоб, и диаг�
ноз можно подтвердить лишь микробиологически. Возможность сделать такой
анализ, не обращаясь к врачу, может скоро появиться — на рынке уже есть наборы
для самостоятельной диагностики (Anonymous 2000a), самостоятельно применяе�
мые тампоны для распознавания сексуально передающихся заболеваний (Wiesen�
feld et al. 2001), и существует теоретическая возможность разработки такого там�
пона для диагноза кандидоза.

Таким образом, роль фармацевта — удостовериться в согласии с лицензией на
безрецептурный отпуск препарата в момент продажи — либо прямо участвуя в са�
мой продаже, либо наблюдая за вспомогательным персоналом.

Одна из трудностей, стоящих перед фармацевтом и персоналом аптеки при вы�
полнении своих обязанностей — покупатель может не знать о них, отказываться
отвечать на задаваемые ему вследствие этого вопросы и возражать против отказа
продавать ему препарат. Это особенно трудно, если, к примеру, врач рекомендо�
вал безрецептурное средство, чтобы сэкономить и деньги больного, и средства го�
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сударства, но при этом для тех показаний, по которым он не может продаваться
без рецепта. Например, 1% гидрокортизоновую мазь по лицензии для безрецеп�
турного использования нельзя применять для лица, хотя часто ее покупают имен�
но для этого: либо потому, что использовали раньше, либо по совету врача. Фар�
мацевт, допустивший такую продажу, помимо нарушения правил продажи будет
нести ответственность за последствия. Если покупатель пострадает от осложне�
ний, ответственность ляжет на фармацевта, а если бы средство было продано со�
гласно лицензии, ответственность лежала бы на производителе. Таковы теорети�
ческие положения, но им еще предстоит пройти проверку судебной практикой.

Так как растет число лекарственных средств, первоначально переведенных в ка�
тегорию продающихся под надзором фармацевта и теперь получающих статус «в
свободной продаже», а также увеличиваются размеры упаковок лекарственных
средств, это может укрепить веру покупателя в безопасность продукта и подорвать
усилия фармацевта ограничить продажу условиями лицензии на безрецептурный
отпуск. В Нидерландах теперь продают ибупрофен по 400 мг в упаковках по 50
таблеток, а всего лишь несколько лет назад доступны были лишь упаковки из 20
таблеток по 200 мг.

Выбор продукта

Выбор продукта на рынке безрецептурных средств по традиции основан на пользе
от препарата и его безопасности согласно тому, что сообщают покупатели. Со�
гласно нынешнему систематическому подходу классификации данных, это следу�
ет оценить ниже, чем нынешний наиболее низкий уровень «4» (US Department of
Health and Human Services 1993), который относится к данным из сообщений экс�
пертных комитетов или же мнениям либо клиническому опыту признанных авто�
ритетов. До сравнительно недавнего увеличения ассортимента безрецептурных
средств действительная польза большинства из них не была научно доказана, и
действенность их в значительной мере приписывали эффектам плацебо и време�
ни. Однако средства, недавно переведенные в категорию безрецептурных — про�
дукты более нового поколения, тщательно проверенные при рыночной регистра�
ции для получения первоначальной лицензии на применение по рецепту врача,
так что по ним данные имеются. Таким образом, для этих продуктов часто доста�
точно информации, чтобы разработать научно обоснованные рекомендации по
применению (Watson et al. 2001). Благодаря этому больше вероятность, что боль�
ные получат клинически эффективное лечение, совпадающее с принятой практи�
кой врачебных назначений для той же терапевтической области.

Решить, уместен ли выбор препарата, можно, используя научно обоснованные
рекомендации, но как и во врачебной практике, неясно, насколько они использу�
ются и насколько влияют на исход лечения. Раннее исследование по рекоменда�
циям для лечения диспепсии (Bond and Grimshaw 1994), ставившее целью поддер�
жать уместное использование H2�блокаторов, показало, что они были удобны для
муниципальных фармацевтов и полезны для их практики (Bond 2000). Они проси�
ли такие рекомендации и для других продуктов, и в некоторых случаях они были
разработаны (Matheson and Bond 1995; Porteous et al. 1997, 1998).

Наиболее эффективный способ распространения таких рекомендаций и их
влияние на поведение и осведомленность фармацевтов исследовались в более
поздней работе, посвященной должному применению имидазолов вагинально
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при симптомах кандидоза (Watson et al. 2002). Согласно ей, не было статистически
достоверной разницы между тремя путями распространения рекомендаций (стан�
дартное непрерывное обучение с использованием семинаров и обучающих кур�
сов, рассылка печатных материалов, посещения муниципальных фармацевтов
индивидуально). Более того, несмотря на хорошую осведомленность о продуктах,
доля «правильных» продаж (которую оценили с помощью ролевых игр) была не
слишком велика, и это показывает, что снабжение безрецептурными средства�
ми — сложная многофакторная комбинация рационального и эмоционального
влияния, которая часто передается не через фармацевта. Возможно, стоило бы ис�
пользовать стандартные теоретические модели, такие как теория человеческих
ошибок или теория планируемого поведения, чтобы образовательное вмешатель�
ство, направленное на улучшение практики, стало более действенным.

Как обсуждалось в главе 9, отношения между врачами и больными меняются, и
в той же мере это относится к отношениям между фармацевтами и больными. Все
большее внимание при продаже безрецептурных средств уделяется покупателю
(больному), и выбор продукта все больше определяют сами больные, опираясь на
предшествующее применение, советы непрофессионалов и рекламу. На выбор
влияют также советы профессионалов — врачей, медицинских сестер и фарма�
цевтов (Sinclair et al. 2000). Кроме того, продукты, продающиеся в обыкновенных
торговых точках, можно выбирать совершенно самостоятельно, и часто профес�
сионал мало участвует в этом выборе или не участвует вовсе. Получение статуса
средства, доступного в общей продаже, отражает обоснованное мнение, что так
применять продукт — безопасно; однако не принимается во внимание, как подоб�
ная «маркировка» влияет на восприятие населения. Недавнее шотландское ис�
следование показало, что население явно по�разному смотрит на безопасность и
действенность продуктов, полученных в аптеках по рецепту и купленных в обыч�
ных магазинах (Porteous et al. 2002).

На формирующемся общеевропейском рынке, где идеалом является согласо�
ванность практики, надо стремиться к разработке «общеевропейских» рекомен�
даций по конкретным заболеваниям. Первый такой пример — рекомендации для
фармацевтов по аллергическому риниту и его влиянию на астму (ARIA 2003;
Anonymous 2003). Это новаторское руководство (см. рис. 15.2) разработала меж�
дисциплинарная группа (врачи общей практики, фармацевты, консультанты) из
семи стран, и оно применимо во всей Европе и в Северной Америке, несмотря на
вариации в доступности безрецептурного лечения указанными препаратами. На�
пример, в Великобритании антигистаминные препараты первого и второго поко�
ления, кромолин и кортикостероиды для ингаляций в нос доступны без рецепта,
а во Франции — только обладающие успокаивающим эффектом антигистамины
первого поколения. Тем не менее руководство может применяться в обеих стра�
нах. Оно включает также лечение заболевания врачом, что способствует согла�
сованности подхода фармацевта при самостоятельном лечении, и врачебного
подхода.

В дополнение к поддержке научно обоснованного лечения аллергического ри�
нита, упомянутые выше рекомендации рассчитаны на то, чтобы распознать астму,
которую не диагностировали или плохо лечили. Заболеваемость ринитом и гораз�
до более серьезной астмой часто совпадают; таким образом, если рекомендации
улучшат также долговременное лечение астмы, то принесут пользу.
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Рисунок 15.2. Поэтапный подход к лечению аллергического ринита в соответствии с реко�
мендациями, разработанными для фармацевтов. Воспроизведено с разрешения группы ARIA
из ARIA (2003).



Экономическое воздействие

Ранние экономические исследования по продуктам, только что переведенным в
безрецептурные, таким как гидрокортизон и лоперамид, продемонстрировали,
что это заметно экономит государственные расходы на лекарственные средства.
Например, путем анализа затраты—выгода было подсчитано, что отмена ограни�
чений на продажу лоперамида сэкономила Великобритании в 1987 г. 4,2 миллиона
фунтов, а гидрокортизона — 2 миллиона фунтов (Ryan and Yule 1990). В Швеции
такая же оценка дала цифру в 400 миллионов долларов США годовой экономии
для национального бюджета лекарственных средств благодаря отмене ограниче�
ний на продажу 16 разных продуктов (Carlsten et al. 1996). Такие подсчеты интерес�
ны, но не всегда учитывают общее воздействие отмены регулирования на распре�
деление и продажу продукта. Например, препарат предназначен для лечения ост�
рого состояния и требует однократного применения — допустим, ацикловир ме�
стно при простом герпесе; изучение британских данных по назначениям показы�
вает, что после отмены ограничений количество рецептов на это средство резко
упало и оставалось низким, что сэкономило государству значительные средства
(Bond 1995). Напротив, после придания безрецептурного статуса противоязвен�
ным препаратам — H2�блокаторам, таким как циметидин, фамотидин, а позднее
ранитидин, этого не наблюдалось. Вероятно, причина в том, что безрецептурное
применение этих средств расширило круг их потребителей; их стали покупать при
диспепсии — те, кто ранее покупал у фармацевта простые антациды, перешли на
более эффективный безрецептурный продукт. Однажды обнаружив, что H2�бло�
каторы дают большее облегчение, но также и потратив на них больше, при посто�
янном их применении человек, разумеется, выпишет рецепт у врача. То же самое
характерно для постоянного использования антигистаминов (H. Sinclair, персо�
нальное сообщение).

Механизм оплаты рецептурных средств также неоднозначно влияет на сравни�
тельные объемы продаж после отмены ограничений. В Нидерландах сейчас затра�
ты на безрецептурные средства, купленные по рецепту, возмещаются, только если
применяются при хронических заболеваниях (например, парацетамол при артро�
зе). Такое регулирование может иметь непредвиденные последствия. Когда ацик�
ловир местно для лечения герпеса стал безрецептурным препаратом, продажа его
по рецепту оставалась на прежнем уровне, пока стоимость препарата не перестали
возмещать. Исходная доступность без рецепта просто увеличивала общий объем
продаж, в отличие от ситуации в Великобритании, описанной выше.

Точно так же, когда в Нидерландах разрешили продавать без рецепта ибупрофен
в дозировке 400 мг, повысилось количество рецептов на ибупрофен в дозировке 600
мг, а когда разрешили продажу без рецепта цетиризина и лоратидина, оплачивая их
лишь при хронических заболеваниях, чаще стали назначать новейшие антигиста�
минные препараты, отпускаемые лишь по рецепту (Bouvy and Egberts 2000).

Теоретическое моделирование отмены регулирования с использованием при�
нятой экономической теории выигрыша потребителя показывает, что в Велико�
британии для тех, кому дешевле приобрести препарат без рецепта, чем выписы�
вать рецепт (учитывая прямые и косвенные затраты в обоих случаях), продажа без
рецепта выгодна в финансовом отношении и больному, и государству (Ryan and
Bond 1996). Опять же в разных странах это зависит от того, в какой степени боль�
ные оплачивают стоимость рецептурных препаратов, и цен на безрецептурные
средства (Shih et al. 2002).
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Вопросы равенства доступа

Из сказанного выше ясно, что больные, в норме имеющие право на бесплатные
рецепты, часто будут попадать в невыгодное положение из�за того, что все больше
продуктов ограничивают безрецептурной продажей. В Великобритании с этой це�
лью в 1985 г. был введен «черный список» продуктов ограниченной лечебной цен�
ности (например, поливитаминов) и тех, которые прописывать не рекомендуется
(например, бензодиазепинов). Следовательно, в дальнейшем больные покупали
такие препараты в свободной продаже или через частные рецепты. Возможно, го�
сударство одним движением снизило расходы на лекарственные средства и под�
няло качество назначений. Однако очевидно, что не ко всяким продуктам можно
применять такую политику.

Есть любопытная работа, показавшая, что многие, кто мог бы лечить себя сам,
не хотят это делать по финансовым соображениям (Schafheutle et al. 1996; Payne et
al. 1998; Hassell et al. 1999). Это ведет к чрезмерному использованию врачебных
консультаций и означает, что назначая лекарственные средства, врачи, в сущно�
сти, принимают социальные решения. Чтобы преодолеть это, в Великобритании
недавно разработаны механизмы прямого обеспечения рядом продуктов тех боль�
ных, кто в норме имеет право на бесплатное их получение через муниципальные
аптеки в рамках Государственной системы здравоохранения (Whittington et al.
2001). Иногда такие схемы могут отражать конкретные местные нужды, и другие
местные примеры включают средства против головной вши (Anonymous 2001),
средства для того, чтобы бросить курить (Anonymous 2002) и средства для по�
сткоитальной контрацепции (Anonymous 2000b).

Побочные эффекты и фармаконадзор

Раз лекарственные средства и их составляющие становятся более доступными,
это по определению означает, что лицензирующие агентства расценивают их как
безопасные для применения широкими слоями населения. Побочные эффекты и
осложнения от лекарственных средств могут быть предсказуемы на основании
принципов фармакологии, а могут быть идиосинкратическими, а следовательно,
неожиданными. Такие непредвиденные случаи, которые могут быть редкими, но
смертельными, часто обнаруживаются лишь после повсеместного и постоянного
использования и могут быть результатом прямого действия препарата или же его
взаимодействия с другим препаратом или пищей.

Так, один из первых препаратов, регулирование которого было отменено в
1984 г., терфенадин (один из первых антигистаминов второго поколения без успо�
каивающего действия), при более широком использовании без рецепта вызвал
ряд смертельных исходов. У больных с заболеваниями сердца или печени, в случае
передозировки или в сочетании с веществами, с которыми он взаимодействовал
(например, кетоконазол) или некоторыми видами пищи, такими как грейпфруто�
вый сок, это могло приводить к серьезным и даже летальным аритмиям (Commi�
ttee for Safety of Medicines and Medicines Control Agency 1992; Anonymous 1997).
После установления этой связи препарат снова стал доступен лишь по рецепту, а
со временем перестал быть доступен в Великобритании вообще, хотя его по�преж�
нему можно получить по рецепту врача в других странах, например, в Нидерлан�
дах. Возможно, что действительных сообщений об аритмии было немного благо�
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даря высокому уровню распознавания взаимодействий в аптеках и высокой сте�
пени привязанности больных к одной и той же аптеке.

Другой пример осложнений, вызванных безрецептурным продуктом, связан со
зверобоем (Hypericum perforatum), лекарственной травой. Зверобой индуцирует
различные ферменты, метаболизирующие лекарственные средства, что снижает
концентрацию в крови некоторых часто назначаемых препаратов, в том числе
варфарина, циклоспорина, пероральных контрацептивов, дигоксина и теофил�
лина. Он взаимодействует также с ингибиторами обратного захвата серотонина.
Зверобой — лекарственная трава, а значит, в Великобритании не требует лицен�
зии, поэтому механизмы защиты населения в данном случае слабы. Кроме того, и
профессионалы, и простые люди часто не осознают, что лекарственные травы и
малые количества рецептурных средств — это тоже «лекарства», и не учитывают
это, принимая решения. Осознанию этой проблемы, особенно среди врачей и
фармацевтов, способствовали официальные письма от Комитета по безопасности
лекарственных средств (2000). Более свежий пример тревоги, вызванной лекарст�
венным растением — кава�кава (Breckenridge 2002).

Некоторые побочные эффекты предсказуемы, например, повышенный риск
желудочно�кишечного кровотечения при использовании нестероидных противо�
воспалительных средств. Таким образом, ибупрофен, хотя и считается достаточно
безопасным для свободной продажи во всех торговых точках, тем не менее может
стать причиной заболеваемости и, теоретически, смертности. В шотландском ис�
следовании (Sinclair et al. 2000, 2001a) за группой из 555 покупателей ибупрофена
наблюдали в течение 26 недель. Треть покупателей, как можно предположить, ис�
пользовала этот продукт при хронических состояниях (более 13 недель примене�
ния), свыше четверти применяли его в течение долгого срока (более 8 недель), а
8% превышали рекомендованную дозу. В том же исследовании у 4% потребителей
ибупрофена в прошлом или настоящем была язвенная болезнь желудка, а у 7% ас�
тма. Значит, в важных более ранних выводах, что при рекомендованных для безре�
цептурного употребления дозах ибупрофен так же безопасен для желудочно�ки�
шечного тракта, как парацетамол или аспирин (Moore et al. 1999), следует усом�
ниться. Результаты Sinclair et al. (2001b) показывают, что нужны наблюдения в ре�
альной обстановке, когда больные превышают рекомендованные дозы или при�
меняют препараты в течение долгого времени, иногда в сочетании с условиями
или продуктами, которые при этом противопоказаны.

Приведенные выше примеры показывают, что нужно быть настороже, посколь�
ку «безопасные» безрецептурные средства могут вызвать неожиданные осложне�
ния, и сами по себе, и в комбинации с другими лекарственными средствами.
Должны существовать формальные механизмы в поддержку этого. В настоящее
время системы фармаконадзора включают добровольное информирование и соз�
дание сигнала в различных базах данных, за которым следует мониторинг собы�
тия (Mann and Andrews 1998) и пострегистрационное наблюдение. Могут быть
также использованы опирающиеся на гипотезу исследования случай—контроль и
когортные исследования (Strom 1989).

В Великобритании система добровольного информирования известна как «сис�
тема желтых карточек». Она применяется к происшествиям, которые предполо�
жительно связаны с применением лекарственных средств — они могут быть как
рецептурными, так и безрецептурными. Сообщать о таких происшествиях имеют
право врачи, фармацевты и, с недавнего времени, медицинские сестры. Однако
известно, что сообщения о таких происшествиях сильно занижают их действи�
тельное число (Jarernsiripornkul et al. 2002), таким образом ослабляя возможности
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системы распознавать их все или распознавать максимально рано. Вероятно так�
же, что занижение числа происшествий, связанных с безрецептурными средства�
ми, даже сильнее, чем в случае препаратов, назначаемых врачом, поскольку и
профессионалы, и потребители считают их безопасными, а также из�за необходи�
мости связать между собой новый симптом и применение лекарственного средст�
ва. Это трудно, если препарат изначально был куплен вне поля зрения профессио�
нальных фармацетов, и даже если испытанные симптомы были достаточно тяже�
лы, чтобы обратиться к врачу, скорее всего тот не спросит о безрецептурных ле�
карственных средствах (Sinclair et al. 2001a), а больной, когда его спросят о том,
какими лекарственными средствами он пользуется, не вспомнит о безрецептур�
ных средствах и вообще не задумается об их роли.

Мониторинг события широко используется на рынке рецептурных препаратов,
таким образом распознаются тяжелые осложнения и побочные эффекты. В осно�
ве его — создание сигнала о подозрении на возможную побочную реакцию, а за�
тем ретроспективное распознавание таких сигналов и наблюдение за людьми, ко�
торым был прописан данный препарат. Однако в настоящее время отсутствует до�
кументация об использовании безрецептурных препаратов, и применять для них
подобную систему трудно.

Поэтому, вероятно, наиболее эффективные способы следить за безопасностью
безрецептурных средств — наблюдение и специализированные мероприятия; упо�
минавшееся выше шотландское исследование выявило рост количества сообще�
ний о желудочно�кишечных и дерматологических симптомах при долговремен�
ном применении ибупрофена в сравнении с теми, кто покупал его для недолгого
использования или «впрок». Однако редкие происшествия распознаются лишь
путем наблюдения за большим числом потребителей. Для этого нужны немалые
средства. Преимущества для промышленности неясны, учитывая коммерческие
последствия обнаружения побочных эффектов, и все еще не исчезла общая само�
успокоенность относительно безопасности этой группы лекарственных средств,
несмотря на призывы обратить на это внимание (Clark et al. 2001). Все упомянутые
выше системы должны быть интегрированы с системами для рецептурных средств,
которые уже упомянуты в главе 8 — но не потеряться в них.

Наблюдение

За редкими исключениями, обычная продажа безрецептурных средств сейчас не
документируется, и, следовательно, выявлять контакты потребителя с продуктом
надо на основании сообщений самих потребителей, как и в случае с отзывом пи�
щевых продуктов. Это отсутствие документации имеет важное значение для каче�
ства и безопасности, о чем более подробно сказано ниже.

Качество продукта

Сразу после производства качество продукта — и состав, и его постоянство — кон�
тролируют стандартные процедуры. У всех продуктов есть свои номера партий и
производственные коды, что позволит легко распознавать их в случае последую�
щего отзыва. В Великобритании качеством продукта и отзывами руководит систе�
ма оповещения о происшествиях, вызванных лекарственными средствами, кото�
рую координирует Комитет по безопасности лекарственных средств. О связанных
с продуктом вопросах, таких как неточности в маркировке (например, маркиров�
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ка «детский» на продукте для взрослых), потеря эффективности или загрязнение
определенным веществом, в случае продуктов категории P уведомляют с помо�
щью этой системы, прослеживая их путь через сеть муниципальных аптек до про�
дажи в розничных точках. За продуктами, уже проданными населению, просто
так уже не проследишь, и для системы они потеряны, хотя предупреждение о тре�
воге через средства массовой информации должно побудить отдельных покупате�
лей вернуть купленные продукты своему фармацевту для проверки того, подлежат
ли они отзыву.

Однако для продуктов, которые продаются в обычных торговых точках и рас�
пространяются через крупные торговые сети, отзыв нереален. Остаются лишь
средства массовой информации и контроль местных властей за розничной тор�
говлей.

Должное применение

То, что данные о потребителях продукта и причинах его потребления не регистри�
руются, также затрудняет наблюдение за уместностью продажи лекарственного
средства и его применения в том, что касается его эффективности и отсутствия ос�
ложнений. Сходным образом, как подчеркнуто выше, в разделе о фармаконадзо�
ре, при последующем обращении к врачу по поводу того же самого или иного со�
стояния врачу недоступна полная информация, включая предыдущее лечение.

В Великобритании широко обсуждается единая централизованная электронная
система медицинской документации. В такой системе каждый больной имел бы
единую карту, куда заносилась бы вся медицинская помощь — госпитализации,
первичное обслуживание, лекарственные средства — и к которой согласованные
соответствующие уровни доступа имели бы все профессионалы, имеющие отно�
шение к лечению больного (врачи, медицинские сестры, фармацевты, другие ра�
ботники здравоохранения), работающие в первичной или специализированной
помощи. Шотландская работа исследовала приемлемость подобной системы для
больных, врачей и фармацевтов, уделив основное внимание двустороннему обме�
ну данными между фармацевтами и врачами общей практики. При условии того,
что данные о больном надежно защищены и соблюдена конфиденциальность, та�
кая система получила бы общую поддержку (Porteous et al. 2003). Она бы, несо�
мненно, позволила интегрировать применение безрецептурных средств в общее
ведение больных и решила бы многие из вопросов, поднятых в этой главе.

Заключение

Общая стоимость, объем продаж и ассортимент продуктов на рынке безрецептур�
ных средств растут. Эта тенденция наблюдается во всех европейских странах, не�
взирая на различия в том, какие конкретно продукты относятся к этой категории,
и в правилах, регулирующих их распространение, продажу и применение. С этим
связаны многие преимущества для больных, государства, работников здравоохра�
нения и промышленности. Есть, однако, и общие темы для беспокойства. Они
связаны с равенством доступа, правильным применением лекарственных средств
и выявлением осложнений. Вопросы равенства доступа должны решать скорее
руководители здравоохранения. Из�за различий в самих системах здравоохране�
ния в разных странах и последствий перевода лекарственных средств в иные кате�
гории для характера их потребления и доступа к ним рекомендовать централизо�
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ванный перевод лекарственных средств из рецептурных в безрецептурные может
быть преждевременно. Следовательно, более уместна нынешняя система, при ко�
торой принципы перевода согласованы по всей Европе, но применяются в каж�
дой стране лишь как часть общей стратегии здравоохранения. Однако долговре�
менное правильное и безопасное использование более широкими слоями населе�
ния заботит всех, и по всей Европе это еще предстоит решить до конца. В данное
время отсутствие систематического учета данных, касающихся снабжения безре�
цептурными средствами, и количество разных баз данных даже внутри одной
страны ограничивают возможный вклад безрецептурных средств в здравоохране�
ние. Единая электронная система медицинской документации, касающейся боль�
ного, с различными уровнями доступа к чтению и записи для разных заинтересо�
ванных лиц, с учетом вопросов защиты данных и конфиденциальности, позволи�
ло бы учитывать применение безрецептурных средств при сборе анамнеза, при
выборе способа лечения и при непрерывном наблюдении за полезным и вредным
действием лекарственных средств. Кроме того, больные и работники здравоохра�
нения должны быть осведомлены о том, как правильно лечиться самостоятельно,
чтобы снизить число излишних врачебных консультацией и гарантировать, что
симптомы, требующие профессионального вмешательства, соответственно ле�
чатся. Важно интегрировать применение безрецептурных средств в общую систе�
му здравоохранения каждой страны, чтобы обеспечить как можно более рента�
бельный вклад этой группы лекарственных средств в здоровье населения Европы.

Литература
Abraham, J. and Lewis, G. (1999) Harmonising and competing for medicines regulation: how

healthy are the European Union's systems of drug approval?, Social Science and Medicine, 48:
1655–67.

Anonymous (1997) Terfenadine switches back to POM, The Pharmaceutical Journal, 259: 316.
Anonymous (2000a) Diabetes self�testing kit, The Pharmaceutical Journal, 265: 944.
Anonymous (2000b) Third pharmacy�based EHC pilot about to start in Derbyshire, The Pharmaceu�

tical Journal, 264: 712.
Anonymous (2001) Pharmacy�based head lice management, The Pharmaceutical Journal, 267: 317.
Anonymous (2002) Pharmacists in Scotland target low income pregnant women who smoke, The

Pharmaceutical Journal, 269: 182.
Anonymous (2003) International guideline on pharmacy management of hay fever, The Pharmaceu�

tical Journal, 270: 428.
ARIA (2003) The Management of Rhinitis in the Pharmacy: Pocketbook 2003 (available from www

.whiar.com).
Association Européenne des Spécialités Pharmaceutiques Grand Public (AESGP) (2002) OTC in

Europe: Facts and Figures. Brussels: AESGP.
Bond, C.M. (1995) Prescribing in community pharmacy: barriers and opportunities. PhD thesis,

University of Aberdeen.
Bond, C.M. (2000) Reclassification of medicines: clinical aspects, in C.M. Bond (ed.) Evidence

Based Pharmacy. London: Pharmaceutical Press.
Bond, C.M. and Grimshaw, J.M. (1994) Clinical guidelines for the treatment of dyspepsia in

community pharmacies, The Pharmaceutical Journal, 252: 228–9.
Bouvy, M.L. and Egberts, T.C. (2000) Consequences of a change in reimbursement status on

prescription patterns, European Journal of Clinical Pharmacology, 56(6–7): 511–12.
Brass, E.P. (2001) Changing the status of drugs from prescription to over�the�counter availability,

New England Journal of Medicine, 345(11): 810–16.
Breckenridge, A. (2002) CSM Advice on Liver Toxicity Associated with Kava�Kava and Proposed

Regulatory Action by the Government Committee on Safety of Medicines (CEM/CMO/2002/ 10).
London: Department of Health.

Рынок безрецептурных средств 287



Carlsten, A., Wennberg, M. and Bergendal, L.J. (1996) The influence of Rx�to�OTC changes on
drug sales: experiences from Sweden 1980–1994, Clinical Pharmaceutical Therapy, 21(6):
423–30.

Clark, D., Layton, D. and Shakir, S. (2001) Monitoring the safety of over the counter drugs, British
Medical Journal, 323: 706–7.

Committee for Safety of Medicines and Medicines Control Agency (1992) Astemizole and terfena�
dine. Current Problems in Pharmacovigilance. London: Committee on Safety of Medicines.

Committee on Safety of Medicines (2000) Reminder: St John's wort (Hypericum perforatum) interac�
tions, in Current Problems in Pharmacovigilance. London: Committee on Safety of Medicines.

Edwards, C. (1992) Liberalising medicines supply, International Journal of Pharmaceutical Practice,
1(4): 186.

European Community (1992) Directive for medicines classification, 92/26/EEC of 31 March 1992
concerning the classification for the supply of medicinal products for human use, Official
Journal of the European Communities, L113, 30.04.1992.

European Parliament and Council of the European Communities (2001) Directive 2001/ 83/EEC of
6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for human use.

Hassell, K., Noyce, P. and Rogers, A. (1999) A review of factors that influence the use of community
pharmacy as a primary health care resource, International Journal of Pharmaceutical Practice, 7:
51–9.

Jarernsiripornkul, N., Krska, J., Capps, P.A.G. and Richards, R.M.E. (2002) Patient reporting of
potential adverse drug reactions: a methodological study, British Journal of Clinical Pharma�
cology, 53: 318–25.

Mann, R. and Andrews, E. (1998) Pharmacovigilance Handbook 1998. Weimar, TX: Chipsbooks.
Matheson, C. and Bond, C.M. (1995) Lower gastrointestinal symptoms, The Pharmaceutical Jour�

nal, 253: 656–8.
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (2002) Changing the Legal Classification in

the United Kingdom of a Medicine for Human Use. London: MHRA.
Moore, N., van Ganse, E., Le Parc, J.�M. et al. (1999) The PAIN study: paracetamol, aspirin and

ibuprofen new tolerability study, Clinical Drug Investment, 18: 89–98.
OTC Bulletin, (2002) The Third Age of Switching. Solihull, UK: OTC Publications.
OTC Bulletin�AESGP (2002) Europe's Self�medication Market 1997 (available from www.otc�bul�

letin.com).
Payne, K., Ryan�Woolley, B. and Noyce, P. (1998) Role of consumer attributes in predicting the

uptake of medicines deregulation and National Health Service prescribing in the United
Kingdom, International Journal of Pharmaceutical Practice, 6: 150–8.

Porteous, T., Bond, C.M., Duthie, I. and Matheson, C. (1997) Guidelines for the treatment of
hayfever and other allergic conditions of the upper respiratory tract, The Pharmaceutical Jour�
nal, 259: 62–5.

Porteous, T., Bond, C.M., Duthie, I. and Matheson, C. (1998) Guidelines for the treatment of self
limiting upper respiratory tract ailments, The Pharmaceutical Journal, 260: 134–9.

Porteous, T., Bond, C.M., Sinclair, H. and Hannaford, P. (2002) Non�prescribed Analgesics: How
and Why are They Used? Report to Chief Scientist Office. London: HMSO.

Porteous, T., Bond, C., Hannaford, P., Robertson, R. and Reiter, E. (2003) Electronic transfer of
prescription related information: comparing the views of patients, GPs and pharmacists, British
Journal of General Practice, 53: 204–9.

Rallapalli, K.C. and Smith, M.C. (1994) OTC drug advertising�information content, Journal of
Social Administrative Pharmacy, 11(3): 139–47.

Royal Pharmaceutical Society of Great Britain (2002) Bibliography: Prescription Only Medicines
Reclassified to Pharmacy Only Medicines. London: Pharmaceutical Press.

Ryan, M. and Bond, C.M. (1996) Using the economic theory of consumer surplus to estimate the
benefits of dispensing doctors and prescribing pharmacists, Journal of Social Administrative
Pharmacy, 13(4): 178–87.

Ryan, M. and Yule, B. (1990) Switching drugs from prescription�only to over�the�counter availa�
bility: economic benefits in the United Kingdom, Health Policy, 16: 233–9.

Sansgiry, S., Sharp, W.T. and Sansgiry, S.S. (1999) Health Mark Q, 17(2): 7–18. Department of
Pharmacy Practice and Administrative Sciences, College of Pharmacy, Idaho State University.

Регулирование фармацевтического сектора в Европе



Schafheutle, E., Cantrill, J., Nicolson, M. and Noyce, P. (1996) Insights into the choice between self
medication and a doctor's prescription: a study of hay fever sufferers, International Journal of
Pharmaceutical Practice, 4: 156–61.

Shih, Y.C., Prasad, M. and Luce, B.R. (2002) The effect on social welfare of a switch of second�
generation antihistamines from prescription to over�the�counter status: a microeconomic ana�
lysis, Clinical Therapy, 24(4): 701–16.

Sihvo, S., Hemminki, E. and Ahonen, R. (1999) Physicians' attitudes toward reclassifying drugs as
over�the�counter, Medical Care, 37(5): 518–25.

Sinclair, H.K., Bond, C.M. and Hannaford, P.C. (2000) Over the counter ibuprofen: how and why is
it used?, International Journal of Pharmaceutical Practice, 8: 121–7.

Sinclair, H.K., Bond, C.M. and Hannaford, P.C. (2001a) Long term follow up studies of users of
non�prescription medicines purchased from community pharmacies: some methodological
issues, Drug Safety, 24(12): 929–39.

Sinclair, H., Lawton, S., Bond, C. et al. (2001b) Report to Grampian Primary Care NHS Trust
Research Committee, July, Aberdeen.

Strom, B.L. (1989) Choosing among the available approaches for pharmacoepidemiologic studies,
in B.L. Strom (ed.) Pharmacoepidemiology. New York: Churchill Livingstone.

US Department of Health and Human Services, Agency for Health Care Policy and Research (1993)
Acute Pain Management: Operative or Medical Procedures and Trauma. Rockville, MD: AHCPR.

Watson, M.C., Grimshaw, J.M., Bond, C.M., Mollison, J. and Ludbrook, A. (2001) Oral Versus
Intra�vaginal Imidazole and Triazole Anti�fungal Treatment of Uncomplicated Vulvovaginal Can�
didiasis (Thrush): A Systematic Review. Cochrane Library of Systematic Reviews.

Watson, M.C., Bond, C.M., Grimshaw, J.M. et al. (2002) Educational strategies to promote
evidence�based community pharmacy practice: a cluster randomised controlled trial (RCT),
Family Practice, 19: 529–36.

Whittington, Z., Cantrill, J., Hassell, K.J., Batres, F. and Noyce, P. (2001) Community pharmacy
management of minor conditions – the 'care at the chemist' scheme, The Pharmaceutical
Journal, 266: 425–8.

Wiesenfeld, H.C., Lowry, D.L.B., Phillips Heine, R. et al. (2001) Self collection of vaginal swabs for
the detection of chlamydia, gonorrhea and trichomoniasis, Sexually Transmitted Diseases, 28:
321–5.

Wilkes, D. (1998) An international perspective on the OTC Market, OTC Bulletin, 9 December, 1998
(available from www.otc�bulletin.com).

Рынок безрецептурных средств 289



глава

Фармакогенетика
и фармакогеномика: влияние
на разработку лекарственных
средств и медицинскую
помощь

Мунир Пирмохамед и Грэхем Льюис

Введение

Завершение первого проекта, посвященного геному человека, подняло огромную
волну ожиданий, связанных не только с определением генетической предраспо�
ложенности к заболеваниям, но и с усовершенствованием лекарственной терапии
путем разработки и применения индивидуализированных препаратов. Это на�
правление, называемое фармакогенетикой или фармакогеномикой, модное сей�
час, обещает принести пользу как фармацевтической промышленности, так и
больным. Есть, однако, множество препятствий (в регулировании, технологиче�
ских, социальных и этических), которые нужно преодолеть, чтобы достичь этого
(если это вообще удастся). Целью данной главы является критический обзор этой
области и возможной пользы от нее.

Определения

Фармакогенетику можно определить как исследование изменчивости реакций на
лекарственные препараты благодаря наследственности. Этот термин не нов, его
придумал Фогель в 1957 г. (Pirmohamed 2001). Позднее был введен также термин
фармакогеномика. Поскольку стандартного определения нет, часто используются



оба слова. Однако мы в этой главе будем использовать термин фармакогеномика
более широко, понимая под этим:

• все гены организма и вариации в них, которые могут определять чувствитель�
ность к лекарственным средствам;

• дифференцированное влияние различных соединений на экспрессию генов.
Следовательно, фармакогеномика путем изучения индивидуальных профилей от�
клика и поиска различий во влиянии разных веществ на экспрессию генов может
в конце концов привести к идентификации мишени, открытию лекарственного
средства и выбору подходящего вещества. В работе Lindpaintner (2002) выдвинуто
предположение, что термин «фармакогенетика» следует использовать, говоря о
различиях между больными, а «фармакогеномика» — о различиях между вещест�
вами. Эта глава посвящена главным образом фармакогенетике, хотя там, где это
важно, мы обсудим и вопросы, относящиеся к фармакогеномике.

Нынешнее состояние разработки и применения
лекарственных средств

Весь процесс разработки лекарственных средств чрезвычайно дорог. Промыш�
ленные источники дают цифры затрат приблизительно в 500—800 миллионов ев�
ро на каждый выпущенный на рынок препарат (Anonymous 2001; DiMasi 2002;
DiMasi et al. 2003), хотя другие полагают, что цифра намного ниже (Public Citizen
2001; Henry and Lexchin 2002). На это уходит много времени, каждому препарату
нужно примерно 10—15 лет после открытия соединения, чтобы попасть на рынок
(Anonymous 2001). Кроме того, очень велик отсев: лишь одно из каждых 5000 хи�
мических соединений, у которых предполагается наличие лекарственных свойств,
в итоге достигает клиники. В последние пять лет число новых заявок, поданных
на регистрацию, почти ежегодно снижается. Например, Управление по контролю
за качеством пищевых продуктов и лекарственных средств в США зарегистриро�
вало в 2002 г. лишь 15 новых лекарственных средств, в то время как средняя цифра
за пять лет составляет 31. В Европе это не так выражено — Европейское агентство
по оценке продуктов медицинского назначения в 2002 г. зарегистрировало 13 но�
вых продуктов, а в 2001 г. — 14 (средняя цифра за 5 лет составляет 15,4) (Frantz and
Smith 2003). Тем не менее данные, представленные Центром по исследованиям в
области лекарственных средств, который финансируется промышленностью (An�
derson et al. 2002), предполагают, что с 1997 по 2001 г. число активных веществ,
представленных на регистрацию, неуклонно снижалось, так же как и число заре�
гистрированных между 1999 и 2001 гг. Использование фармакогеномики при раз�
работке лекарственных средств может улучшить процесс поиска лекарственных
мишеней, ускорить процесс разработки и снизить процент отсева.

И для фармацевтической промышленности, и для здравоохранения трудности
не заканчиваются с выпуском препарата на рынок. Становится все яснее, что от�
дельные люди очень по�разному реагируют на лекарственные средства — и в том,
что касается их действенности, и в том, что касается токсичности (Evans and
Johnson 2001). Например, доза варфарина, дающая оптимальный антикоагулянт�
ный эффект, у разных больных различается в 20 раз. Явная изменчивость в дейст�
венности найдена почти для всех классов соединений (табл. 16.1). Большую про�
блему представляют также побочные реакции (Pirmohamed and Park 2001): почти
4% соединений, получивших вначале лицензию Агентства по контролю за лекар�
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ственными средствами в Великобритании, позднее были ее лишены из�за своей
недостаточной безопасности (Jefferys et al. 1998), что имеет огромные финансовые
последствия для промышленности и подрывает доверие общества к лекарствен�
ным средствам. Сходную картину дают цифры Европейского агентства по оценке
продуктов медицинского назначения — 16 отзывов регистраций из общего числа
241 регистрация с 1995 г. (EMEA 2003). Побочные реакции являются причиной 5%
госпитализаций и на два дня увеличивают среднюю продолжительность пребыва�
ния в больнице, что означает примерно на 2500 долларов США дополнительных
затрат на одного больного (Pirmohamed et al. 1998). Проведенный в США метаана�
лиз предполагает, что побочные реакции лекарственных средств в 1994 г. стали
причиной смерти свыше 100 000 больных, что делает их четвертой по распростра�
ненности причиной смерти (Lazarou et al. 1998). В недавнем систематическом об�
зоре сделана попытка количественно оценить роль полиморфизма в генах, коди�
рующих ферменты, ответственные за метаболизм лекарственных веществ, в пред�
расположенности к побочным реакциям на эти вещества (Phillips et al. 2001). Из 27
препаратов, чаще всего упоминаемых в связи с побочными реакциями, у 59% по
крайней мере один фермент, участвовавший в метаболизме, мог кодироваться ва�
риантной аллелью, связанной со сниженной активностью; для случайно выбран�
ных лекарственных веществ это составляло 7—22%. Это косвенно свидетельст�
вует, что изменение дозы в зависимости от генотипа больного может предотвра�
тить часть таких побочных реакций. Однако важно заметить, что модель данного
исследования (связывающая опубликованные исследования по побочным реак�
циям лекарственных веществ с обзорами, посвященными полиморфизму генов,
кодирующих ферменты, превращающие лекарственные вещества) не является
независимой и необязательно устанавливает причинно�следственные связи. Бо�
лее того, исследование не учитывает, что побочные реакции на лекарственные
средства скорее всего имеют причиной более одного генетического предраспола�
гающего фактора.

Трудно оценить предположительную экономию от снижения токсичности или
увеличения действенности лекарственных средств, поскольку практических при�
меров сравнительно мало, и данные редко основаны на клинической практике.
Вдобавок побочные реакции и действенность лекарственного средства всегда оп�
ределяются как генетическими, так и не связанными с генетикой факторами. Тем
не менее польза и для здоровья, и экономическая может быть немалой. Однако ле�
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Таблица 16.1. Различия в эффективности препаратов для лечения различных
заболеваний

Заболевание Эффективность, %

Болезнь  Альцгеймера 30

Астма 60

Диабет 57

Вирус гепатита С 47

Онкологические заболевания 25

Остеопороз 48

Ревматоидный артрит 50

Шизофрения 60

Источник: Взято с изменениями из Physicians' Desk Reference (2000).



чебное вмешательство, основанное на генетических особенностях конкретного
больного, будет применимо не ко всем препаратам, и в каждом отдельном случае
потребуется тщательная оценка экономической эффективности (Phillips et al. 2001;
Veenstra et al. 2001).

Таким образом, внедрение фармакогенетики в клиническую практику способ�
но увеличить действенность и снизить токсичность, дав возможность выбирать
нужный препарат в нужной дозе для нужного больного при лечении нужного за�
болевания. Это означает также изменение стиля действий в клинической практи�
ке: в настоящее время научно обоснованная медицина опирается на данные кон�
тролируемых испытаний и метаанализа, и выбор подходящего лечения диктуется
анализом всего населения. Следовательно, успешное внедрение фармакогенети�
ки приведет к тому, что при выборе препарата больше будет учитываться отдель�
ный человек, а не все население. Есть также много этических вопросов, которые
следует принять во внимание, многие из них обсуждаются в этой главе, и о них
также идет речь в документе, недавно выпущенном Наффилдским советом по
биоэтике (2003).

Биологическая основа фармакогенетики
и фармакогеномики

Из трех миллиардов пар оснований человеческого генома 99,9% у всех людей оди�
наковы. Причиной изменчивости в реакциях на лекарственные вещества, как по�
лагают, является изменчивость 0,1% генома. 90% этой изменчивости составляют
точечные нуклеотидные замены, которые встречаются с частотой одна на каждые
500—1000 пар оснований. Фармакогенетика в значительной степени сосредоточе�
на на точечных заменах, не только потому, что это самый распространенный слу�
чай, но и потому, что с технической точки зрения это самый доступный класс ге�
нетических вариаций (Roses 2000). По определению, данную точечную замену
можно обнаружить по крайней мере у 1% населения, и те из них, которые карти�
рованы, свободно доступны в интернете (http://snp.cshl.org). Сочетания точечных
замен на одной цепи ДНК могут наследоваться вместе, образуя гаплотип. Выска�
зывались предположения, что в определении реакции на лекарственные средства
и предрасположенности к заболеваниям важнее гаплотип, чем отдельные замены.
Поэтому в настоящее время прилагаются усилия картировать гаплотипы челове�
ческого генома, что также будет полностью доступно в интернете. Глядя дальше в
будущее, используя полное сканирование генома, можно будет объективно кор�
релировать профили точечных замен и гаплотипов с реакцией на лекарственные
вещества, но для этого нужно разработать эффективные и недорогие технологии.

В технологиях фармакогеномики также есть существенные успехи, к примеру
микрочипы (генные чипы) и протеомика (систематическое изучение экспрессии
белков во всем организме). Лекарственные вещества могут сильно влиять на гены
и на экспрессию белка, что в конечном счете может определять чувствительность
к лекарственным средствам. Способность анализировать изменения в экспрессии
гена и белковом профиле в ответ на воздействие лекарственного вещества в раз�
личных тканях и у различных больных, так же как анализ и выявление категорий
заболевания в сочетании с успехами биоинформатики, даст нам не имеющие себе
равных возможности идентифицировать новые лекарственные мишени, новые
гены, возможно, определяющие реакцию на лекарственные средства, и позволит
разрабатывать препараты, нацеленные на лечение индивидуальных разновидно�
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стей заболевания. Поэтому такие технологии и разработки предвещают важные
изменения в будущем для фармацевтических компаний, организаций здравоохра�
нения и больных.

Фармакогеномика, фармакогенетика и процесс
разработки лекарственных средств

Фармакогеномика и фармакогенетика могли бы оказать благотворное воздейст�
вие на все аспекты процесса разработки лекарственных средств (рис. 16.1). Они
подробно рассмотрены ниже.

Идентификация мишени

Имеющиеся сейчас на рынке препараты действуют менее чем на 450 мишеней из
общего числа 10 000 белков человеческого организма (согласно оценкам) (Norton
2001). Разнообразие мишеней также ограничено, 75 из 100 наиболее широко при�
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Рисунок 16.1. Возможное влияние фармакогенетики на разработку лекарственных средств.



меняемых средств воздействуют на 4 семейства молекулярных мишеней; самая
распространенная разновидность — G�белки. Белковые и генные технологии мо�
гут увеличить разнообразие мишеней, доступных для будущих лекарственных
продуктов, следующими способами:

• выявлять новые белки, вовлеченные в процессы, идущие при заболеваниях;

• воздействовать на белки с отличиями в структуре, обусловленными полимор�
физмом соответствующих генов;

• устанавливать механизм действия применяемых ныне средств и усовершенст�
вовать их воздействие на мишени с целью повышения специфичности действия
лекарственного средства;

• разрабатывать соединения, обладающие специфическим воздействием на раз�
новидности одного заболевания;

• повышать специфичность действия лекарственных средств, что увеличит их
безопасность, уменьшив воздействие на вторичные мишени, которое является
причиной побочных эффектов.

Нужно, однако, подчеркнуть, что это теоретические возможности, и с нетерпени�
ем ожидается, когда они смогут быть широко применимы на практике.

Доклиническая разработка препарата

Фармакогенетика уже повлияла на эту стадию разработки лекарственных средств;
можно утверждать, что пока это главная польза от нее. Уже много лет известно,
что люди отличаются по своей способности метаболизировать определенные ле�
карственные вещества. Установление молекулярных дефектов, лежащих в основе
фенотипической изменчивости, привело к развитию методов диагностики in vitro.
Например, значительным успехом стало создание клеточных линий, экспресси�
рующих ферменты, ответственные за метаболизм лекарственных средств, такие
как цитохромы P450. Это самая изменчивая группа биологических катализаторов
из существующих в природе; цитохромы P450 участвуют в метаболизме многих
применяемых сейчас лекарственных средств. Мы имеем возможность оценивать
взаимодействие лекарственного вещества с одним из цитохромов P450 на ранней
стадии разработки, и затем предсказывать полиморфические различия в метабо�
лизме человека и возможности взаимодействия между разными препаратами (Park
and Pirmohamed 2001). Если обнаруживается, что вещество является субстратом
подверженного полиморфизму фермента, то часто его разработка прекращается.
Однако если она продолжается, есть также возможность привлечь внимание вра�
чей к соответствующим противопоказаниям в сводной характеристике лекарст�
венного продукта. С ростом наших знаний подобная диагностика может распро�
страниться на мишени для действия лекарственных средств, такие как ионные ка�
налы и рецепторы.

Еще одно достижение фармакогеномики — использование профиля экспрес�
сии генов для предсказания токсичности; немало денег уходит на создание баз
данных по экспрессии генов в случае известных токсических веществ; это может
помочь в будущем подобрать подходящие соединения и уменьшить процент отсе�
ва на более поздней стадии процесса разработки. В некоторых ситуациях это мо�
жет помочь — если осложнения являются результатом идиосинкразии, которая
встречается лишь у малой части больных; однако профили экспрессии генов, по�
лученные при исследованиях на животных, вряд ли будут пригодны для человека.
Важно отметить также, что такие анализы не будут в точном смысле предсказа�
тельными, а потому не заместят эксперименты на животных (Lindpaintner 2002).
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Однако возможно, что из�за своей высокой производительности они позволят
ставить эксперименты на животных более прицельно, что снизит общее количе�
ство используемых животных, экономя таким образом время и деньги.

I—III фаза клинических испытаний

Эти клинические испытания, на основе которых производится регистрация пре�
парата, начинаются с «первых исследований у человека» кинетики и переносимо�
сти (I фаза) на малом числе здоровых добровольцев до крупных рандомизирован�
ных клинических испытаний, предназначенных оценить эффективность соеди�
нения (III фаза). Обычная стоимость исследований I фазы — 7 миллионов долла�
ров США, но к III фазе она увеличивается до 43 миллионов. Фармакогенетика мо�
жет усовершенствовать исследования I фазы, сосредоточившись на тех, чьи гено�
типы определены доклиническими исследованиями (Brazell et al. 2002). Если ос�
ложнения будут распознаваться раньше, соединение может быть отвергнуто во
время I фазы, а не III, что значительно сэкономит средства. Во II фазе возможно
дальше уточнить фармакогенетические факторы, определяющие реакцию на пре�
парат, а это может дать информацию, необходимую для планирования испытаний
в III фазе. В целом, возможно, удастся снизить количество испытуемых в III фазе,
а это, в свою очередь, может способствовать более эффективной и быстрой разра�
ботке препарата и общему уменьшению расходов (Brazell et al. 2002). Надо особо
подчеркнуть, что хотя в III фазе понадобится меньшее число больных, больше че�
ловек может потребоваться для испытаний в I и II фазах, чтобы обеспечить доста�
точную выборку для установления фармакогенетических факторов, определяю�
щих реакцию на препарат. В целом процесс разработки лекарственных средств
может упроститься, причем потенциально токсичные или неэффективные соеди�
нения при этом будут выявляться и отсеиваться на более ранней стадии, а соеди�
нения, достигшие III стадии, скорее всего будут применяться для лечения. Одна�
ко пока неясно, как откликнутся лицензирующие агентства на клинические ис�
пытания, основанные на фармакогенетике, хотя они все более поддерживают
концепцию персонализированной медицины.

IV фаза испытаний

IV фаза относится к периоду после регистрации препарата; исследования имеют
несколько форм, от добровольного информирования, приводящего к формули�
ровке гипотезы, до проверяющих ее фармакоэпидемиологических исследований,
и могут продолжаться, пока препарат есть на рынке. Исторически на совершенст�
вование пострегистрационного наблюдения расходовались меньшие усилия, чем
на унификацию процесса регистрации и создание единого рынка (Abraham and
Lewis 2000). И по лечебным, и по социальным причинам существующие системы
фармаконадзора, возможно, придется значительно усилить, чтобы «подстроить�
ся» к лечению разных групп больных, основанному на фармакогенетике, и спо�
собствовать принятию обществом такого лечения.

Поскольку в IV фазе лекарственное средство воздействует на большое число
больных, обычно именно здесь выявляются редкие осложнения. Хранение образ�
цов ДНК больных, которые получали препарат в этой фазе, может дать возмож�
ность вести фармакогенетические анализы, выявляя факторы генетической пред�
расположенности, что позволит затем улучшить соотношение риск—выгода. Воз�
можно, лучший пример тому — повышенная чувствительность к абакавиру, когда
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после выпуска препарата на рынок исследования обнаружили важный фактор ге�
нетической предрасположенности в локусе MHC (Hetherington et al. 2002; Mallal et
al. 2002). Однако здесь необходимо некоторое предостережение: поскольку рас�
познавание побочных реакций зависит от числа наблюдений, всякое уменьшение
общего числа больных в III фазе испытаний может привести к статистической не�
обходимости провести в IV фазе более крупные и структурированные исследова�
ния по выявлению редких и долговременных форм токсичности. Возможно за�
благовременно получать образцы ДНК в фазе IV (Roses 2000), но это будет дорого.
Не исключено, что затраты придется нести фармацевтической промышленности,
но вызовет ли это удорожание продукта и, следовательно, сдвиг в затратах в сторо�
ну здравоохранения, пока неясно.

IV фаза включает также оценку иных применений препарата; ее можно упро�
стить, если фармакогенетические факторы действенности уже будут определены
перед выпуском на рынок.

Что представляют собой фармакогенетические
анализы

Цель фармакогенетических исследований — разработать анализы ДНК, позво�
ляющие с большой степенью чувствительности, специфичности и точности опре�
делять действенность или токсичность, прежде чем больной начнет принимать
препарат. Однако важно понимать, что такой анализ вряд ли будет абсолютно
предсказательным, а обеспечит лишь вероятностную информацию; например,
70% вероятности развития тяжелых осложнений от препарата «А». Далее, вряд ли
фармакогенетический анализ надо будет проводить лишь в отношении одного ге�
на, определяющего действенность или токсичность. Более вероятно, что реакция
на лекарственное вещество будет зависеть от нескольких генов, и вместе они мо�
гут обеспечить достаточную чувствительность и специфичность, а следовательно,
точность, в определении реакции на лекарственное вещество (Pirmohamed and
Park 2001). Фармакогенетический анализ может быть разработан той же компа�
нией, что и препарат, либо в сотрудничестве с другой диагностической или гене�
тической компанией, и его регистрация должна быть частью регистрации препа�
рата. Другими словами, терапия, основанная на фармакогенетике, в некоторых
случаях должна принять форму «набора», состоящего из лекарственного средства
вместе с диагностическим тестом. Это может сопровождаться патентным «зам�
ком», когда права на интеллектуальную собственность будут защищать не только
сам набор, но и механизм взаимодействия препарата с данным генотипом. Это
может существенно повлиять на принятие решений по возмещению затрат и на
бюджеты здравоохранения вообще.

Обычно полагают, что обнаружив различия в реакции на воздействие лекарст�
венного вещества, фармакогенетика перейдет к поиску предсказательного факто�
ра этой реакции, а затем к созданию диагностического продукта, который будет
выпущен на рынок вместе с лекарственным средством («нужное лекарство для
нужного больного»). Некоторые, наоборот, полагают, что процесс вполне может
идти обратным порядком, и разработка лекарственного средства будет основы�
ваться на диагнозе нового типа (подтипа) заболевания, поставленном благодаря
улучшению знаний о молекулярной основе заболеваний. Соответственно, «дви�
жущей силой» станет разработка и выпуск на рынок диагностических наборов, а
не наборы будут являться «дополнениями» к процессу разработки лекарственных
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средств, поддерживая устоявшуюся практику лечения, основанного на диффе�
ренциальной диагностике (Lindpaintner 2002). Кроме того, похоже, что одни и те
же или сходные гены могут быть активны в случае нескольких заболеваний. Зна�
чит, в будущем может стать доступным обширный ассортимент диагностических
продуктов, причем часть из них будет применяться весьма широко, а другие будут
тесно связаны с определенным лекарственным средством.

Любой диагностический набор, разработанный после регистрации, например
для обнаружения побочных реакций, должен быть отдельно одобрен и лицензи�
рован, причем записанные в лицензии показания будут зависеть от точности ана�
лиза. Каков должен быть процесс одобрения для фармакогенетического анализа,
сейчас непонятно, но, возможно, набор стандартов должен быть иным: нечто
среднее между диагностическим прибором, лекарственной терапией и медицин�
ской услугой. Кто должен регулировать применение генетических анализов, пока
не устоялось. Хотя в США за это отвечает Управление по контролю за качеством
пищевых продуктов и лекарственных средств, в число обязанностей Европейско�
го агентства по оценке продуктов медицинского назначения это не входит, хотя
для методов лечения, определяемых генотипом, это вполне может измениться.
Сейчас диагностику in vitro каждая страна ЕС регулирует сама, часто отдельным
агентством, хотя в последнее время некоторые государства объединили это регу�
лирование с регулированием лекарственных средств1.

В Европе методы, связанные с продуктами, которые используют для исследова�
ния веществ, выделенных из человеческого тела, регулирует Директива по меди�
цинским диагностическим методам in vitro, цель которой — достичь согласован�
ного отношения к этим методам и их применения по всему ЕС. Директива была
введена в июне 2000 г. с переходным периодом до декабря 2003 г. Есть стремление
унифицировать регулирование этих методов на европейском уровне, хотя некото�
рые государства, например Великобритания, продолжают возражать. Делаются
также попытки достичь всеобщей унификации между различными регионами,
сходной с той, что достигнута через Международную конференцию по унифика�
ции в отношении лекарственных продуктов.

Сохранение лекарственных средств для использования

Другая возможная выгода от фармакогенетики, а следовательно, ее положитель�
ное влияние на экономику — возможность сохранить для применения полезные
лекарственные средства, так называемое «спасение лекарства». Многие лекарст�
венные средства удаляются с рынка из�за неприемлемой частоты осложнений,
которые проявляются у малой доли больных. Например, ранее упоминалось ут�
верждение, что 4% всех препаратов, зарегистрированных Агентством по контро�
лю за лекарственными средствами Великобритании, отзываются с рынка из�за
побочных реакций (Jefferys et al. 1998), и близкий процент препаратов, одобрен�
ных путем централизованной процедуры регистрации, отзывает Европейское
агентство по оценке продуктов медицинского назначения. Это делается для защи�
ты меньшинства, страдающего от побочных реакций, за счет большинства, кото�
рому препарат приносит пользу без развития каких�либо осложнений. Таким об�
разом, фармакогенетика дает возможность сохранить для потребителя продукты,
которые приносят пользу большей части населения, обезопасив от них тех, кому
грозят побочные реакции. Это важно, учитывая, как мало новых препаратов сей�
час разрабатывается.

Регулирование фармацевтического сектора в Европе



Свидетельства о том, захотят ли основные фармацевтические компании из�за
возможного сопряженного с этим риска выпускать этот тип фармакогенетиче�
ских продуктов, противоречивы. Однако если крупные компании откажутся раз�
рабатывать такие продукты, более мелкие, вполне вероятно, сочтут, что «спасение
лекарств» с финансовой точки зрения стоит усилий. Фармацевтические компа�
нии отзывают препараты на двух стадиях, во время клинических испытаний и по�
сле регистрации и выпуска на рынок. Внимание средств массовой информации,
окружающее такие отзывы, обычно сосредоточено на уже выпущенных на рынок
продуктах с рекордными объемами продаж. Однако большая часть отсевов проис�
ходит во время клинических испытаний — то есть во время разработки продукта, а
не после его выпуска на рынок — и этот тип «спасения лекарств» (т. е. снижение
процента отсева), возможно, окажется наиболее важным.

Экономическое воздействие фармакогенетики

Возможное экономическое воздействие фармакогенетики на разработку новых
лекарственных средств будет зависеть от заболевания, о котором идет речь, и от
того, есть ли уже другие методы лечения этой болезни. Далее, экономическое воз�
действие данного лекарственного средства будут также определять характеристи�
ки разрабатываемого лекарственного вещества, его терапевтический индекс и ха�
рактеристики фармакогенетического анализа (чувствительность, специфичность
и точность). Плюсом является то, что фармакогенетика, возможно, позволит раз�
рабатывать лекарственные средства эффективнее и быстрее, уменьшая число
больных, которым дают препарат во время III фазы клинических испытаний. По�
скольку значительная часть затрат на разработку нового лекарственного средства
приходится на клинические испытания, особенно на III фазу, уменьшение числа
испытуемых в III фазе должно привести к соответствующему уменьшению затрат
на разработку препарата. Более того, демонстрация однородного лечебного отве�
та с отсутствием (или малым числом) побочных реакций может повысить вероят�
ность того, что лекарственный препарат будет зарегистрирован. Это уменьшит
также вероятность отзыва лекарственного средства с рынка, поскольку те, кто
подвержен развитию побочных реакций — и являются главной причиной отзыва
лекарственных препаратов — не будут получать препарат.

Минусом, однако, является то, что фармакогенетические анализы почти навер�
няка снизят число больных, которые получат препарат, поскольку больные с
иным фармакогенетическим профилем будут рассматриваться как «нечувстви�
тельные к препарату». Другими словами, лечение, основанное на фармакогенети�
ке, характеризуется дроблением больных на группы. Следовательно, рыночное
потребление препарата снизится, и, не исключено, это станет концом эры «пре�
паратов�рекордсменов». Создадут ли препарат для лечения конкретного состоя�
ния, будет зависеть от множества научных, регулирующих и коммерческих факто�
ров. Например, весьма вероятны разногласия внутри фармацевтических компа�
ний в отношении достоинств (коммерческих) основанной на фармакогенетике
разработки лекарственных средств. Важно также отметить, что при уменьшении
числа больных в III фазе клинических испытаний станет нужным пристальное на�
блюдение за препаратом после его выпуска на рынок, чтобы удостовериться, что
связанные с его применением серьезные идиосинкразии распознаются как мож�
но раньше, как обсуждалось выше.
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Фармакогенетика и регулирование

Как будут подходить регулирующие власти, такие как Управление по контролю за
качеством пищевых продуктов и лекарственных средств и Европейское агентство
по оценке продуктов медицинского назначения, к фармакогенетике в отношении
клинических испытаний, регистрации и маркировки, пока неясно. С возрастани�
ем предсказательной силы фармакогенетических анализов маркировка, вероят�
но, станет более инструктивной (Robertson et al. 2002). Многие из имеющихся ре�
комендаций по разработке лекарственных средств не учитывают новые техноло�
гии, таким образом, надо разработать новые, это признают регулирующие орга�
низации и в США, и в Европе. Ясно, однако, что и Управление по контролю за ка�
чеством пищевых продуктов и, все в большей степени, Европейское агентство по
оценке продуктов медицинского назначения активно поддерживают внедрение
лечения, основанного на фармакогенетике (Lesko and Woodcock 2002), проводя
регулярные встречи с промышленностью и вырабатывая договоренности, позво�
ляющие избежать опасностей, чтобы совместно обсуждать «значение» и истолко�
вание фармакогенетических данных.

Многие современные лекарственные средства содержат в своей сводной харак�
теристике лекарственного продукта информацию, касающуюся изменчивости их
метаболизма, например, если они метаболизируются одним из цитохромов P450,
IID6. В будущем, если препарат покажет свою действенность у больных с опреде�
ленным генотипом, информация в сводной характеристике лекарственного про�
дукта будет это отражать. Следовательно, лекарственное средство будет получать
лицензию не только для лечения определенного состояния, но и рекомендоваться
для применения у больных с определенными генотипами. Примером может слу�
жить сводная характеристика трастузумаба (герцептин) при раке молочной желе�
зы. Любое назначение больному, не обладающему этим генотипом, будет, следо�
вательно, рассматриваться как применение за пределами указанных в лицензии
показаний. Кроме того, в маркировке должны будут указываться дозы, рекомен�
дованные на основании разделения больных на группы по их генным профилям.
Ясно, что здесь есть важные вопросы, касающиеся того, как добиваться выполне�
ния инструкций по применению, добровольно или принудительно (если принуж�
дение действительно необходимо). В настоящее время врачи имеют право назна�
чать препарат для лечения заболеваний, не указанных в лицензии, и непонятно,
почему это должно измениться. В самом деле, регулирующие агентства все боль�
ше признают подобное применение лекарственных средств для заболеваний, не
включенных в первоначальную регистрацию или для расширенных показаний.
Как именно регулирующие агентства обеспечат должное назначение препаратов,
основанных на принципах фармакогенетики, остается вопросом.

Маловероятно, что фармакогенетические анализы будут нужны для всех лекар�
ственных средств. В каждом конкретном случае это будет зависеть от множества
факторов, в особенности от генетических факторов, определяющих его распреде�
ление, фармакодинамические характеристики и терапевтический индекс. Следо�
вательно, препарат с высокой действенностью в отношении значительной части
населения, малой изменчивостью влияния на отдельных больных в кинетике и
динамике, и широким терапевтическим индексом, необязательно нуждается в
фармакогенетическом исследовании, более того, было бы нерентабельно прове�
рять каждого больного, прежде чем прописывать ему препарат. Напротив, препа�
рат, активный в отношении 30% населения и обладающий узким терапевтиче�
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ским индексом, как некоторые нынешние нейролептики, вероятно, следует под�
вергнуть фармакогенетическому исследованию, прежде чем назначать больному.
Доклинические испытания должны определять пути метаболизма и элиминации
каждого конкретного препарата и механизм его действия. Если один из этих пара�
метров подвержен генетическому полиморфизму, от которого теоретически или
практически может зависеть реакция на препарат, следует произвести фармакоге�
нетический анализ. Следовательно, при разработке лекарственных средств посто�
янный диалог между фармацевтическими компаниями и регулирующими агент�
ствами будет важен для гарантии того, что процесс разработки лекарственных
средств максимально эффективен, но при этом не обязательно снижаются стан�
дарты разработки.

Другой вопрос, который нужно учитывать: у некоторых больных может ока�
заться «редкий генотип» — то есть генотип, при котором нельзя применить имею�
щиеся в настоящее время средства, потому что эти больные классифицированы
как нечувствительные к препарату или как подверженные определенным побоч�
ным реакциям. Это по определению будет малая часть населения, и фармацевти�
ческие компании, возможно, с неохотой будут разрабатывать новые препараты
из�за их явной невыгодности. В таких случаях нужны дополнительные методы ре�
гулирования, чтобы к таким генотипам подходили так же, как в настоящее время к
редким заболеваниям (Motl et al. 2003). Тогда у фармацевтической промышленно�
сти, возможно, появится финансовая заинтересованность в разработке лекарст�
венных средств для малых групп больных с такими редкими генотипами. Другой
способ, как уже упомянуто — такие рынки могут занять малые генетические или
фармацевтические компании, аналогично рынку препаратов для лечения редких
заболеваний («невыгодных лекарств»). Поскольку и многие другие препараты мо�
гут попасть в категорию редких вследствие уменьшения рынка, фармацевтиче�
ские компании, возможно, будут добиваться расширения законодательства по
препаратам для лечения редких заболеваний, чтобы получить субсидии на разра�
ботку. С другой стороны, методы лечения, коммерчески нежизнеспособные сей�
час, могут стать такими с уменьшением затрат на клинические испытания с помо�
щью фармакогенетики. Иными словами, «невыгодные больные» могли бы стиму�
лировать разработку новых препаратов. В США, чтобы препарат получил статус
«невыгодного», компания должна показать, что возможных потребителей лекар�
ственного средства менее 200 000; сходное законодательство существует и в ЕС.
Однако определить возможное количество больных часто непросто, а значит, это
может привести к конфликтам между регулирующими агентствами и промыш�
ленностью. Это уже наблюдалось в случае трастузумаба, когда Управление по кон�
тролю за качеством пищевых продуктов и лекарственных средств отказало препа�
рату в статусе «невыгодного средства».

Фармакогенетика и здравоохранение

Разработка методов лечения, учитывающих генотип, способна привести к сдвигу
затрат на разработку лекарственных средств из промышленного сектора в сторону
здравоохранения. Например, затраты фармацевтической промышленности на
разработку лекарственного средства вплоть до регистрации уменьшатся, так как
процесс станет более эффективным и лучше налаженным, но его использование
после регистрации будет означать затраты и на сам препарат, и на фармакогенети�
ческий анализ. Следовательно, есть опасность, что новые препараты, разработан�
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ные с целью назначения их людям с определенными генотипами, окажутся слиш�
ком дорогими для здравоохранения.

Там, где затраты здравоохранения покрывает государство, необходимо будет
тщательно оценивать экономическую и клиническую эффективность терапии,
основанной на учете генотипа. В Великобритании, к примеру, это может оказать�
ся в ведении Национального института усовершенствования клинической меди�
цины. Если национальные рекомендации не предложены, руководители здраво�
охранения на местах могут оценивать такую терапию по�разному, и тогда ее при�
менение может быть неравномерным, аналогично разной доступности лекарст�
венных средств в разных частях страны, что является немалой проблемой в Вели�
кобритании в тех случаях, когда речь идет о дорогостоящих методах лечения, на�
пример, о применении донепезила при болезни Альцгеймера. Более общие во�
просы касаются того, захотят ли в Европе, чтобы терапия, основанная на фарма�
когенетике, вводилась лишь в некоторых странах ЕС, особенно учитывая неиз�
бежное расширение Союза и большие различия в системах здравоохранения раз�
ных стран ЕС. В частном здравоохранении, где за фармакогенетические исследо�
вания платят страховые организации, они сходным образом потребуют жесткой
оценки экономической и клинической эффективности терапии, учитывающей
генотип, по сравнению с другими известными методами лечения той же болезни.
Есть также этические и социальные вопросы, касающиеся выборочного проведе�
ния таких анализов системами здравоохранения всех  типов.

Учитывая все это, вероятно, что фармакогенетика может обострить существую�
щее неравенство в сфере здравоохранения или создать новые его виды. Она может
также увеличить разрыв в практике здравоохранения между богатыми и развиты�
ми нациями и более бедными государствами, которым не под силу даже расходы
на лекарственные средства, не говоря уже о расходах на фармакогенетические ис�
следования. Это признала ВОЗ, особо подчеркивая, что развивающиеся страны
не должны быть лишены возможных преимуществ для здравоохранения, которые
дадут геномные технологии (World Health Organization 2002).

Использование методов лечения, учитывающих генотип, потребует, чтобы вра�
чи при назначении лекарственного средства обладали некоторым уровнем позна�
ний, позволяющим понимать и истолковывать причины назначений для людей с
определенными, но не с иными, генотипами (Robertson et al. 2002). Особенно важ�
но это может быть для врачей первичной помощи, на которых приходится основ�
ная часть назначений. Однако поскольку большинство врачей мало знает о фар�
макогенетике, нужно будет создать обучающие программы для практикующих
врачей и ввести фармакогенетику в университетские курсы (Gurwitz et al. 2003).
В настоящие время в отношении всех вопросов, связанных с назначениями, воз�
никают разногласия, и в отношении фармакогенетики, несомненно, будет то же
самое. У каждого врача будет собственное мнение о сравнительных достоинствах
доступных методов лечения и использовании фармакогенетики в лечении своих
больных. Примут ли врачи фармакогенетику, пока неясно. Возможно, это станет
значительным препятствием на пути широкого распространения методов лече�
ния, учитывающих генотип. Судя по сообщениям, предполагаемые выгоды при�
менительно к общей практике на многих врачей не производят впечатления. Од�
нако важно, чтобы такие мнения опирались на хорошее понимание обсуждаемых
вопросов. Когда врач не уверен в лечении конкретного состояния, он скорее всего
обратится к специалисту — сейчас это принятая практика. Следовательно, фарма�
когенетику в будущем, возможно, станут рассматривать как отдельную специаль�
ность или как часть клинической фармакологии.
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Нужно также рассмотреть, какие результаты фармакогенетического анализа
должны быть отосланы обратно врачу, назначающему лечение. Если у большинст�
ва врачей нет нужных знаний и навыков, чтобы разобраться в индивидуальных ге�
нотипах и, таким образом, понять, принесет ли больному пользу данный препа�
рат, в информации для врача, возможно, следует указывать, назначать больному
препарат или нет, а также вероятность отклика больного (в смысле эффективно�
сти препарата или осложнений от него). В зависимости от предсказательной силы
исследований врачи могут рассматривать их как жесткую «диспетчерскую систе�
му» назначений или же нет (Robertson et al. 2002). На основании полученной ин�
формации врач сможет информированно принять решение, назначить больному
данный препарат или же прописать ему другое средство. Но даже в случае иссле�
дований с высокой предсказательной силой следует учитывать и другие клиниче�
ские (и финансовые) соображения, так что наиболее уместной может быть моди�
фицированная, а не строгая «диспетчерская» модель (Robertson et al. 2002). Истол�
ковывать информацию о генотипах, а также предоставлять консультации (см. ни�
же) могут и фармацевты — такие услуги довершат идущее в последнее время рас�
ширение фармацевтической практики. Нераспространение сведений об индиви�
дуальных генотипах — еще одна мера повышения конфиденциальности и сниже�
ния риска, связанного с вторичной информацией, содержащейся в результате ис�
следования.

Существует также вопрос о месте проведения исследования. Будут ли фармако�
генетические анализы проводиться в кабинете у врача — так называемый «анализ
на месте» — или в коммерческих лабораториях, подобно существующим диагно�
стическим исследованиям? Имеющиеся фармакогенетические анализы (напри�
мер, для определения того, назначать ли герцептин при раке молочной железы,
или исследование на повышенную чувствительность перед использованием пре�
парата против ВИЧ, абакавира) выполняются в специализированных клиниках.
Однако фармакогенетические исследования, разработанные для иной клиниче�
ской обстановки, например для общей практики, на деле могут быть менее при�
емлемы. Со временем техника для генетических анализов «на месте» станет дос�
тупной, но это потребует значительных капиталовложений в материально�техни�
ческую базу и обучение.

Где бы они ни проводились, анализы должны быть воспроизводимыми, надеж�
ными и требовать подтверждения, и врачи столкнутся с рядом довольно сложных
вопросов, касающихся того, какие исследования проводить и как истолковывать
их результаты (Manasco et al. 2002). Касающееся диагностических исследований
регулирование сложно и в разных странах различается, а кроме того, находится в
состоянии перемен. В США, например, исследования, выполненные коммерче�
скими лабораториями — так называемые «самодельные анализы» — не связаны
теми правилами, которые обязательны для рыночных диагностических наборов,
хотя в будущем ожидается, что агентство ужесточит контроль. В Европе эти ана�
лизы регулирует Директива по медицинским диагностическим методам in vitro,
введенная в декабре 2003 г.

Фармакогенетические исследования можно рассматривать как часть молеку�
лярной диагностики в здравоохранении вообще. Согласно Hall et al. (2003), при
государственном финансировании здравоохранения широкое внедрение молеку�
лярной диагностики в практику затрудняется отсутствием средств для оснащения
и, что важнее, обучения врачебного и лабораторного персонала. Кроме того, если
эти методы применяются не в критических случаях, исходы заболевания могут и
не улучшиться, в том случае если результаты не влияют на ход лечения (что вклю�

Фармакогенетика и фармакогеномика 303



чает изменение поведения людей как способ профилактики заболеваний). Как за�
мечено выше, прежде чем проводить исследования, основанные на генотипе, ну�
жен подробный анализ затраты—выгода, включающий реалистическую оценку
вероятных улучшений в исходах заболеваний.

Фармакогенетика и больной

Сейчас мы назначаем лекарственные средства, основываясь на данных обо всем
населении, а это не обязательно означает пользу для отдельного человека. Назна�
чение лекарственных средств согласно генотипу может быть выгодно больному,
поскольку он получит нужный препарат в нужной дозе, что увеличит действен�
ность и снизит токсичность. Фармакогенетические анализы могут предсказать не
только краткосрочное улучшение, но и улучшение долгосрочного прогноза. На�
пример, при артериальной гипертонии лечение тиазидными диуретиками эф�
фективнее снижает артериальное давление, а в долгосрочном прогнозе — частоту
инфаркта миокарда, инсульта и смертности у больных с определенными аллелями
аддуцина (Sciarrone et al. 2003). Возможно, мы сможем предсказывать и предот�
вращать серьезные осложнения, которые могут приводить к смерти, как в случае
повышенной чувствительности к абакавиру (Hetherington et al. 2002; Mallal et al.
2002); несомненно, это будет к лучшему для больных.

Несмотря на пользу, которую может принести фармакогенетика, есть и другие
важные для больных вопросы, которые нельзя не учитывать. Во�первых, посколь�
ку это будут анализы, основанные на ДНК, потребуются специальные меры пре�
досторожности для сохранения конфиденциальности. Лаборатории, выполняю�
щие такие исследования, должны будут проходить сертификацию, чтобы гаран�
тировать безопасное и надежное хранение как образцов, так и информации. Од�
нако если фармакогенетические данные приведут к назначению конкретного
препарата, то это и так укажет на генотип больного даже без прямого знания о ре�
зультате генетического исследования.

Есть весомый аргумент в пользу того, чтобы фармакогенетические исследова�
ния сопровождались консультациями: тогда любой психологический удар от не�
оптимального генотипа смягчится, и больному расскажут о том, существуют ли
другие методы лечения. Это сильно повлияет на расходы — придется изыскать
значительные ресурсы для обучения консультантов. Важно, однако, отметить, что
даже при генетических исследованиях предрасположенности к болезни тяжесть
психологических последствий может отличаться очень сильно; так, например,
последствия исследования, указывающего на возможность болезни Гентингтона,
будут намного больше тех, что указывают на подверженность гемохроматозу, из�за
того, что пенетрантность второй мутации гораздо ниже. Поэтому есть утвержде�
ния, что благодаря вероятностной природе информации, полученной в фармако�
генетических анализах, ее психологическое воздействие будет меньше, чем у гене�
тических анализов, используемых применительно к заболеваниям с менделев�
ским типом наследования. Однако так ли это будет на практике — требует даль�
нейшего изучения.

Существует возможность, что при фармакогенетическом исследовании будет
получена вторичная информация (Buchanan et al. 2002); ее важнейшая разно�
видность — подверженность заболеванию, при котором могут иметь значение не�
которые (но вряд ли все) из тех же генов, что определяют реакцию на лекарствен�
ное средство. Однако это скорее всего тоже будет вероятностная информация,
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большей частью менее точная, чем первичная — а именно, какова реакция на ле�
карственное средство. Возможно также, что подобную вторичную информацию
можно свести к минимуму, выбирая генетические маркеры, более специфичные
для реакции на препарат, чем для предрасположенности к болезни. То же можно
заметить в отношении и других видов вторичной информации, включая реакцию
на лекарственные средства других классов или предрасположенность к курению,
алкоголю или наркотикам.

Фармакогенетические исследования могут иметь последствия и для членов се�
мьи. Один вопрос, который необходимо учитывать при любых генетических ана�
лизах — возможность того, что будет обнаружено чужое отцовство, особенно если
исследовались и другие члены семьи. Фармакогенетический анализ может ука�
зать также на повышенную предрасположенность к определенным осложнениям.
Там, где можно получить убедительные данные, может быть необходимо обследо�
вать всю семью, как делается сейчас при вероятностных анализах — к примеру, на
лейденскую мутацию. Однако последствия для разных членов семьи могут быть
как нулевыми (для тех, кто никогда не подвергнется действию лекарственного
средства) до таких же, как и у исследуемого.

Если больной подвергался фармакогенетическому анализу, это может повлиять
на возможность страхования жизни. Обычно, чтобы решить вопрос о страхова�
нии, страховые компании используют фенотипическую информацию. Скорее
всего наивно думать, что фармакогенетическая информация со временем не будет
использоваться сходным образом. А значит, в будущем страховые компании, воз�
можно, получат частичный доступ к ней, но как это повлияет на страховые взносы
и возможность получения страхования, предсказать трудно. Например, те, у кого
высок риск развития болезни, но благоприятный по реакции на лекарственное
средство генотип, возможно, будут платить меньшие взносы, чем те, у кого риск
заболевания низок, но генотип предсказывает плохую реакцию на лекарственное
средство. В общем, фармакогенетическая информация чаще всего будет не столь
противоречива, как генетическая, предсказывающая заболевание — за возмож�
ным исключением тех редких людей, у кого профиль фармакогенетического отве�
та будет предсказывать невосприимчивость к лечению всеми имеющимися лекар�
ственными средствами.

Тем не менее одна из главных проблем — решение различных вопросов: этиче�
ских, социальных и связанных с личной тайной — влияющих на желание и согла�
сие людей подвергнуться генотипированию. Сообщается, например, что почти
треть женщин, которым было предложено пройти генетическое обследование на
предрасположенность к раку молочной железы в Национальном институте здоро�
вья США, отказались из�за беспокойства о возможной дискриминации в меди�
цинском страховании. Крайне важен вопрос о том, кто будет иметь доступ к гене�
тической информации о конкретном человеке, полученной при подобных анали�
зах (Park 2003).

Если в лицензии на определенный лекарственный препарат оговорено, что он
прописывается только людям с определенными генотипами, а больной отказыва�
ется от иссследования, врач по закону не имеет права прописать этот препарат, а
больной, следовательно, не может ожидать, что получит это лечение. На какое�то
лечение (не зависящее от фармакогенетического анализа) он, однако, вправе рас�
считывать. Врач может прописать препарат вне тех показаний, которые значатся в
лицензии, но это будет личным решением врача, и юридические последствия в
данном случае будут иными, чем если препарат назначен согласно показаниям в
лицензии. Возможны также важные юридические и этические последствия, если
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врач не предлагает фаркмакогенетического исследования, когда оно существует.
Системы здравоохранения всех типов (финансируемые государством, организа�
ции управляемой медицинской помощи и страховые компании), вероятно, будут
играть важную роль в определении того, выполнять ли фармакогенетический ана�
лиз и платить ли за него. Целевое применение лекарственных средств, вероятно,
уменьшит количество осложнений или увеличит действенность лечения в той
группе, для которой оно предназначено, а значит, уменьшит общие расходы. При
наличии таких анализов организации здравоохранения могут, вообще говоря,
сделать их обязательными, чтобы уменьшить возможность судебных споров в слу�
чае серьезных осложнений.

Некоторые комментаторы высказывали также опасения о возможности генети�
ческого само�исследования, например, через интернет, а некоторые страны стре�
мятся разработать действенный надзор за генетическими исследованиями, непо�
средственно поставляемыми населению (Human Genome Commission 2003).

Заключение
Польза от фармакогенетики может быть очень велика: она позволит применять
нужное средство в нужной дозе для нужного больного. Из�за этого она может
иметь многочисленные последствия для всех заинтересованных лиц, по большей
части положительные, хотя и некоторые отрицательные последствия тоже есть, и
в каждом индивидуальном случае они потребуют отдельного рассмотрения. Во�
круг фармакогенетики было много шума, особенно очевидного в дни, когда был
начат первый проект, посвященный геному человека. Растущее осознание слож�
ности технических, этических и социальных вопросов, которые нужно решить,
чтобы сделать фармакогенетику реальностью, быстро привело к тому, что этот
шум утих, уступив дорогу гораздо более пессимистическому взгляду. Мы уверены,
что на смену ему придет взгляд реалистический. Возможно, в будущем фармако�
генетика начнет играть значительную роль в медицинской помощи, но вряд ли бу�
дет важна для всех лекарственных средств, и наибольшая выгода от нее будет в
случае препаратов с узким терапевтическим индексом.

Примечания
1 Например, Агентство по медицинским приборам в Великобритании было в апреле 2003 г.

объединено с Агентством по контролю за лекарственными препаратами в Агентство по
контролю за лекарственными средствами и медицинским оборудованием. Медицин�
ским оборудованием в Швеции теперь занимается Агентство по медицинским продук�
там; но в Германии — по�прежнему Институт Пауля Эрлиха.
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глава

Должны ли мы платить
за «бытовые лекарственные
средства»?

Том Уолли

Введение

Средства, улучшающие качество жизни, вызывают пристальный интерес и беспо�
койство: как включение подобных препаратов в число оплачиваемых государст�
вом может повлиять в будущем на финансирование здравоохранения во всем ми�
ре; кроме того, это часть более общего вопроса о том, где должна начинаться кол�
лективная ответственность за состояние здоровья и где должна начинаться меди�
цинская помощь. Среди препаратов, улучшающих качество жизни (табл. 17.1) —
орлистат, средство от ожирения, и силденафил, средство от импотенции. Термин
«бытовые лекарственные средства» на первый взгляд умаляет серьезные меди�
цинские проблемы, для решения которых такие средства предназначены, но это
краткая формулировка мнения, что показания к их применению следует рассмат�
ривать как вопросы личного выбора, а не как заболевание.

Представление о том, что есть болезнь, и за что в ответе должен быть сам чело�
век, а не здравоохранение, зависит от общественных и культурных норм (Reissman
1999; Gilbert et al 2000), и, возможно, от точки зрения: тот, кто стремится получить
лечение, и тот, кому предстоит его оплачивать, взглянут на дело по�разному. Вы�
ражение «образ жизни» относится к тому, как применяется лекарственное средст�
во, а не к нему самому; например, большинство согласится с тем, что для здорово�
го человека, неудовлетворенного своей половой функцией, силденафил — сред�
ство, улучшающее образ жизни, но для больного диабетической нейропатией де�
ло обстоит иначе. В качестве условного рабочего определения в этой главе можно,
таким образом, избрать следующее: «бытовое лекарственное средство» — то, ко�
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Таблица 17.1. Примеры «бытовых лекарственных средств»

Показания Примеры Примечания

Импотенция Силденафил,
фентоламин,
апоморфин

Государственная служба здравоохранения Вели�
кобритании допускает применять силденафил
при заболеваниях и сексуальных расстройствах

Ожирение Орлистат,
сибутрамин

Ожирение следует рассматривать как «серьезную
медицинскую проблему, а не каприз нынешней
моды» (Royal College of Physicians of London 1999)

Отказ от курения Амфебутамон,
препараты
никотина

Многие препараты никотина в настоящее время
находятся в черном списке, но во многих странах
все сильнее давление в сторону отказа от курения

Облысение по
мужскому типу

Миноксидил,
финастерид

В Великобритании производитель препарата
Пропеция (финастерида) просил ввести препарат
в список средств, затраты на которые не возме�
щает Государственная служба здравоохранения,
вместе с другими средствами, того же назначения

Замедление
старения кожи

Кремы с витамином
А

Эффективность не доказана, в Великобритании
не продаются

Морщины Ботулиновый
токсин

Широко применяется в частной дерматологи�
ческой практике и вне медицины

Контрацепция Пероральные
контрацептивы

Распространены и повсеместно приняты

Заместительная
гормональная
терапия

Тестостерон (для
повышения полово�
го влечения)

Применяется при некоторых редких видах гор�
мональной недостаточности; некоторые отста�
ивают более широкое применение. Роль в повы�
шении полового влечения у женщин не ясна

Заместительный
прием эстрогенов

Устраняют симптомы менопаузы; до недавнего
времени необоснованно рекомендовались для
профилактики сердечно�сосудистых заболеваний.

Отсрочка
менструации

Норэтистерон Для удобства

Диспепсия Ингибиторы
H+,K+�АТФазы

Часто используются при небольших показаниях и
для того, чтобы не менять образ жизни

Удобство
больного

Накожные пласты�
ри; препараты�депо

Часто дороги и редко существенны с медици�
нской точки зрения

Грибковые
инфекции ногтей
на пальцах ног

Тербинафин Уродливо выглядящие ногти на ногах очевидно
зависят от моды; с медицинской точки зрения
редко опасны

Депрессия,
дистимия,
«трудности в
общении»

Ингибиторы
обратного захвата
серотонина

«Подавленность» как болезнь? Теоретически
возможны серьезные  побочные реакции

Лечение
бесплодия

Иметь ребенка — право или часть образа жизни?
Когда сознательная отсрочка в деторождении
становится желательной для общества, бесплодие
кажется все более острой проблемой

Накачка
мускулов

Анаболические
стероиды

С медицинской точки зрения показаны редко и
могут представлять опасность, однако нелегально
широко распространены

Конституционна
я задержка роста
у детей

Гормон роста Долговременная эффективность неясна



торое применяется либо для решения вопросов, «не связанных со здоровьем», ли�
бо промежуточных между здоровьем и благополучием.

Это определение тоже не идеально: более широкое определение могло бы вклю�
чать средства, применяемые в тех случаях, когда ухудшение здоровья вызвано об�
разом жизни, или когда с ним лучше справляться, меняя образ жизни. Например,
это может относиться к веществам, снижающим уровень липидов в крови (во
многих случаях риск сердечно�сосудистых заболеваний целесообразнее снизить,
бросив курить). Граница между этими двумя определениями не всегда четкая; на�
пример, ожирение может быть косметическим дефектом, но в иных случаях вы�
зывает высокий уровень заболеваемости и является серьезной угрозой здоровью.
Здравоохранение зачастую признает это, пропагандируя здоровый образ жизни
или проводя разъяснительные кампании; а если так, то почему от этого не перейти
к активному лечению таких состояний?

Что есть болезнь

Хорошее самочувствие и плохое состояние здоровья — трудно определяемые по�
нятия, поскольку границы их не постоянны, а размыты и изменчивы. Например,
судя по опросам, в США, согласно ощущениям самих опрашиваемых, на каждые
100 чел. приходится примерно 160 заболеваний, в Индии же примерно 35. Это не
ново — на протяжении всей истории медицины новые заболевания «появлялись»,
а старые «исчезали», иногда под влиянием соответствующего лечения. В 1960�х
годах больным часто ставили диагноз тревожности и прописывали бензодиазепи�
ны. Сегодня к бензодиазепинам относятся хуже, и таким больным скорее всего
поставят диагноз умеренной депрессии с тревожностью, прописав один из инги�
биторов обратного захвата серотонина. Таким образом, технология заново назва�
ла нарушение здоровья и, возможно, даже создала его, превратив нагрузки повсе�
дневной жизни в заболевание.

Кто должен определять, когда нарушение здоровья или фактор риска превра�
щаются в болезнь — иными словами, когда становится нужным врачебное вмеша�
тельство? Раньше это решали врачи, склонные определять болезнь как нарушение
физиологических процессов. Но и другие заинтересованные лица с полным пра�
вом могут претендовать на это: прежде всего те, кто страдает от данных наруше�
ний здоровья. Но любая ли проблема (например, одиночество) — болезнь? Обще�
ство в целом также заинтересованное лицо и может иметь на это иную точку зре�
ния. Иную точку зрения могут иметь и страховые организации, которые во мно�
гих системах здравоохранения платят за лечение, определяя болезнь как то, за что
они согласны платить, а не наоборот. Наконец, есть еще и фармацевтическая про�
мышленность, но о ней подробнее ниже.

Так когда же «качество жизни» перерастает в болезнь? То, что относится к обра�
зу жизни, врачи могут определить как заболевание, если найдена биомедицин�
ская причина (например, биохимический или генетический фактор), или разра�
ботано лечение. Кроме того, вопросы, касающиеся образа жизни, могут также пе�
рейти в разряд медицинских, если в отдаленном прогнозе представляют угрозу
здоровью (например, ожирение или курение). Тогда потребности, относящиеся к
образу жизни, можно представить как подлежащие медицинской помощи — то
есть медицинскому вмешательству, которое может избавить отдельное лицо (или
общество в целом) от ответственности за свое состояние и необходимости справ�
ляться с ним.
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Другой вариант — точка зрения больного: в свое время ВОЗ определила здоро�
вье как состояние полного физического, умственного и социального благополу�
чия; это рождает вопрос, должно ли здравоохранение стремиться к достижению
всех этих целей — касается ли его наряду с физическим и умственным социальное
благополучие? В обществе потребления, где желания становятся потребностями,
требование зачастую именно таково. В одной работе, где очерчен этот вопрос
(Stolk et al. 2002), различаются два типа ценностей: «избегать боли» — это можно
считать заботой здравоохранения; и «искать удовольствия» — это не коллектив�
ное, а личное дело. Лечение типа «поиска удовольствия» — то, с помощью которо�
го люди стремятся превысить некий определенный обществом уровень, который
считается нормой здоровья или трудоспособности. Лечение типа «избегать бо�
ли» — то, что позволяет этой нормы достичь. Так что если мы ждем, к примеру, от�
каза пожилых людей от сексуальной активности (общественная норма), силдена�
фил для них — средство, улучшающее качество жизни. Однако для других (напри�
мер, более молодых людей с диабетической нейропатией) сексуальную актив�
ность можно считать существенной жизненной потребностью, не выходящей за
границы общественной нормы, и для них силденафил — лечение болезни. На
практике именно так многие государства и относятся к этим препаратам — отка�
зывая в них, если они только «улучшают качество жизни», но разрешая, если их
можно рассматривать почти как «компенсационное» лечение.

Третий вариант — фармацевтическая промышленность, в сущности, способна
создавать новые «заболевания», определяя их как то, что могут вылечить продук�
ты компании. Правда это или нет, весьма спорно. Например, в недавних дискус�
сиях, связанных с «нарушениями половой функции у женщин», (возможное по�
казание для таких препаратов как силденафил), одни осуждали то, что промыш�
ленность в финансовом отношении поддерживает определение состояния, кото�
рое может затрагивать до 43% женщин (Moynihan 2003), другие же утверждали,
что оно заслуживает большего внимания, не столь беспокоясь об участии в этом
промышленности (Basson et al. 2003).

Разработку лекарственных средств диктует рынок, в первую очередь исходящий
из их возможной прибыльности, а не потребностей здравоохранения. «Бытовые
лекарственные средства» — развивающаяся область: повышение достатка в разви�
тых странах значит, что люди в состоянии потратить больше средств на то, что
можно считать роскошью. Более того, стареет поколение «демографического взры�
ва» — поколение, больше привыкшее к тому, чтобы требовать благ, а не к тому,
чтобы смиряться с ограничениями, поколение, которое уже пытается отодвинуть
старение, пользуясь косметической хирургией: так почему не использовать для
этого лекарственные средства? Это поколение может быть не готово принять, что
старение приводит к естественному угасанию многих функций, например, сексу�
альной активности. И кто скажет, что они неправы? Хотя такие методы могут по�
влиять скорее на качество жизни, как его ощущает человек, а не на ее продолжи�
тельность, почему бы им не стремиться к этому, до тех пор пока никто другой при
этом не страдает (Ebrahim 2002; Walley 2002)?

Этот взгляд на любое нарушение здоровья как на болезнь может подстегнуть
реклама, стремящаяся переопределить понятие болезни в глазах врачей и возмож�
ных пациентов, превращая их желания в медицинские проблемы и рисуя их как
подлежащие прежде всего лекарственному лечению. Больным это тоже может
быть по душе: получение таблетки узаконивает состояние как болезнь, и принять
таблетку проще, чем сесть на диету и худеть. Хотя прямая реклама потребителю в
ЕС сейчас запрещена, промышленность может косвенно воздействовать на боль�
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ных через кампании «осведомленности о болезни» (например, «Пфайзер», разра�
ботчик силденафила, поддерживает такую кампанию, касающуюся импотенции),
финансирование информационных материалов и пресс�релизы. С той же целью
промышленность может финансировать организации защиты интересов больных
(Moynihan et al. 2002).

Иногда это увеличение осведомленности может быть во благо. Например, од�
ним из результатов полемики вокруг силденафила было снятие табу, окружающе�
го импотенцию, что побудило людей обращаться за помощью. Британские дан�
ные говорят о том, что число мужчин, обратившихся с этим к врачу, между 1997 и
2000 гг. выросло с 80 000 до 257 000 (Wilson et al. 2002).

Затраты и нормирование снабжения

С «бытовыми лекарственными средствами» связаны последствия, которые могут
противопоставить друг другу общественные и частные интересы. Препараты, по�
лезные для общественного здоровья, вероятно, будут оплачиваться, поскольку в
конечном счете это наиболее рентабельно. В большинстве западных стран «быто�
вые лекарственные средства» — не просто вопрос личного выбора или спора о
том, насколько они относятся к медицине; скорее — о том, следует ли государст�
венному здравоохранению их оплачивать (Mitrany 2001). Поскольку здравоохра�
нению почти везде не хватает средств, оплата таких препаратов неизбежно озна�
чает ограничение других видов лечения для других больных. По крайней мере тео�
ретически, лечение импотенции у одного больного угрожает здоровью другого.

Следовательно, вопрос упирается в нормирование таких средств, и в разных
странах к этому подходят по�разному. В Великобритании Централизованная Го�
сударственная служба здравоохранения редко в явном виде принимает централи�
зованные решения о нормировании, полагаясь вместо этого на скрытое нормиро�
вание на местном уровне — полезный подход, чтобы распределить ответствен�
ность и вину на всех. В случае с силденафилом, однако, предсказывали резкий
взлет ее затрат: до 1,25 миллиардов фунтов в год (на самом деле затраты возросли
от 29 миллионов фунтов до 74) (Ashworth et al. 2002; Wilson et al. 2002), и было ре�
шено, что без централизованных действий не обойтись. Государственный секре�
тарь по здравоохранению надеялся, что его Постоянный медицинский консульта�
ционный комитет найдет техническую причину, чтобы избежать открытого нор�
мирования, но тот ответил, что медицинского оправдания отказу в силденафиле
нет (по крайней мере, в отношении некоторых больных), и весь вопрос в средст�
вах. Тогда секретарь заметил относительно силденафила: «Импотенция сама по
себе не угрожает жизни и не вызывает физической боли, хотя в исключительных
обстоятельствах может вызвать психологический дискомфорт. Я не рассматриваю
ее как первоочередную причину для дополнительных расходов Государственной
службы здравоохранения, в сравнении, скажем... с раком, болезнями сердца и
психическими расстройствами» (Beecham 1999).

Таким образом, вопрос правомерности для медицинского применения смеши�
вается с вопросом о том, сколько государство готово тратить или, учитывая огра�
ниченность ресурсов, что оно считает первоочередным. На практике в Велико�
британии Государственная служба здравоохранения уже оплачивает лекарствен�
ные средства и другие методы лечения, которые не спасают жизнь, не уменьшают
боль и не устраняют нетрудоспособность — но их польза для отдельных людей и
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для общества такова, что они стали частью общепринятой медицинской практи�
ки. Примером могут служить пероральные контрацептивы, которые при своем
появлении вызывали беспокойство, что государство финансирует свободу нравов
(в некоторых странах они в свое время продавались лишь замужним женщинам, и
даже сегодня кое�где, например в Дании, оплачиваются лишь тем, кому нет еще
21 года). Есть много других примеров, и предполагать, что улучшение качества
жизни не является законной частью медицинского обслуживания — просто неле�
пость, хотя это не равно утверждению, что общество должно за это платить.

Несмотря на ущербность логики, население и работники здравоохранения под�
держали приведенное выше заявление. В результате Государственная служба здра�
воохранения оплачивает силденафил больным с некоторыми физическими со�
стояниями (например, диабетической нейропатией) и больным с психосексуаль�
ными расстройствами. Неясно, насколько хорошо эти ограничения работают. Да�
же в странах с казалось бы жесткими системами контроля врачи идут на заведо�
мую ложь, чтобы прописать то, что считают нужным прописать (McManus et al.
1998)!

В других европейских странах дискуссий и самоанализа обычно меньше, и
подобные препараты чаще исключаются из государственного финансирования
(табл. 17.2.). Но, по крайней мере в принципе, ситуация в конечном счете не
слишком отлична от британской — то есть в общем эти средства не оплачиваются,
но для некоторых людей по медицинским показаниям делаются исключения
(Klein and Sturm 2002). В Нидерландах страховые организации поначалу одобрили
силденафил, но затем он был правительственным приказом исключен из оплаты:
централистский подход, не слишком отличный от британского. В Германии Фе�
деральный комитет врачей и страховых фондов решил, что силденафил не должен
оплачиваться, но это решение частично отменил Федеральный общественный

Регулирование фармацевтического сектора в Европе

Таблица 17.2. Оплата некоторых «бытовых лекарственных средств» на основных
европейских рынках

Силденафил Сибутрамин
(Местное применение)
миноксидил

Франция — — —

Германия —/Иа — —

Испания — — —

Италия И — —

Великобритания И О —

Нидерланды — — —

Австрия И И И

Бельгия — — —

Швеция И — —

Финляндия И И —

Ирландия Ч О —

Данияб И И И

(— ) — не оплачивается; (И) — оплачивается лишь в особых обстоятельствах; (Ч) —
оплачивается ограниченное количество; (О) — оплачивается как другие средства.
аСм. текст. бВ Дании эти препараты обычно не оплачиваются, но больной может просить об оплате в
индивидуальном порядке; для миноксидила это редко удовлетворяется, но удовлетворяется для 10–15
человек ежемесячно для сибутрамина и около 100 в месяц для силденафила.



суд, постановивший, что комитет не имел права запрещать препарат. Вопрос не
решен: частично страховые фонды оплачивают силденафил —для каждого случая
отдельно и зачастую после судебных тяжб. Страховые фонды не хотят добиваться
определенного решения от судов высшей инстанции, боясь, что это может вы�
звать более общие требования оплаты препарата и создаст прецедент для других
областей.

В Швеции силденафил сначала включили в список одобренных лекарственных
средств, но затем перевели во вспомогательную категорию препаратов, доступ�
ных лишь в особых обстоятельствах — министерство здравоохранения принимает
решение в каждом случае индивидуально. В 2001 г. из 3000 заявок на применение
силденафила было одобрено менее 10%.

В США врачи придерживаются разных взглядов: некоторые отказывают в пре�
парате, другие обеспечивают его лишь некоторым больным или при условии вы�
сокого уровня частичной оплаты (Mitrany 2001; Klein and Sturm 2002). Роль час�
тичной оплаты рассмотрена в главе 13, но стоит повторить, что по крайней мере
некоторые «бытовые лекарственные средства» могут быть важны для здоровья об�
щества (например, заместительная терапия препаратами никотина или средства
от ожирения), и все, что снижает их потребление, например, частичная оплата
или другие формы ограничений, может в конечном счете привести к заметным от�
рицательным последствиям.

Все упомянутые страны успешно сдержали государственные расходы на силде�
нафил, государственный подход поддержали врачи и население, а группа боль�
ных, которая могла не решиться заявить о себе открыто, была несравнимо мень�
шей. Существовал также обходной путь: силденафил легко было получить по ча�
стному рецепту или через интернет, причем по цене, которую большинство могло
себе позволить. Этот успех контрастирует с трудностями государства в других об�
ластях, где есть четкие группы больных и группы защиты их интересов (например,
рассеянный склероз и бета�интерферон в Великобритании; Walley 2004).

Регулирование «бытовых лекарственных средств»

Традиционно регулирование и лицензирование лекарственных средств имело де�
ло с тремя вопросами: действенностью, безопасностью и качеством нового препа�
рата, а не с его стоимостью, рентабельностью или необходимостью в нем. В Вели�
кобритании этими новыми для регулирования вопросами, освобождая политиков
от принятия трудных решений, занимается Национальный институт усовершен�
ствования клинической медицины, созданный после выпуска на рынок силдена�
фила. Экономическая оценка может определить, как измерять качество жизни и
потребности больного и гражданина и насколько рентабельно эти потребности
удовлетворять. Это хорошо тем, что использует определение качества жизни с
точки зрения больного, а это позволяет оценивать «бытовые лекарственные сред�
ства» подобно принятым методам лечения — по крайней мере в теории. Трудности
использования в этой области показателя человеко�годы QALY хорошо признаны
(в недавней работе — в отношении силденафила; Freemantle 2000), но замену ему
найти трудно. Однако экономическая оценка, как и оценка действенности препа�
рата, отвечает лишь на один из технических вопросов: какова рентабельность ле�
карственного средства в сравнении с известными препаратами. Интересно, что
Национальный институт усовершенствования клинической медицины не учиты�
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вает доступность препарата по средствам (т. е. общую стоимость для здравоохра�
нения); это политическое решение. Кроме того, Институт не финансирует приме�
нение одобренных им лекарственных средств, что создает трудности на местах.

Принципы принятия решений

Можем ли мы выработать принципы принятия решений: должно ли здравоохра�
нение финансировать вмешательство, подобное «бытовым лекарственным сред�
ствам»? «Компенсационный» принцип полезен, но требует определения того, что
такое определенная обществом норма здоровья. Доклад Даннинга (Stolk et al.
2002) в Нидерландах описал четыре условия, необходимых, чтобы государство
финансировало данное лечение; первое — оно должно быть необходимым, вто�
рое — эффективным, третье — рентабельным и четвертое — быть вопросом скорее
государственной и коллективной ответственности, чем личной.

Как это применимо к такому средству, как силденафил? Легче всего ответить на
второй и третий вопросы: есть обширные данные клинических испытаний, гово�
рящие об эффективности препарата. По рентабельности силденафил превосходит
папаверин или фентоламин (Stolk et al. 2000). Намного труднее с оставшимися
двумя вопросами, поскольку они не технические, но основаны на оценочных су�
ждениях. Первый вопрос, о «необходимости лечения», как уже говорилось, требу�
ет определения того, что такое необходимость и что такое болезнь; силденафил
мог бы рассматриваться как необходимый для некоторых (например, диабетиче�
ская нейропатия), но как ненужный для других (например, молодые люди, же�
лающие усилить свою половую функцию). Сложен и последний вопрос; если мы
не в состоянии определить, что такое болезнь, как определить, где ответствен�
ность государства, а где личная? Именно эти два вопроса не дали в Нидерландах
ввести принципы Даннинга в действие; к примеру, из�за подобных разногласий и
упорного лоббирования потерпели неудачу попытки прекратить оплату перо�
ральных контрацептивов. Технические вопросы зачастую решить легче всего, но
это не поможет нам в принятии трудных политических, этических и социальных
решений. Важно не смешивать одно с другим.

Решения?

Этические, медицинские и финансовые споры в данном случае нераздельны, и на
них нельзя ответить порознь. В европейском здравоохранении «бытовые лекарст�
венные средства» — не просто вопрос личного выбора, они беспокоят и общество.
Этические вопросы касаются в основном того, насколько сильно мы можем под�
даваться давлению потребителей и промышленности, или следует принять более
плановый подход, и как сочетать индивидуальную и личную ответственность. По�
хоже, единственный ответ — общественно�политические дискуссии (Lexchin 2001),
но медицина в таких случаях обычно ведомая, а не ведущая. Споры сосредоточе�
ны на том, как добиться того, чтобы больные были знающими потребителями, и
как снизить риск, в то же время оставляя больным возможность выбора и незави�
симость.

Klein и Sturm (2002) указали на общую черту при нормировании силденафила в
Европе и США — что лучше избегать полного запрета, а применить вместо этого
«метод дырявого ведра» (т. е. доступность при неких определенных условиях). Это
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дает возможность врачам определять, когда лекарственное средство необходимо,
способствуя таким образом сотрудничеству врачей и отчасти возвращая им тот ав�
торитет, который может подорвать диктат потребительского общества. Klein и
Sturm предлагают применить эти же принципы ко всем препаратам, улучшающим
качество жизни.

На первый взгляд кажется, что это только создает путаницу; но политически
может оказаться проще, чем более рациональный и планомерный подход. Изме�
нения со стороны предложения надо сочетать с регулированием спроса, для чего
нужно влиять на ожидания потребителей и, вероятно, добиваться от больных бо�
лее ответственного отношения к своему лечению (Smith 1999).

Вообще говоря, любое стремление к ограничению противостоит факторам, по�
догревающим спрос (таким как современная медицинская технология), включая
разработку и выпуск на рынок «бытовых лекарственных средств» (Leufkens et al.
1994). Фармацевтическая промышленность должна ответственно подходить к об�
суждению медицинской помощи и ее нормирования, но, вероятно, нереалистич�
но ждать от нее, что она ограничит себя сильнее табачной или машиностроитель�
ной промышленности. Сейчас фармацевтический рынок нацелен в первую оче�
редь на промышленный рост, а не на нужды здравоохранения. Есть опасность, что
цели здравоохранения будут подчинены целям промышленности. В большей сте�
пени будущие потребности учитывало бы информированное обсуждение (движи�
мое интересами общества) того, что есть необходимость и как расценивать это в
терминах полезности продуктов — как сделать так, чтобы будущее здравоохране�
ния определяли те, кто заинтересован в здоровье, а не те, кто заинтересован в фи�
нансовых вопросах. Это приведет к переоценке и смене долгосрочных приорите�
тов в исследовании и разработке; главным станет осознание того, что может и чего
не может позволить себе здравоохранение. Если этого не случится, темпы появле�
ния новых технологий и перевода вопросов, связанных с образом жизни, в меди�
цинские, угрожают обогнать возможности здравоохранения (и финансовые, и ор�
ганизационные) и в конце концов могут вырваться из�под контроля общества и
централизованного планирования. Leufkens с коллегами (1994) описали четыре
основных сценария будущего развития фармацевтического рынка (табл. 17.3).
Эти возможности не единственные, а в настоящее время мы видим на фармацев�
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Таблица 17.3. Возможные пути развития фармацевтического рынка

Воздержанность в потреблении
Вариант с резким сдвигом общественных ценностей в сторону культуры ограничения
потребностей — люди отвергают общество потребления и сосредотачиваются на основных
непреходящих ценностях, с упором на солидарность и коллективизм

Стремление избегать риска
Вариант характеризуется общим чувством недоверия к технологии, и медицинская
практика становится очень консервативной и стремится избегать всякого риска

Технология по требованию
Вариант, окрашенный технологическим оптимизмом, как со стороны профессионалов,
так и со стороны населения. Полное доверие медицинской технологии

Свободный рынок без ограничений
В этом варианте в здравоохранении главенствуют рыночные силы, что сопровождается
высоким уровнем потребления, упором на самостоятельное лечение и спросом на
медицинские технологии и услуги здравоохранения. Отрицательной стороной является
принятие общественного неравенства

Источник: Leufkens et al. (1994).



тическом рынке элементы всех четырех. «Бытовые лекарственные средства» долж�
ны заставить нас тщательно обдумать, где искать точку равновесия между этими
крайностями.
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глава

Средства альтернативной
медицины в Европе

Эдзард Эрнст и Анна Диксон

Введение

Рынок средств альтернативной медицины в Европе имеет долгую и разнообраз�
ную историю. В последние годы рост спроса на эти препараты привел к тому, что
руководители здравоохранения стали уделять их регулированию больше внима�
ния. Поскольку основные продажи приходятся на частный сектор, а государство
оплачивает лишь очень незначительную часть этих средств, регулирование, защи�
щая интересы потребителя, сосредоточено в основном на качестве, а не на ценах.
В этой главе представлен обзор рынка средств альтернативной медицины в Евро�
пе и нынешних разработок в области его регулирования. Сначала мы рассказыва�
ем об основных разновидностях средств альтернативной медицины и о том, как
они применяются. Затем анализируем основные характеристики рынка, в особен�
ности потребление и размер коммерческого рынка, и сравниваем доли рынка,
финансируемую государством и оплачиваемую потребителями. Качество регули�
руется различными способами, включая лицензирование на уровне ЕС и отдель�
ных стран, и фармаконадзор за этими продуктами. В заключение мы оцениваем
будущее рынка средств альтернативной медицины, включая воздействие регули�
рования на уровне ЕС.

Что такое альтернативная медицина

Термин «альтернативная медицина» подразумевает, что она используется вместо
обычной, официальной медицины. В некоторых случаях это может быть так, но
подавляющее большинство потребителей пользуются ею наряду с официальной



(Murray and Shepherd 1993). Американская Национальная медицинская библио�
тека, ключевые слова из которой используют крупные электронные базы данных,
такие как Медлайн, все чаще применяет выражение «дополняющие методы лече�
ния». Часто применяются также выражения природная, нетрадиционная, необще�
принятая и нестандартная медицина; выбор терминологии зачастую обусловлен
социальными и политическими факторами (Jonas 2002). Сравнительную работу в
этой области осложняет отсутствие четких переводов терминов (Dixon et al. 2003).

Кокрановское сотрудничество определяет дополняющую медицину как «диаг�
ностику, лечение и профилактику, которая дополняет основное направление ме�
дицины, внося вклад в общее целое, удовлетворяя спрос, не охватываемый офи�
циальной медициной, или выдвигая новые медицинские концепции» (Ernst et al.
1995). Отдел альтернативной медицины при Национальных институтах здоровья
(США) определил альтернативную медицину как «обширную область способов
лечения, которая охватывает все медицинские системы, методы, виды деятельно�
сти и сопровождающие их теории и убеждения, отличные от главенствующих в
системе здравоохранения данного общества или культуры в данный историче�
ский период» (Kelner et al. 2000). В данной главе термин «альтернативная медици�
на» мы употребляем только в отношении продуктов, используемых в методах до�
полняющей и альтернативной медицины.

За рамками общепринятой медицины оказываются более ста различных мето�
дов лечения и связанных с ними продуктов, которые, следовательно, считаются
«альтернативными». Однако некоторые из них укоренились прочнее других (час�
то это зависит от страны). Полезная классификация — пограничные методы лече�
ния (те, что оспаривают концепции и парадигмы биологии и науки вообще), раз�
вивающиеся (те, что включают общие для альтерантивной и официальной меди�
цины области интереса) и объединяющие (те, которые могут рассматриваться как
официальные, но перекрываются с методами альтернативной медицины) (Jonas
2002). Главные разновидности продуктов альтернативной медицины — гомеопа�
тические средства, лекарственные растения, эфирные масла и цветочные препа�
раты. Исключая лекарственные растения, все они могут рассматриваться как по�
граничные методы.

Гомеопатические средства

Основатель гомеопатии — Самюэль Ганеманн (1755–1843); она опирается на За�
кон подобия — принцип «подобное лечится подобным». Гомеопатические препа�
раты производятся путем серийных разведений и энергичного перемешивания
(«потенцирование»). Гомеопаты полагают, что результат разведения сохраняет па�
мять о первоначальном веществе («память воды»).

Применяют гомеопатию главным образом при психических расстройствах, ин�
фекционных и ревматологических заболеваниях (Colin 2000). В соответствии с
опросом профессиональных организаций (Long et al. 2001), четыре важнейших
медицинских показания: заболевания дыхательных путей; недомогания при мен�
струациях и предменструальный синдром; артрит и другие ревматические заболе�
вания; синдром раздраженной кишки.

Траволечение

Траволечение, или фитотерапия, — использование различных растений и полу�
ченных из них экстрактов для лечения заболеваний и поддержания здоровья. Тра�
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волечение опирается на принципы фармакологии. В Европе сейчас популярна
китайская растительная медицина, развивавшаяся на протяжении нескольких
тысячелетий. Однако в Европе есть и свои традиции траволечения. Число расти�
тельных лекарственных средств слишком велико, чтобы их здесь подробно опи�
сать. Некоторые лекарственные травы и области их применения перечислены в
рамке 18.1 (Mar and Bent 1999; Rotblatt 1999).

Опрос британских специалистов по растительной медицине (на их долю в этой
стране приходится лишь малая часть применения лекарственных растений), по�
казал, что чаще всего ими лечат предменструальный синдром, синдром раздра�
женной кишки, экзему и артрит (Barnes and Ernst 1998).

Эфирные масла

Эфирные масла используются во многих продуктах, в том числе в пище и косме�
тике, входят в состав обычных масел и масел для ароматерапии. На ароматерапию
приходится лишь 4% от их общего производства. Ароматерапия — это регулируе�
мое применение эфирных масел в лечебных целях (Ernst et al. 2001). Эфирные
масла растений — ароматные летучие соединения, которые вырабатывают при
фотосинтезе растения. Они могут наноситься непосредственно на кожу с помо�
щью массажа или компрессов, добавляться в воду при купании, вдыхаться с паром
или распыляться в комнате. Полагают, что масла оказывают действие на психоло�
гическом, физиологическом и клеточном уровне. В зависимости от химического
состава масла, а также от предшествующих ассоциаций, связанных с этим кон�
кретным запахом у данного человека, оно может быть успокаивающим или стиму�
лирующим (Ernst et al. 2001).

В соответствии с опросом профессиональных организаций (Long et al. 2001),
спектр показаний для ароматерапии широк, он включает тревожность и перена�
пряжение, артрит, хроническую усталость, гормональные проблемы, рак, рассе�
янный склероз, бессонницу и депрессию.
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Рамка 18.1. Некоторые лекарственные растения и их употребление

Алоэ: применяется при различных кожных заболеваниях, в том числе при псориазе

Эхинацея: как полагают, стимулирует иммунную систему и применяется при про�
филактике или лечении простуды

Чеснок: применяется для снижения артериального давления и уровня холестерина

Гинкго: применяется при лечении слабоумия и, как полагают, улучшает память и
сосредоточение

Женьшень: считается панацеей

Кава&кава: давно известно ее успокаивающее и расслабляющее действие, приме�
няется для снятия тревоги и напряжения

Пиретрум: применяется для профилактики мигрени; часто также при артрите и мен�
струальных болях

Пальма сереноа: часто применяется при лечении аденомы предстательной железы

Зверобой: часто применяется при легкой и умеренной депрессии

Валериана: применяется для уменьшения тревожности и при бессоннице



Цветочные препараты

Цветочные препараты — часть системы, разработанной доктором Эдвардом Ба�
хом в начале XX века; она использует специально подготовленные растительные
настои, предназначенные для устранения физических и эмоциональных наруше�
ний (Ernst et al. 2001). Вдохновленный Ганеманном и Юнгом, Эдвард Бах разрабо�
тал собственную систему. Согласно Баху, все болезни и страдания людей кроются
в нарушении эмоционального равновесия. Он нашел 38 цветочных препаратов,
которые, по его мнению, способны излечить большинство заболеваний. Он раз�
делил их на семь терапевтических групп, относящихся к следующим эмоциям: по�
давленность, страх, отсутствие интереса к окружающему, одиночество, повышен�
ная тревога за благополучие других, повышенная чувствительность и неуверен�
ность. Бах связывал каждую из этих эмоций с цветами, которые следует использо�
вать для лечения (Ernst et al. 2001).

Для получения цветочных препаратов только что собранные в солнечный день
цветы кладут в ключевую воду, куда для сохранности добавляют бренди. Назнача�
ют их специалисты, причем эти назначения высоко индивидуальны и интуитив�
ны. Согласно Баху, его средства действуют не фармакологически, но через свою
«энергию». Это придает его системе сходство с гомеопатией, пусть даже многие
гомеопаты это отрицают. Цветочные препараты используют для лечения вышепе�
речисленных эмоциональных состояний и часто также для лечения заболеваний
(большей частью хронических и доброкачественных), которые, как считают, та�
кими эмоциональными состояниями вызваны.

Теоретическая и практическая эффективность

Те, кто критикует альтернативную медицину, обычно исходят из узко биомеди�
цинской точки зрения, утверждающей, что медицина может считаться медици�
ной лишь тогда, когда опирается на доказанные научно факты. Критики считают
неприемлемым отсутствие у альтернативной медицины систематических доказа�
тельств эффективности, основанных на «методах науки» (под которыми они под�
разумевают рандомизированные контролируемые испытания) (Angell and Kassirer
1998). Чем дальше, тем больше надлежащее использование препаратов альтерна�
тивной медицины поддерживается научными данными об их теоретической и
практической эффективности. Отчасти это результат все большего внедрения на�
учно обоснованной медицины (Ernst 2000; Ernst et al. 2001), но, кроме того, после�
дователи альтернативной медицины начинают понимать, что в будущем всякая
интеграция с официальной медициной или оплата средств альтернативной меди�
цины государством будет возможна, только если их эффективность будет доказа�
на научно (Mason et al. 2002). Между работниками и профессиональными органи�
зациями альтернативной медицины было немало споров о применимости науч�
ных методов, в особенности двойных слепых рандомизированных контролируе�
мых испытаний, в оценке альтернативной медицины. Противодействие обуслов�
лено рядом причин: например, веры в то, что целостное или индивидуализиро�
ванное лечение неподвластно законам науки; что двойные слепые рандомизиро�
ванные контролируемые испытания устраняют важный эффект терапевтических
отношений и эффект плацебо; что в узкой оценке результатов лечения не учиты�
ваются более общие меры, касающиеся качества жизни; страх, что наука может
разрушить уникальность или тонкое искусство альтернативной медицины (Ernst
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2002a). Защитники альтернативной медицины постепенно свыкаются с идеей на�
учной проверки ценности их методов и разрабатывают подходящие способы по�
лучения данных. Опубликованы результаты многочисленных испытаний лекар�
ственных растений и гомеопатических средств; появились также десятки систе�
матических обзоров или метаанализов (Cooke and Ernst 2000; Ernst 2001, 2002b)
(см. табл. 18.1).

Такие исследования явно нуждаются в финансировании. Несколько законода�
тельных актов в Великобритании, Германии и Швейцарии ассигновали значи�
тельные суммы на исследования в этой области (Ernst 1999). В Великобритании,
например, Департамент здравоохранения учредил ряд грантов, чтобы поддержи�
вать такие исследования. В сравнении со средствами, выделяемыми на исследова�
ния в области официальной медицины, эти суммы все еще очень малы, но, похо�
же, есть тенденция больше поддерживать эту малоисследованную область. В срав�
нении с фармацевтическим сектором расходы на коммерческие исследования и
разработки также крайне малы. В ЕС только немецкая промышленность лекарст�
венных растений вкладывает заметные средства в исследования и разработки
(точные цифры недоступны).

Потребление препаратов альтернативной медицины

В разных европейских странах при помощи опросов неоднократно пытались оп�
ределить, насколько широко применяются там средства альтернативной медици�
ны. Некоторые опросы основаны на выборках общего населения, а другие каса�
лись определенных групп, например, детей или больных определенными заболе�
ваниями. Обнаружено, что некоторые группы больных, к примеру, больные раком
или ревматическими заболеваниями, интенсивно пользуются этими препаратами
(Ernst and Cassileth 1998; Ernst 1998). Однако большинство таких опросов не дела�
ют различий между обращением к специалистам и самостоятельным лечением
(что обычно включает покупку препаратов альтернативной медицины).

В Великобритании, где опросы включали в себя как самостоятельное лечение,
так и обращение к специалисту, самостоятельно применяла эти препараты на про�
тяжении жизни гораздо большая часть населения (около 40—50%), по сравнению
с теми, кто обращался вначале к специалисту (10—30%) (Thomas et al. 1991, 2001;
Ernst and White 2000)). Thomas et al. (2001) сообщают, что на протяжении 12 меся�
цев (данные относятся к 1998 г.), на гомеопатические средства приходилось 8,6%
продажи безрецептурных препаратов, а на лекарственные растения — 19,8%. Из
другого опроса, проведенного в 1999 г., следует, что за год препаратами альтерна�
тивной медицины пользовалось 20% населения; можно также предположить, что
самый популярный вид альтернативной медицины — траволечение (Ernst and
White 2000). Данные проспективных исследований в Шотландии показывают, что
между 1993 и 1999 гг. применение лекарственных растений среди всего населения
возросло с 4 до 6%, а гомеопатических средств соответственно с 7 до 10% (Emslie et
al. 2002). Среди лекарственных растений чаще всего применяются чеснок, жень�
шень, гингко, зверобой и эхинацея (Skinner and Rangasami 2002). Согласно одно�
му опросу (Allensbacher Archiv 2002), в Германии в последние тридцать лет потреб�
ление «природных лекарств» постоянно растет (табл. 18.2). В 1970 г. их применяло
30% населения, а к 2002 г. эта цифра выросла до 56% .
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Таблица 18.1. Систематические обзоры гомеопатических средств и лекарственных
растений

Средство Показание Результата

Гомеопатияб

любое любые + + ± ± ± – – –

любое послеоперационная кишечная непроходимость ±

любое мышечные боли после чрезмерных нагрузок –

арника любые – –

любое профилактика мигрени –

любое сравнение с традиционными лекарственными
средствами

–

осциллококцинум профилактика и лечение гриппа +

любое астма –

любое любые ревматические состояния +

любое деформирующий остеоартроз –

Лекарственные растения

алоэ любые –

клюква заболевания мочеполовых путей ±

эхинацея простуда ±

энотера предменструальный синдром –

энотера экзема +

пиретрум профилактика мигрени ±

чеснок гиперхолестеринемия ±

имбирь тошнота или рвота +

гинкго перемежающаяся хромота +

гинкго шум в ушах ±

гинкго слабоумие +

гинкго недостаточность мозгового кровообращения +

гинкго дегенерация желтого пятна ±

женьшень любые ±

боярышник сердечная недостаточность +

конский каштан венозная недостаточность +

кава�кава тревожность +

мята перечная синдром раздраженной кишки ±

пальма сереноа аденома предстательной железы +

зверобой депрессия +

чайное дерево кожные инфекции ±

валериана бессонница ±

а Число плюсов и минусов отражает число систематических обзоров. Результат: (+) — положительный,
(–) — отрицательный, (±) — неопределенный.

б Природа гомеопатического лечения такова, что его часто приспосабливают к данному больному, а
потому систематические обзоры часто изучают эффективность «любого» гомеопатического средства
при данных показаниях.

Примечание: Данные взяты из Ernst (2001, 2002b).



В табл. 18.3 приведены распространенные заболевания, которые в Германии в
2002 г. часто лечили препаратами лекарственных растений (Allensbacher Archiv
2002). Согласно австрийским данным, в 1988 г. гомеопатия являлась второй по
частоте применения формой альтернативной медицины после акупрессуры
(12,1% на протяжении жизни) (Haidinger and Gredler 1988). Эпидемиологическое
исследование среди французских рабочих показало, что в 1986 г. 2,7% из них упот�
ребляли гомеопатические средства; в 1996 г. эта цифра слегка упала до 2,1%. Жен�
щины обращаются к гомеопатии примерно втрое чаще мужчин (Lapeyre�Mestre et
al. 1999). Наконец, согласно недавним данным из Швеции, 31% населения в це�
лом в предшествующие опросу две недели прибегал к какой�либо форме альтер�
нативной медицины, и что самой распространенной категорией были витамины и
минералы или биологические продукты (Nilsson et al. 2001).

Оплата препаратов альтернативной медицины

Немалая часть европейского рынка препаратов альтернативной медицины прихо�
дится на самостоятельно применяемые средства, которые потребители приобре�
тают в аптеках или другими способами, например, прямо покупают у компаний.
Всего в Европе в 1991 г. было самостоятельно куплено на 1,5 миллиардов британ�
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Таблица 18.2. Процент населения Западной Германии, пользовавшегося (с их
собственных слов) природными средствами, 1970–2002

1970 1980 1989 1997 2002

В последние 3 месяца 14 20 25 28 35

В последние 6 месяцев 22 27 35 41 46

В последние 12 месяцев 30 33 44 52 56

Хоть раз в жизни 52 51 58 65 73

Источник: Allensbacher Archiv (2002).

Таблица 18.3. При каких заболеваниях и как часто применяются в Германии ле�
карственные растения

Заболевание 2002 (%) 1997 (%) 1970 (%)

Простуда 69 66 41

Грипп 34 38 31

Расстройства пищеварения 24 25 24

Головная боль 24 25 13

Бессонница 27 25 13

Язва желудка или боль в желудке 26 24 21

Нервозность 21 21 12

Заболевания сосудистой системы 19 17 15

Бронхит 18 15 12

Кожные болезни 14 12 8

Слабость и утомляемость 15 12 8

Источник: Allensbacher Archiv (2002).



ских фунтов лекарственных растений (Fisher and Ward 1994), а в 1998 г. примерно
на 4,5 миллиарда фунтов (Blumenthal et al. 1998). В Великобритании имеющие ли�
цензию лекарственные растения составляют более половины общего рынка до�
полняющих лекарственных средств (в 1996 г., согласно оценке, около 38 миллио�
нов фунтов) (Mintel International Group 1997)2. В Германии лекарственные расте�
ния составляют треть рынка безрецептурных средств, что в 1997 г. равнялось 1,8
миллиардов долларов США. Во Франции, где цифры в настоящее время относят�
ся только к продаже аптеками, в 1997 г. было продано на 1,1 миллиарда долларов
США лекарственных растений, что составило 28% общего рынка безрецептурных
средств. Годовой рост на этих рынках составляет примерно 5% (Fasihi 1996). На не�
мецком рынке, однако, рост потребления лекарственных растений в 1997 г. оста�
новился, главным образом оттого, что страховые фонды исключили их из своих
списков в попытке уменьшить расходы (Institute of Medical Statistics 1998).

В Германии основными категориями лекарственных растений были продукты
для лечения простуды и кашля, и сердечно�сосудистые средства. Во Франции сер�
дечно�сосудистые средства занимали первое место (Institute of Medical Statistics
1998). В последние годы резко возросли цифры продажи масел для ароматерапии.
В Великобритании их розничная продажа составляла в 1991 г. 2 миллиона фунтов,
а в 1996 г. 14 миллионов (Mintel International Group 1997). В других европейских
странах картина сходная.

За безрецептурные средства, как правило, платят сами покупатели. Оплачивае�
мые государством средства альтернативной медицины составляют небольшую
часть рынка, но в некоторых странах с положительными списками оплачиваемых
государством лекарственных средств туда все же включают лицензированные
природные препараты. В Германии V том Гражданского кодекса указывает, что
средства, связанные с «особыми лечебными подходами» (фитотерапия, гомеопа�
тия и антропософская медицина)3 должны оплачиваться социальным медицин�
ским страхованием. Однако в последние годы Федеральный комитет врачей и
страховых фондов, принимающий решения об исключениях из списка оплачи�
ваемых средств, изъял оттуда ряд средств альтернативной медицины из�за расту�
щего беспокойства о рентабельности (Dixon et al. 2003). В результате продажа ан�
тропософских и гомеопатических средств, оплачиваемых социальным медицин�
ским страхованием, с 1996 по 2000 гг. уменьшились с 66,5 до 49,9 миллионов евро
(Wissenschaftliches Institut der Ortskrankenkassen 2002). В 2002 г. среди 100 наиболее
часто назначаемых лекарственных средств были три природных препарата, в то
время как в 1989 г. — восемь (Schwabe and Paffrath 2003). В Великобритании врачи
могут прописывать гомеопатические средства, и согласно оценкам, к их назначе�
нию приводят примерно 75 000 врачебных консультаций в год (Swayne 1989). По�
мимо самостоятельного лечения, препараты альтернативной медицины пропи�
сывают и используют при лечении специалисты альтернативной медицины, а
кроме того, они применяются как часть принятых методов лечения (однако дан�
ных по количеству назначений нет).

Исторические и культурные истоки

Тенденции в потреблении препаратов альтернативной медицины и в политике
возмещения затрат на них в разных странах сильно отличаются. Часто это сложи�
лось исторически, а не в результате какой�либо объективной оценки эффектив�
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ности или рентабельности. Например, в начале XX столетия по всей Европе была
распространена гидротерапия. В Англии она уцелела лишь на нескольких курор�
тах с минеральными водами, а в Германии и в значительной части Центральной и
Восточной Европы минеральные воды и лечебные купания популярны до сих пор
(Porter 1989; Lindemann 1999). Антропософская медицина широко распростране�
на и в Германии, и в Нидерландах, но в Великобритании — очень незначительно.
С другой стороны, ароматерапия широко распространена в Великобритании, но
куда меньше — в других странах. В табл. 18.4 перечислены наиболее популярные
виды лечения согласно данным основных национальных отчетов по дополняю�
щей и альтернативной медицине в Германии и Великобритании (Rosslenbroich et
al. 1994; House of Lords Select Committee on Science and Technology 2000).

История может объяснить также, почему при государственном финансирова�
нии здравоохранения продукты альтернативной медицины оплачиваются в раз�
ных странах до разной степени. Например, при создании в Великобритании в
1948 г. Государственной службы здравоохранения, вся альтернативная медицина,
исключая гомеопатию (которой весьма покровительствовала королевская семья),
осталась вне ее. Это разительно контрастирует с Германией, где лекарственные
растения, к примеру, всегда поддерживались государством, врачами, специали�
стами�травниками и больными; фактически, при нацистах они даже специально
пропагандировались под знаменем «Нового немецкого искусства врачевания»
(Neue Deutsche Heilkunst). В рамках этой главы невозможно подробно рассказать об
исторических традициях в европейских странах, но есть несколько интересней�
ших исследований на эту тему (Porter 1989; Jütte 1996; Schepers and Hermans 1999).

Регулирование применения препаратов
альтернативной медицины

Регулировать препараты альтернативной медицины можно несколькими спосо�
бами: (1) подходить к ним точно так же, как к остальным фармацевтическим про�
дуктам; (2) вообще не регулировать их применение; (3) частично смягчить для них
регулирующие требования (например, в отношении данных клинических испы�
таний или регистрации и лицензирования); (4) разработать для препаратов аль�
тернативной медицины отдельный набор регулирующих положений (World Health
Organization 1998).

Там, где лекарственные растения и родственные продукты не регистрируются и
никем не регулируются, можно применять специальную систему лицензирова�
ния, позволяющую здравоохранению следить за составом, перед выпуском на ры�
нок требовать проверки качества, удостоверяться в правильности и безопасности
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Таблица 18.4. Наиболее распространенные виды альтернативной медицины в
Великобритании и Германии в конце XX столетия

Великобритания Германия

иглоукалывание

мануальная терапия

фитотерапия

гомеопатия

остеопатия

фитотерапия

гомеопатия

антропософская медицина

иглоукалывание

Источники: Rosslenbroich et al. (1994), House of Lords Select Committee on Science and Technology (2000).



применения, а также обязывать держателей лицензии сообщать в рамках постре�
гистрационной системы наблюдения о предположительных побочных реакциях
(De Smet 1995).

Регистрация

Лекарственные растения можно регистрировать так же, как и обычные лекарст�
венные средства. Если препарат альтернативной медицины будет обладать лицен�
зией, он станет более «законным», и производителям может быть легче выпустить
его на рынок и добиться его оплаты государством (World Health Organization 1998,
2001). В Германии есть несколько видов лицензий, но в других европейских стра�
нах лекарственным растениям их получить трудно.

Кроме того, для лекарственных растений существует несколько специальных
процедур регистрации.

В Германии более чем 300 монографий посвящены оценке лекарственных рас�
тений, а во Франции более 200 растений числятся в списке приемлемых компо�
нентов для фитопрепаратов (De Smet 1995). Регистрация «особых лечебных под�
ходов» (фитотерапии, гомеопатии и антропософской медицины) в Германии осо�
бо защищена.

На продукты, попадающие в категорию «особых лечебных подходов», прихо�
дится немалая доля рынка лекарственных средств, хотя с изменением регистраци�
онных требований она снизилась. Например, в 1988 г. из 126 000 лекарственных
средств, доступных в Германии, 70 000 составляли фитопрепараты, 24 000 гомео�
патические средства и 3000 продукты антропософской медицины (Matthiessen et
al. 1992). Между 1988 и 1993 гг. 70 000 препаратов, не соответствовавших регистра�
ционным требованиям, были исключены из общего списка; значительная их
часть относилась к средствам альтернативной медицины (Busse 2000).

К концу 2004 г., когда все лекарственные средства в Германии должны будут
пройти через повторную регистрацию, число препаратов альтернативной меди�
цины должно снизиться еще больше.

Регулирование на уровне Европейского союза

В ЕС гомеопатические средства регулирует специальная лицензионная система.
Если лекарственное вещество в высокой степени разведено, данных по действен�
ности и безопасности не требуется, и регулируется, в сущности, лишь качество
продукта. Регистрация и допуск на рынок антропософских лекарственных про�
дуктов, описанных в официальной фармакопее и приготовленных гомеопатиче�
ским способом, регулируется по тем же правилам, что и для гомеопатических
средств (Council of the European Union 2001).

Введение действенного регулирования, касающегося регистрации и надзора за
качеством лекарственных растений, ВОЗ признала одной из самых важных задач в
своей программе «Стратегия альтернативной медицины, 2002—2005» (World Health
Organization 2002a); этому предшествовал более ранний обзор регулирования ле�
карственных растений во всем мире (World Health Organization 1998). Обсуждается
и скорее всего в 2004 г. будет принята новая директива ЕС, касающаяся лекарст�
венных растений (European Commission 2002). Согласно ей, препарат на основе
лекарственных трав получит лицензию обычного типа, лишь если податель заяв�
ки покажет, что данное средство или «сопоставимый продукт» в течение 30 лет
применялся в ЕС в медицинских целях; либо до 15 лет применялся за пределами
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ЕС. Требуемые данные могут быть библиографическими или основываться на со�
общениях экспертов по использованию средств альтернативной медицины, а это
означает, что круг возможных источников очень широк: официальная литература,
данные практики о лицензированных или нелицензированных продуктах, имею�
щихся в данное время на рынке, списки лекарственных растений, принятые в
странах�членах ЕС, и свидетельства признанных экспертов. Такие данные ис�
пользовались бы как замена обычному требованию — продемонстрировать дейст�
венность; в особенности, где это возможно, по существующим библиографиче�
ским данным оценивалась бы безопасность средства. Это является компромис�
сом между «проверкой временем» и рандомизированными клиническими испы�
таниями для всех лекарственных растений (Ernst et al. 1998).

По новой схеме Комитет ЕС по растительным лекарственным средствам утвер�
дит общий для всех положительный список. Главная его цель — избавить компа�
нии от необходимости предоставлять данные по применению и безопасности там,
где они уже известны. Для каждого лекарственного растения в списке будут при�
ведены терапевтические показания, указана сила препарата и способ его приме�
нения, а также необходимая информация по безопасности. Более того, чтобы по�
лучить лицензию на производство или, там где это требуется, лицензию на опто�
вую продажу, нужно будет продемонстрировать качество продукта (т. е. что он
произведен с соблюдением всех норм). Маркироваться такие продукты будут так
же как обычные фармацевтические, при этом будет указываться, что показания к
применению не проверены клинически. Дальнейшие подробности, касающиеся
этой новой директивы, см. Steinhoff 2002.

Новшества в общеевропейском регулировании гомеопатических средств и ле�
карственных растений можно рассматривать как средство упрочить безопасность
потребителя в этом секторе и обеспечить свободное движение товаров между
странами ЕС. Однако есть опасения, что затраты на выполнение вводимых требо�
ваний по регулированию могут отрицательно сказаться на небольших предпри�
ятиях, что будет выгодно крупным промышленным производителям.

Масла для ароматерапии и цветочные препараты в настоящее время не подле�
жат регулированию в качестве лекарственных средств.

Фармаконадзор

При опросе ведущих фармацевтических компаний и компаний, выпускающих ле�
карственные растения (отбирались по доходу от продаж обычных лекарственных
средств или лекарственных растений за год, кончавшийся декабрем 1999 г. (Thomp�
son Coon et al. 2003)), руководителей отделов по исследованиям и разработкам
спрашивали: 1) придается ли значение взаимодействиям между обычными лекар�
ственными средствами и лекарственными растениями, и проводятся ли исследо�
вания на этот счет; 2) отводятся ли на это специальные средства; 3) если да, то ка�
кую часть ежегодного бюджета исследований и разработок отвели на это в 2000 г.
Примерно 67% (10 компаний из 15) такие исследования проводили, но лишь 13%
(2 из 15) регулярно выделяли средства на это; лишь две компании, выпускающие
лекарственные растения, сообщили, что в одном случае 5%, в другом 6% годового
бюджета исследований и разработок отвели на исследования взаимодействий
между обычными лекарственными средствами и растительными препаратами в
2000 г.
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«Система желтых карточек» в Великобритании, предназначенная для сбора
сведений о побочном действии лекарственных средств, явным образом распро�
страняется и на лекарственные растения. Агентство по контролю за лекарствен�
ными средствами и медицинским оборудованием и Комитет по безопасности ле�
карственных средств запрашивают данные о составе продукта, его источнике ли�
бо поставщике, а также о том, для чего он применяется. Как только будет введена
в действие новая директива ЕС по лекарственным растениям, меры фармаконад�
зора распространятся и на них, и все страны ЕС должны будут включить их в свои
системы сбора сведений о побочном действии.

Регулирование профессиональной деятельности

Как обсуждалось выше, большую часть препаратов альтернативной медицины
больные покупают сами — это часть самостоятельного лечения. Однако многие
специалисты (как медики, так и нет) также используют эти средства в своей ле�
чебной практике (например, гомеопаты, специалисты по ароматерапии и специа�
листы�травники). Все чаще врачи и специалисты, практикующие методы альтер�
нативной и дополняющей медицины объединяются между собой: обычно это на�
зывают «объединяющей» или «единой» медицинской помощью (Cohen 2003).
В некоторых европейских странах, например, в Австрии, Франции, Бельгии, Ис�
пании и Италии, применение этих методов кем�либо, кроме врачей, по�прежнему
незаконно. В других (Дании, Финляндии, Нидерландах и Швеции) реформа зако�
нодательства создала более благоприятное окружение (Monckton 1998). В некото�
рых странах, таких как Великобритания, более либеральное законодательное ок�
ружение сложилось исторически, и применение этих методов лечения специали�
стами без медицинской квалификации процветает. Лишь в некоторых странах
деятельность таких специалистов регулируется законом. Например, в Германии
выдержавшим государственный экзамен присваивается звание «целителя» (Heil�
praktiker), но чтобы заниматься любым из упомянутых выше альтернативных ме�
тодов лечения, не требуется специального обучения или квалификации. В боль�
шинстве стран есть добровольные самоуправляющиеся объединения таких спе�
циалистов (есть даже общеевропейские организации, такие как Ассоциация евро�
пейских специалистов по лекарственным травам). Добровольные или законода�
тельно регулируемые, эти профессиональные организации обычно устанавлива�
ют стандарты обучения и профессиональной этики и составляют списки квали�
фицированных специалистов (Stone 1996). Регулирование профессиональной де�
ятельности — один из способов, при помощи которого можно контролировать на�
значение средств альтернативной медицины. Однако пока нет никаких попыток
оставить лишь зарегистрированным специалистам право назначать такие препа�
раты (как в случае аллопатических средств). Такое новшество стало бы радикаль�
ной переменой, учитывая, что в настоящее время большая часть препаратов аль�
тернативной медицины прямо продается потребителям.

Заключение

В ЕС существует значительная и постоянно растущая потребность в препаратах
альтернативной медицины; по большей части они — часть самостоятельного ле�
чения, и за них платит сам потребитель. Все больше свидетельств об их эффектив�
ности, а потому их исключение из государственного страхования скорее всего бу�
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дет пересмотрено. В будущем можно ждать, что массовый спрос на средства аль�
тернативной медицины в сочетании с тем, что государству или страховым органи�
зациям необходимо снижать расходы здравоохранения, будет порождать все
большую напряженность. Процесс интеграции альтернативной медицины в офи�
циальную практику, вероятнее всего, продолжится, но напряженность между про�
фессиональными врачами, назначающими (и отпускающими) аллопатические
средства, и теми специалистами (и больными), которые применяют препараты
альтернативной медицины, исчезнет не скоро.

Эти тенденции важны для руководителей здравоохранения, регулирующих ор�
ганизаций и специалистов. Продолжающийся рост на рынке средств альтерна�
тивной медицины потребует от официальной медицины приспособиться, а может
быть, и объединиться с ней. Если не обращать внимания на потребление средств
альтернативной медицины, это может привести к непредвиденным взаимодей�
ствиям с препаратами официальной медицины. До объединения официальных и
альтернативных методов в одно целое в большинстве стран еще далеко, но нужно
стремиться к большему взаимопониманию, обмену мнениями и открытости
между теми, кто использует аллопатические и альтернативные лекарственные
средства.

В Европе очень по�разному подходят к регулированию средств альтернативной
медицины. Однако на уровне всего ЕС ужесточается система лицензирования го�
меопатических препаратов и лекарственных растений вместе с системами фарма�
конадзора. В некоторых странах ЕС специалисты по альтернативной медицине
добиваются государственного признания или далее развивают системы добро�
вольного саморегулирования, а значит, нужно предусмотреть, чтобы регулирова�
ние не препятствовало свободному передвижению людей, а облегчало его.

Чтобы обеспечить качество, безопасность и доступность препаратов альтерна�
тивной медицины для потребителя, страны могут использовать разнообразные
методы регулирования. Исполнительный совет ВОЗ рекомендует внедрять мето�
ды регулирования альтернативной медицины, которые: поддерживают должное
ее применение и интеграцию в национальное здравоохранение; устанавливают
надзор за безопасностью лекарственных растений или распространяют на эти
средства существующие системы надзора; способствуют разумному применению
средств альтернативной медицины потребителями и специалистами (World Health
Organization 2002b). Некоторые шаги по внедрению этих рекомендаций уже пред�
принимаются на уровне ЕС, однако и на уровне отдельных стран, и на уровне все�
го ЕС еще многое, вероятно, предстоит сделать, чтобы облегчить применение по�
требителями средств альтернативной медицины и сделать его более безопасным.

Примечания

1 Авторы благодарят доктора Элисон Хантли и доктора Аннет Рисберг за помощь в напи�
сании этой главы.

2 Британские данные скорее всего сильно занижены, поскольку чеснок, гинкго и нели�
цензированные препараты лекарственных растений были исключены из анализа.

3 Антропософская медицина определяет болезнь, основываясь на системе, разработанной
австрийским ученым и философом Рудольфом Штайнером (1861–1925). Слово «антро�
пософия» составлено из греческих корней, означающих «человек» и «божественная муд�
рость». На Штайнера, помимо его научного образования, повлияли индуизм и буддизм;
он полагал, что тело не является чисто физической сущностью, и что для достижения
здоровья и благополучия к каждому человеку нужен уникальный подход. В частности,
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его принцип полярности пытается связать между собой и унифицировать верхний и
нижний полюса тела. Хорошее здоровье, по Штайнеру, зависит от гармоничных отноше�
ний между физическим, эфирным и астральным телами, и собственным «я» личности.
Последователи антропософской медицины получают медицинское образование и могут
лечить детские болезни, сенную лихорадку и астму, тревожные состояния, депрессию,
рак, костно�мышечные нарушения и утомляемость (см. http://www.holistic.com/ holistic).
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глава

Фармацевтический сектор
и его регулирование в
странах Центральной и
Восточной Европы

Моника Мразек, Кеес де Йонкере, Генка Петрова и
Элиас Моссиалос

Введение

Эта глава посвящена переменам в фармацевтическом секторе стран Центральной
и Восточной Европы и стран Балтии1. В начале 1990�х годов в этих странах начал�
ся процесс реформ; коммунистическая идеология и централизованное планиро�
вание уступили место демократии и либерализации рынка. До того производство,
поставки и распространение лекарственных средств были централизованными, и
снабжение основывалось на прогнозах, часто не отражавших действительные по�
требности. Структурные изменения в экономике вообще вызвали также необхо�
димость реформ здравоохранения, которые сосредоточились на внедрении стра�
ховых схем и улучшении эффективности потребления ресурсов. Эти политиче�
ские и экономические перемены, вкупе с движением за вступление в Европей�
ский союз, привели к либерализации фармацевтического сектора; однако для со�
ответствия западным стандартам пришлось ввести многие новые методы регули�
рования.

Несмотря на большие различия между разными странами Центральной и Вос�
точной Европы, в их политике, экономике и здравоохранении есть общие черты.
В табл. 19.1 приведены данные по расходам на здравоохранение и лекарственные
средства в этих странах. Сходство касается валового внутреннего продукта (ВВП),
затрат на здравоохранение и средней продолжительности жизни. В Чехии, Венг�
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рии, Польше и Словакии на ранней стадии реформ все три показателя на непро�
должительное время снизились, но с той поры неуклонно повышались. В странах
Балтии в середине 1990�х годов эти три показателя упали, но быстро выровнялись.
В Болгарии и Румынии ни один из них до самого конца 1990�х годов практически
не улучшался (Mossialos et al. 2003). В Албании, Боснии�Герцеговине, Хорватии,
Македонии и Сербии�Черногории реформам и движению вперед помешали воо�
руженные конфликты и общественное недовольство начала и середины 1990 гг.
Значительную часть расходов здравоохранения во многих из этих стран составля�
ют расходы частных лиц и незаконные платежи (Ensor and Duran�Moreno 2001), с
некоторыми приметными исключениями — например, в Чехии, где рост заработ�
ков врачей опережал скорость инфляции для средних заработков (Mossialos et al.
2003). Как видно из табл. 19.1, в странах Центральной и Восточной Европы лекар�
ственные средства составляют значительную долю общих расходов здравоохране�
ния, отчасти благодаря повышенному употреблению более дорогих импортных
препаратов. Более того, общие расходы на лекарственные средства могут быть
занижены, поскольку по частным расходам граждан точные данные получить
трудно.

Средняя продолжительность жизни и для мужчин, и для женщин в странах
Центральной и Восточной Европы все еще ниже среднеевропейского показателя
78,5 лет (World Health Organization 2002a). Кроме того, здесь заметно чаще, чем в
Западной Европе, встречаются сердечно�сосудистые заболевания, травмы, рак и
инфекционные заболевания, причиной чему образ жизни, обстановка в обществе
и состояние окружающей среды (European Communities and the World Health Orga�
nization 2002; World Health Organization 2002b). Открытие рынков недоступным
ранее медицинским методам прямо повлияло на лечение определенных состоя�
ний; например, новые препараты для химиотерапии привели к тому, что уровень
излечения от рака в странах Центральной и Восточной Европы повысился (Levi et
al. 2001; Mossialos et al. 2003); в Чехии и Венгрии улучшилось лечение артериаль�
ной гипертонии (Euroaspire I and II Group 2001). Однако учитывая высокие уров�
ни расходов частных лиц на лекарственные средства, есть сложности с равенством
доступа, особенно для более уязвимых социальных групп (McKee and Jacobsen
2000).

Эта глава посвящена некоторым из важнейших изменений на фармацевтиче�
ском рынке стран Центральной и Восточной Европы за последнее десятилетие,
особенно последствиям рыночных реформ и введению нового регулирования,
обусловленному желанием вступить в ЕС. Для фармацевтического сектора глубо�
кие перемены 1990�х годов означали прежде всего приватизацию некогда центра�
лизованной и принадлежавшей государству фармацевтической промышленности
и сети распределения лекарственных средств. Размеры импорта, особенно из За�
падной Европы, резко возросли. Введение нового регулирования в этом секторе
включало регистрацию лекарственных средств, патентное законодательство, стан�
дарты производства, лицензионные требования, а также установление цен на ле�
карственные средства и порядок их оплаты. Поскольку это многообразная об�
ласть, в которой постоянно появляется что�то новое, мы не пытаемся провести
всеобъемлющий анализ на уровне каждой страны, но хотим выделить некоторые
общие подходы к реформам, а также их недостатки и значение для разработки
дальнейшей политики. Более того, учитывая ограниченность доступной инфор�
мации и принятый нами подход поиска общих тенденций, некоторые обобщения
неизбежны.
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Рыночные реформы в фармацевтическом секторе

Рыночные реформы в фармацевтическом секторе стран Центральной и Восточ�
ной Европы включали как приватизацию производства и распространения лекар�
ственных средств, так и либерализацию и большую открытость рынка западному
импорту. В прошлом, при централизованном планировании производства и рас�
пространения лекарственных средств, основные медицинские препараты боль�
шей частью распространяло и оплачивало государство; при этом потребность в
них часто оценивали неверно, а производили недостаточно. Более того, разработ�
ка новых препаратов и потребление импортных средств были редкостью. В неко�
торых странах этого региона фармацевтический сектор был высокоразвитым и
остался таким, производя главным образом непатентованные средства (рамка 19.1).
Эти изменения шли в разных странах не одновременно, в Боснии�Герцеговине,
Македонии и Сербии�Черногории государственные аптеки, работающие рядом
со все большим числом частных аптек, по�прежнему играют роль в отпуске рецеп�
турных средств, которые оплачиваются страховой системой.

Государственное производство в этих странах большей частью было продано в
частные руки как отечественным, так и иностранным компаниям. Хотя в некото�
рых странах специальные условия защищают при тендерах интересы отечествен�
ных компаний, в других с помощью налоговых льгот постарались привлечь ино�
странный капитал. Проникновение импортных продуктов было, как правило,
быстрым и резким: в Словакии потребление отечественных препаратов упало с
80% в 1989 г. до 17,6% в 1999 г. (Hlavacka and Skackova 2000); в Болгарии доля отече�
ственных препаратов на рынке упала с 90% в 1987 г. до 60% процентов в 1997 г.
(Hinkov et al. 1999). Более половины рынка в большинстве стран Центральной и
Восточной Европы занято импортными продуктами, причем заметен сдвиг в сто�
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Рамка 19.1. Фармацевтическое производство в Словении и Хорватии

Фармацевтический сектор в Словении и Хорватии является важной частью обеих
национальных экономик. Словенский рынок возглавляют три компании, произво�
дящие главным образом непатентованные препараты: «Крка», «Лек» и «Байер Фар�
ма». Все три ежегодно экспортируют значительную часть своей продукции в другие
страны Центральной и Восточной Европы и в страны бывшего СССР, но также в ЕС,
Азию и Африку. И «Крка», и «Лек» стремятся развивать «непатентованные пре�
параты, обладающие дополнительной ценностью», такие как существующее лечение
с использованием новых путей введения лекарства. «Лек» также вступил в парт�
нерские отношения с фирмой «Санофи�Синтелабо», чтобы выпускать на рынок и
продавать ее продукты в странах Центральной и Восточной Европы. «Байер Фар�
ма» — результат проникновения немецкой фармацевтической компании «Байер АГ»
на словенский рынок в 1971 г.

Главные компании на хорватском рынке — местные производители «Плива» и
«Белупо». Эти две компании выпускают как активные вещества, так и конечные
продукты. Одним из крупных успехов фирмы «Плива» была продажа в 1986 г. компа�
нии «Пфайзер» лицензии на антибиотик азитромицин, что обеспечило «Пливе» зна�
чительный доход. Эта компания занимается также экспортом в страны Центральной,
Восточной и Западной Европы, в Россиию, Северную и Южную Америку, а также на
другие рынки. «Белупо» производит в основном непатентованные средства, а также
средства, лицензию на которые покупает у зарубежных фармацевтических компаний.
Тем не менее на импортные лекарственные средства, особенно словенские, при�
ходится все больший процент внутреннего рынка Хорватии.



рону фирменных препаратов (как исходных фирменных средств, так и непатенто�
ванных препаратов с фирменным знаком). Проникновению импорта способство�
вало убеждение, что импортные продукты обычно превосходят лекарственные
средства местного производства (Nuri and Healy 1999), а также рыночные страте�
гии поставщиков. Распространение лекарственных средств (оптовые продавцы и
аптеки) также большей частью было приватизировано, что сильно изменило стру�
ктуру рынка. В Польше до 1990 г. была только одна оптовая компания, но к концу
того же десятилетия — больше 1000. Число аптек в Польше возросло от 3500 госу�
дарственных и 60 частных в 1989 г. до 6315 частных и 533 государственных к 1996 г.
(Tacis 1999). Неясно, однако, улучшили ли эти изменения доступ к услугам и их
качество. Неясно также, нужны ли еще государственные аптеки в тех странах, где
растет число частных аптек и лучше соблюдаются правила по безопасности. По�
вышение прозрачности и улучшение наблюдения с целью сдержать коррупцию и
гарантировать, что лекарственные средства будут безопасными и доступными по
цене, — по�прежнему один из важнейших вопросов как в государственной, так и в
частной сети распространения лекарственных средств в ряде стран Центральной
и Восточной Европы.

Одно из важных последствий быстрого сдвига в сторону импортных средств —
произошедший вслед за этим рост расходов на лекарственные средства. Напри�
мер, в Словении средняя стоимость назначаемого препарата между 1990 и 1999 гг.
возросла на 70% (Albrent et al. 2002). Колебания в курсе валют, тарифы, пошлины
на импорт, налоги и льготы для отечественных продуктов часто увеличивали це�
новое бремя импорта. Быстрый рост фармацевтических расходов отягощал бюд�
жет государственного здравоохранения, на который в большинстве стран небла�
гоприятно влияли общие экономические трудности. Например, в Румынии фак�
тические государственные расходы на лекарственные средства между 1993 и 1995 гг.
выросли примерно вдвое (Chellaraj et al. 1997). В Венгрии в 1990 г. доступно было
1300 препаратов, все они финансировались государством; к 2002 г. доступно было
10 577 лекарственных препаратов, а государство платило лишь за 3867 из них
(Gulacsi et al. 2002). Быстрый рост числа продуктов на рынке сказался не только на
государственном финансировании, но и на возможностях здравоохранения и ме�
дицинских работников быть в курсе сведений о поступающих на рынок новых
продуктах; часто они полагались лишь на информацию, предоставляемую постав�
щиками (Kiivet et al. 1998). Как следствие, с падением уровня государственной оп�
латы и исключения продуктов из числа оплачиваемых, расходы на лекарственные
средства сместились в сторону частных лиц. Это означало, что многие больные не
в состоянии купить нужные лекарства (Karaskevica and Tragakes 2001). Подсчита�
но, что в Венгрии за 1990�е годы средние расходы одной семьи на лекарственные
средства выросли в десять раз (Gaal et al. 1999).

Разработка политики в области лекарственных
средств

Чтобы регулировать государственные расходы на лекарственные средства, в боль�
шинстве стран Центральной и Восточной Европы введены схемы ценообразова�
ния и оплаты лекарственных средств, сходные с принятыми в Западной Европе.
Оплата лекарственных средств государством в большинстве стран основана на
списках подлежащих оплате или основных лекарственных средств, разбитых на
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классы: полная оплата, частичная или никакой (Чехия, Польша Словакия); час�
тичное возмещение расходов в зависимости от тяжести заболевания (Венгрия,
Латвия, Словения); категория больного (Венгрия, Польша); категория препарата
(Польша, Румыния). В некоторых странах подход комбинированный. Есть стра�
ны, где существует более одного положительного списка в зависимости от заболе�
вания или социальной группы (Литва), список частично оплачиваемых лекарст�
венных средств (Польша, Словения) и/или отрицательный список (Венгрия, Поль�
ша, Словения). В Венгрии и Чехии лекарственные средства оплачиваются при со�
блюдении некоторых условий, среди которых — назначение определенных препа�
ратов лишь определенными специалистами. В большинстве стран продолжают
сохранять унаследованную от прошлого заботу о защите определенных уязвимых
социальных групп (Болгария, Эстония, Венгрия, Литва, Польша, Словения) или
больных определенными тяжелыми либо хроническими заболеваниями (Болга�
рия, Эстония, Венгрия, Латвия, Литва, Польша, Румыния, Словения). Критерии
полной оплаты часто со временем ужесточались. Например, в Литве после пере�
смотра в 2002 г. были введены новые критерии полной оплаты, распространяв�
шиеся на заболевания (рак, туберкулез, шизофрения), которые, если их не лечить,
в короткий срок приводят к смерти или нетрудоспособности или же представляют
иные опасности для общества. Хотя критерии включения в список для оплаты
разнятся от страны к стране, общие требования включают безопасность, эффек�
тивность и учитывают стоимость. В Словении существует дополнительное добро�
вольное страхование, покрывающее расходы на рецептурные средства.

Цены на оплачиваемые государством препараты регулируются различными спо�
собами, включая договорные цены (Венгрия, Польша, Латвия, Литва), сравнения
с ценами в других странах (Болгария, Чехия, Эстония, Венгрия, Латвия, Литва,
Польша, Румыния, Словения), установление исходной цены без торговых надба�
вок (Болгария, Румыния, Словакия, Болгария, Литва), оценку экономической
эффективности (Эстония, Латвия, Литва) и систему базовых цен (Чехия, Эсто�
ния, Венгрия, Литва, Польша, Румыния, Словакия). Как и в Западной Европе,
подходы многообразны, сложны и постоянно меняются. Острой проблемой оста�
ется снабжение государственного сектора, особенно когда речь идет о внедрении
государственной системы медицинского страхования и ее расширении. Некото�
рые страны при поставке лекарственных средств больницам или поставке опреде�
ленных лекарственных средств требуют тендера на национальном уровне, в то
время как в других странах тендер может быть отдельным для каждой больницы.
Однако с критериями снабжения и прозрачностью этого процесса зачастую со�
храняются трудности. В общем, регулируются прибыли как оптовых поставщи�
ков, так и фармацевтов, но обычно они высоки в сравнении с цифрами ЕС.

Интересной разработкой был коллективный подход к фармацевтическому сек�
тору в странах Балтии. Во всех трех странах рынки малы и в основном снабжаются
путем импорта: потребление на душу населения в 2001 г. составляло 73 доллара
США в Литве, 70 долларов в Эстонии и 55 долларов в Латвии (Behmane 2003).
Кроме того, перед ними стоят общие проблемы: препараты на их рынках прода�
ются по ценам ЕС, несмотря на то, что ВВП в пересчете на душу населения у них в
6—7 раз меньше среднего по ЕС. Поэтому в 1993 г. страны Балтии подписали со�
глашение о взаимном признании регистрации фармацевтических продуктов, за
которым в 1995 г. последовало соглашение о сотрудничестве в медицине, здраво�
охранении и медицинском страховании, которое привело к образованию Коорди�
национного комитета по лекарственным средствам стран Балтии. С января 2003 г.
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страны используют общие рекомендации по снижению расходов, рентабельности
и анализу затраты—полезность для лекарственных средств (http://www.zca.gov.lv).

Копируя Западную Европу, страны Центральной и Восточной сосредоточились
главным образом на ценообразовании и оплате лекарственных средств, гораздо
меньше внимания уделяя стороне спроса (врачи и фармацевты) и внедрению ра�
ционального применения лекарственных средств. Согласно сообщениям и не�
опубликованным опросам, в этих странах высоки уровни назначения лекарствен�
ных средств, что отражает ожидания больных и рыночную практику фармацевти�
ческой промышленности. Опрос в больнице при медицинском институте в Хор�
ватии показал, что лишь 46% назначений можно считать оправданными (Cicin�Sain
and Francetic 1994). Опаснее всего отсутствие методов, способствующих рацио�
нальному применению антибиотиков, учитывая рост устойчивости к ним. Сооб�
щалось, что в странах Центральной и Восточной Европы чаще, чем в Западной
Европе, встречаются устойчивые к пенициллину пневмококки, устойчивый к ам�
пициллину Haemophilus influenzae и устойчивый к метициллину Staphylococcus aureus
(Krcmery and Gould 1999). Доступность без рецепта в некоторых балканских стра�
нах препаратов, которые должны отпускаться только по рецепту, и проблемы с не�
лицензированными лекарственными средствами подчеркивают необходимость
улучшения фармацевтической практики и наблюдения за применением лекарст�
венных средств.

Хотя многие страны признают, что уровень назначений слишком высок, мето�
дов, способствующих рациональному применению лекарственных средств, мало,
и часто они направлены на пользование списками и стандартными рекоменда�
циями по лечению (Petrova 2002). Большинство страховых медицинских фондов в
этих странах собирают данные по назначениям, но мало кто из них пересылает
информацию обратно врачам для улучшения порядка назначений. Болгария, Эс�
тония, Польша, Румыния и Словакия ввели национальные рецептурные справоч�
ники и рекомендации по назначению, а в Литве есть алгоритмы лечения заболева�
ний, но всюду недостает положительных или отрицательных стимулов, чтобы
этим рекомендациям следовать. Чехия и Латвия ввели бюджеты по назначениям
со штрафами за перерасход средств, чтобы повысить экономию затрат и назначе�
ние непатентованных препаратов, но пока не ясно, каковы результаты этой поли�
тики.

Возможность замены на непатентованные средства в большинстве стран Цен�
тральной и Восточной Европы по�прежнему ограничена. Например, в Польше
фармацевты могут производить такую замену с согласия врача, в Чехии — если ис�
ходное патентованное средство в стране недоступно, в Венгрии — если не указано
конкретное фирменное название. Системы базовых цен и условия, по которым
фармацевты должны отпускать самый дешевый из непатентованных эквивален�
тов, способствуют применению непатентованных нефирменных препаратов в Эс�
тонии и Румынии. Однако во всем регионе преобладают непатентованные фир�
менные препараты; врачам и фармацевтам еще предстоит полностью освоиться с
такими концепциями, как назначение непатентованных средств и замена патен�
тованных препаратов непатентованными; нужно также изменить оплату труда
фармацевтов так, чтобы она согласовалась с этими концепциями (см. гл. 14).

В странах Центральной и Восточной Европы больные, как правило, тратят на
лекарственные средства много собственных денег. Там, где есть государственная
система оплаты лекарственных средств, часть стоимости препарата должны опла�
чивать больные, хотя в большинстве стран престарелые, дети и люди с некоторы�
ми заболеваниями или с определенными уровнями дохода обычно освобождены
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от оплаты или платят меньше. Кроме того, страны с системой базовых цен вводят
дополнительную плату для больных, которые получают продукт дороже базового.

Вступление в ЕС

Приближение членства в ЕС сильно влияет на страны�кандидаты, так же как на
другие страны региона, меняя регулирование в фармацевтическом секторе. Из де�
сяти стран Центральной и Восточной Европы, претендующих на вступление в
ЕС, с восемью — Чехией, Эстонией, Венгрией, Латвией, Литвой, Польшей, Сло�
вакией и Словенией — Комиссия завершила переговоры в декабре 2002 г., и они
должны вступить в ЕС в мае 2004 г. В фармацевтическом секторе вступление в ЕС
означает принятие законодательно�нормативной базы Европейского союза (acquis
communautaire), влекущее за собой принятие фармацевтического законодательст�
ва ЕС и решений Комиссии, относящихся к охране общественного здоровья и
окончательному созданию единого рынка (см. гл. 3).

Несколько совместных инициатив помогли странам усовершенствовать свои
правила регулирования в преддверии вступления в ЕС. С 1997 г. десять стран Цен�
тральной и Восточной Европы связаны «Соглашением о сотрудничестве органи�
заций по регулированию лекарственных средств стран�кандидатов ЕС», цели ко�
торого многообразны: внедрение принятых в ЕС стандартов и обязательств; уча�
стие в деятельности ЕС до официального допуска туда; внедрение соглашений и
процедур взаимного признания; развитие общих стратегий вступления в ЕС; улуч�
шение обмена информацией между регулирующими организациями стран�кан�
дидатов. Кроме того, в 1999 г. ЕС основал Общеевропейский форум по регулиро�
ванию для технической поддержки стран, вступающих в ЕС, чтобы внедрить
acquis communautaire и подготовить эти страны к членству в ЕС.

Внедрение acquis communautaire означает ряд реформ регулирования и нововве�
дений в фармацевтическом секторе стран�кандидатов. Все страны сейчас повы�
шают качество лекарственных средств на своих рынках, чтобы они соответствова�
ли стандартам ЕС. Препараты, которые, возможно, были добровольно отозваны с
рынка в ЕС по соображениям безопасности, в странах Центральной и Восточной
Европы могли не быть отозваны, поскольку производители могли не представить
туда соответствующую информацию от производителей, а возможности фарма�
конадзора невелики (Freemantle et al. 2001). Это значит, что часть более старых
отечественных или импортированных из других стран Центральной и Восточной
Европы или же стран бывшего СССР продуктов исчезнет с рынка, и расширится
импорт фирменных и непатентованных лекарственных средств из стран Западной
Европы. Серьезным затруднением для отечественных производителей в этих стра�
нах являются затраты на реструктуризацию, необходимую для выполнения требо�
ваний ЕС по надлежащей производственной практике. Принятие Директивы ЕС
о прозрачности цен (89/105), касающейся ценообразования и принципов оплаты
лекарственных средств (см. гл. 3), и внедрение соответствующих правовых норм
означает сложности для систем регулирования, включая сборы за определенные
типы продуктов, расстановку приоритетов и отсутствие патентной защиты.

Частью процесса вступления в ЕС являются также реформы систем интеллекту�
альной собственности. Патентная защита процессов, как правило, существовала
и при коммунистическом режиме, но патенты на продукты введены лишь недав�
но. Поскольку продукты, уже выпущенные на рынок или готовившиеся к выпус�
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ку, не подлежали патентной защите, полная унификация с патентными правами
ЕС будет достигнута не раньше 2011—2019 гг. в зависимости от страны и продукта.
Все, однако, согласны с тем, что параллельная торговля не может опираться на эту
разницу в правах на интеллектуальную собственность. Маловероятно также, что
параллельный импорт переместится из новых стран ЕС в существующие (более
старые), поскольку цены на лекарственные средства в первых иногда выше, чем
во вторых. На деле торговля может двинуться в противоположном направлении,
поскольку новые члены ЕС ищут пути снижения фармацевтических расходов. Бо�
лее того, страны�кандидаты ввели у себя периоды исключительных патентных
прав и дополнительные защитные сертификаты2 (все продукты, зарегистриро�
ванные 1 января 2000 г. или позднее, должны соответствовать установленным тре�
бованиям).

Нерешенные вопросы

Здравоохранение и фармацевтический рынок в странах Центральной и Восточ�
ной Европы перешли от централизованного планирования и контроля коммуни�
стических времен к децентрализации и рыночной либерализации. Приватизация
фармацевтической промышленности и сбыта лекарственных средств открыла ры�
нок иностранным компаниям. Важным источником лекарственных средств, но
так же и заметного роста расходов на них, стало проникновение импорта. Некото�
рые данные предполагают, что в тех случаях, когда импорт доступен по средствам,
он может улучшить общественное здоровье, но быстрый рост цен увеличил бремя
расходов государства и — что вызывает большее беспокойство — частных лиц.
Росту цен способствует также непрозрачность рынка, где коррупция, наценки в
цепи сбыта, пошлины и налоги на импортируемые товары могут увеличить фи�
нансовое бремя страховых организаций и больных.

Чтобы доступ к медицинской помощи улучшался, нужно постоянно заботиться
об эффективности фармацевтической политики, особенно учитывая, что на рас�
ходах государственного здравоохранения сказываются общеэкономические труд�
ности. Снабжение лекарственными средствами на конкурсной основе должно
быть справедливым и открытым. Следует тщательно убедиться, что имеющиеся
механизмы регулирования цен используют четкие и прозрачные критерии. Важно
также следить за величиной прибылей в оптовой и розничной торговле. В цепи
сбыта нужно создать стимулы, поощряющие увеличение конкуренции. Напри�
мер, можно ввести конкурентные розничные прибыли, поощряющие скидки и
отпуск наиболее дешевых непатентованных препаратов, как обсуждалось в гла�
вах 11 и 14. Совместные подходы, как в странах Балтии или в странах, готовящих�
ся вступить в ЕС, поддержанные ЕС и ВОЗ, также могли бы помочь странам, пе�
ред которыми стоят подобные трудности.

Несмотря на стесненность бюджетов, нужно тщательно продумать последствия
изменений в политике возмещения затрат, в том числе влияние на доступ к необ�
ходимым лекарственным средствам; особенно это касается самых уязвимых кате�
горий больных. Особенное внимание следует уделять рентабельным и доступным
по цене лекарственным средствам. В то же время их назначение и отпуск требует
комплексного подхода с материальными стимулами для врачей и фармацевтов.
Чтобы фармацевтическая продукция соответствовала стандартам ЕС, может по�
надобиться помощь государства.
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В большинстве стран Центральной и Восточной Европы фармацевтический
сектор был дерегулирован, а затем введено новое регулирование. В странах, соби�
рающихся войти в состав ЕС, законодательство и его внедрение в практику в ос�
новном приведены в соответствие с требованиями ЕС, но в Албании, Боснии�Гер�
цеговине, Хорватии, Македонии и Сербии�Черногории остаются сложности; за�
конодательство в значительной степени переработано, а вот заставить его дейст�
вовать пока не удается.

Программы профессиональной подготовки врачей и фармацевтов должны ид�
ти в ногу с новшествами в регулировании и появлением новых лекарственных
средств. Как в университетских программах, так и в программах повышения ква�
лификации врачей должна поддерживаться рациональная практика врачебных
назначений (Petrova 2001). Кроме того, этому будет способствовать распростране�
ние значимой, надежной и своевременной информации о лекарственных средст�
вах. Разработка и внедрение рекомендаций по назначениям потребует постоян�
ной поддержки и подходов, рассчитанных на долгий срок. Частью любых подоб�
ных программ должны быть долгосрочные капиталовложения в улучшение сис�
тем наблюдения за назначениями и способов распространения информации. Сле�
дует позаботиться о материальной заинтересованности работников здравоохране�
ния в том, чтобы им было выгодно поддерживать рациональный порядок назначе�
ния и отпуска лекарственных средств.

Несмотря на нерешенные вопросы, в странах Центральной и Восточной Евро�
пы достигнут немалый прогресс в реформировании здравоохранения и фармацев�
тического сектора. Однако в следующем десятилетии трудностей, особенно перед
новыми членами ЕС, будет не меньше. Вступление в ЕС потребует полного соот�
ветствия уровню требований Сообщества, где протекционизм или деятельность,
связанная с коррупцией, станут объектом более пристального наблюдения. Од�
ним из вопросов в грядущие годы по�прежнему останутся источники снабжения
лекарственными средствами (а также их доступность по средствам), и вступление
в ЕС сильно скажется на этом, как повлияв во всех направлениях на параллель�
ную торговлю, так и меняя структуру производства лекарственных средств и тор�
говли ими.

Примечания
1 Страны Балтии — Эстония, Латвия и Литва. Далее в этой главе термин «страны Цен�

тральной и Восточной Европы» включает в себя страны Балтии.
2 Дополнительный защитный сертификат действует максимум 5 лет после истечения сро�

ка действия исходного патента и может продлить период исключительных прав на дан�
ный лекарственный продукт максимум на 15 лет.
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Доступ к лекарственным
средствам и регулирование
в Содружестве независимых
государств

Моника Мразек и Армин Фидлер1

Введение

Фармацевтический сектор в странах Содружества независимых государств (СНГ)
со времен обретения независимости в 1991 г. претерпел значительные изменения.
Экономические условия в СНГ в эти годы ухудшились, особенно после россий�
ского валютного кризиса 1998 г.; в 2000 г. ВВП региона составлял 63% от уровня
1990 г., и, согласно оценкам, пятая часть населения жила меньше чем на 2,15 дол�
лара США в день2 (World Bank 2002a). Такая ситуация в экономике означала, что в
некогда общедоступное государственное здравоохранение поступает меньше де�
нег. Как видно из табл. 20.1, общие расходы на здравоохранение в процентах от
ВВП в большинстве стран СНГ остаются низкими, а государственные расходы в
некоторых странах крайне низки. В 1990�х гг. во многих странах СНГ реальный
ВВП снизился, снизились и государственные расходы на здравоохранение, и это
привело к тому, что медицинские расходы, включая и лекарственные средства, все
больше ложились на плечи частных лиц (Falkingham 2002). Официальная стати�
стика и оценки неофициальных платежей скорее всего не дают полного представ�
ления о расходах частных лиц на лекарственные средства, учитывая немалый объ�
ем торговли нелицензированными препаратами (Sargaldakova et al. 2000) и неза�
конные каналы их распространения. Кроме того, в те же годы ухудшилось состоя�
ние здоровья, отчасти из�за роста числа инфекционных заболеваний, загрязне�
ния окружающей среды, экономических трудностей и высокого уровня потреб�
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ления табака и алкоголя (Shkolnikov et al. 2001; Savas et al. 2002). Еще большую тре�
вогу вызывает быстро растущая заболеваемость СПИД в регионе.

Что касается фармацевтического сектора, распад Советского Союза привел к
исчезновению централизованных систем фармацевтического снабжения, регули�
рования и распределения. Непосредственным результатом развала этой сети стала
острая нехватка лекарственных средств в странах СНГ, поскольку фармацевтиче�
ская промышленность была неравномерно распределена внутри Советского Сою�
за. Как следствие, во многих странах быстро вырос импорт лекарственных средств
и возросли затраты в цепи сбыта (Sargaldakova et al. 2000; Business Credit Co. 2001).
Распад означал также отсутствие самообеспечения вакцинами, что привело к рос�
ту их импорта, но из�за высокой стоимости импортных вакцин снизились уровни
иммунизации, что привело к вспышкам заболеваний (корь, коклюш).

Схема на рис. 20.1 включает в себя ценовое уравнение (расходы = цена � объем
производства) — существенный компонент системы регулирования, а также кон�
цепции системы снабжения лекарственными средствами, разработанные ВОЗ и
организацией «Наука управления для здравоохранения» (Quick et al. 1997). Для
стран СНГ области регулирования лекарственных средств, окружающие ценовое
уравнение, по�прежнему представляют трудности. Однако все это важные компо�
ненты комплексной национальной политики в отношении лекарственных средств.
Эта глава рассматривает, в свете значительных социальных и экономических пе�
ремен в СНГ, практику, затруднения и доступные возможности, касающиеся клю�
чевых вопросов доступа к лекарственным средствам и регулирования фармацев�
тического рынка по нескольким направлениям: возможности снабжения лекар�
ственными средствами и качество продукта; оплата лекарственных средств, обес�
печение ими и ценообразование; назначение и отпуск лекарственных средств.

Возможности снабжения и качество продукта

Распад Советского Союза крайне неблагоприятно повлиял на производство и
распространение лекарственных средств в странах СНГ. Важно отметить, что про�
блемы с качеством лекарственных средств и снабжением часто возникали и в со�
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Рисунок 20.1. Схема разработки фармацевтической политики для переходных экономиче�
ских систем. Адаптировано из Quick et al. (1997).



ветское время: централизованное планирование плохо учитывало спрос, а ассор�
тимент лекарственных средств отставал от появления новых препаратов в других
странах. Распад сети распространения лекарственных средств и отсутствие во
многих странах их производства привели к нехватке лекарственных средств и рос�
ту импорта как сырья для них, так и готовых препаратов; за этим последовал рез�
кий скачок цен на отечественные препараты, как в Беларуси (Karnitski 1997) и Уз�
бекистане (Ilkhamov and Jakubowski 2001). Кроме того, переходу к импортным
средствам и сдвигу от более дешевых непатентованных средств к фирменным спо�
собствовало убеждение, что импортные продукты по качеству лучше отечествен�
ных, и влияние рекламы потребителю. Согласно оценкам, импорт в большинстве
стран СНГ составляет 60—90% местного рынка. Традиционные восточноевропей�
ские источники более дешевых непатентованных аналогов также почти иссякли,
поскольку многие из этих компаний приватизированы. После российского ва�
лютного кризиса 1998 г. и последующего обесценивания валют некоторых стран
СНГ импорт упал, поскольку лекарственные средства стали очень дорогими, как
в Казахстане (US Commercial Service 2001); затем снабжение сдвинулось от запад�
ноевропейских источников в сторону дешевых поставщиков и фальсифициро�
ванных препаратов сомнительного качества (Tacis 1999b).

Преодолеть трудности со снабжением, создав собственное производство, для
многих стран СНГ не осуществимо практически. Развертывание нового или мо�
дернизация существующего производства требует больших постоянных затрат,
стабильных поставок сырья и энергоносителей (т.е. газа, электричества), техниче�
ского и управленческого опыта. Несмотря на эти экономические трудности, часть
стран СНГ развила внутреннюю фармацевтическую промышленность, либо соз�
давая совместные предприятия с иностранными инвесторами (Таджикистан: Rah�
minov et al. 2000; Грузия: Gamkrelidze et al. 2002), либо с помощью налоговых и та�
моженных льгот, льготного приобретения недвижимости и других стимулов (Ка�
захстан: Tacis 1999a). Тем не менее привлечь инвестиции иностранных фирм мо�
жет помешать непрозрачность таможенного регулирования и регистрации, а так�
же опасения относительно политической и экономической стабильности, отсут�
ствие рабочей силы и коррупция. В тех странах СНГ, где есть фармацевтическое
производство, оно редко соответствует стандартам надлежащей производствен�
ной практики3, и затраты на соответствующие усовершенствования могут быть
очень велики (Tacis 1999b). К 2005 г. для всех предприятий, производящих лекар�
ственные средства в России, должны стать обязательными стандарты надлежащей
производственной практики, разработанные в этой стране; важно подчеркнуть,
что они менее жестки, чем стандарты надлежащей производственной практики,
определенные ВОЗ, или те, что приняты в ЕС.

Особенное беспокойство вызывает качество поставок на рынках СНГ, где не
редкость встретить просроченные лекарственные средства или незарегистриро�
ванные препараты с «черного рынка». В 2001 г. на такие продукты приходилось
36% рынка в Грузии (Lotuashvili 2001) и 10—12% в России (Startseva 2002), считая
по стоимости, но эти оценки могут быть занижены. Стремясь справиться с под�
делками, межнациональная фармацевтическая промышленность выступает за то,
чтобы законодательно расширить патентную защиту и следить за ее строгим со�
блюдением (AIPM and CIPR 2002). Армения, Грузия, Киргизия и Молдова как
члены Всемирной торговой организации приняли патентные стандарты «Согла�
шения по аспектам прав интеллектуальной собственности, связанным с торгов�
лей»; однако высказывались опасения о том, как может повлиять внедрение этих
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требований на стоимость лекарственных средств в бедных странах (World Health
Organization 2001).

Плохое качество лекарственных средств и доступность незарегистрированных
препаратов во многом также результат плохого надзора за соблюдением регули�
рующих положений и претворением законов в жизнь. В Советском Союзе регист�
рация лекарственных средств и контроль за их качеством осуществлялись в Моск�
ве, а значит, подобные организации в странах СНГ образовались недавно, и их
финансовые и кадровые возможности невелики. Многие из этих стран пытаются
привести фармацевтическое законодательство и регистрацию лекарственных
средств в соответствие с международными стандартами, в том числе стандартами
ЕС. Неисполнение законов относят на счет отсутствия единого органа, способно�
го заставить существующие законы работать, и борющегося с коррупцией (Tacis
1999a). Недееспособная судебная система в некоторых странах (Tacis 1999b) и не�
хватка средств для того, чтобы как следует платить персоналу, зачастую еще боль�
ше осложняют дело. Беспокойство о качестве и безопасности лекарственных
средств касается и их продажи; нередко лекарственные средства продаются в не�
лицензированных аптеках, киосках, на рынках или другими незаконными спосо�
бами, и на требования о том, чтобы определенные препараты продавались только
по рецепту, часто не обращают внимания.

Оплата лекарственных средств, обеспечение ими
и ценообразование

Как уже упоминалось, со времени распада Советского Союза бремя расходов на
лекарственные средства в значительной степени легло на плечи частных лиц.
Подсчитано, что свыше 89% лекарственных средств в Казахстане в 1999 г. (Tacis
1999a), между 50 и 90% в Узбекистане в 2001 г. (World Bank 2002b) и почти 80% в Ар�
мении в 2000 г. (Hovhannisyan et al. 2001) люди покупали на свои средства, как офи�
циально, так и нет4. Таким образом, государство отошло от бесплатных лекарст�
венных средств в больницах и от полной или частичной оплаты амбулаторных на�
значений в Советском Союзе; как следствие, это повлияло на доступ к лекарст�
венным средствам. Из табл. 20.2 видно, что значительная доля населения Таджи�
кистана и Киргизии не получала нужные им лекарственные средства из�за их вы�
сокой цены. Труднее платить за лекарственные средства группам населения с низ�
ким доходом, и тем, кто живет в сельской местности, по сравнению с теми, у кого
доход высок, или живущими в крупных городах (Sari and Langenbrunner 2001).

В странах СНГ государство оплачивает лекарственные средства по разным схе�
мам, но обычно опирается на список основных лекарственных средств — концеп�
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Таблица 20.2. Причины, по которым в Киргизии и Таджикистане не восполь�
зовались необходимым лекарством, %

Причина Киргизия (1996) Таджикистан (1999)

Слишком дорого 73 84

Лекарства нет или не удалось найти 9 7

Другая 18 9

Источник: Falkingham (2002).



ция развитая и широко пропагандируемая ВОЗ5. Для большинства стран СНГ та�
кой список служит отправной точкой при разработке фармацевтической полити�
ки; однако объем списка и включаемые в него препараты в разных странах разные.
Исследование Jafarov и Laing (2002), сравнившее список основных лекарственных
средств ВОЗ от 1999 г. со списками Узбекистана, Казахстана, Киргизии и Таджи�
кистана, обнаружило, что хотя списки этих стран на 40—80% совпадали со спи�
ском ВОЗ, в них входил также ряд препаратов недоказанной эффективности.
Большое количество фирменных непатентованных средств в казахском и таджик�
ском списках имеет значение для политики применения непатентованных
средств. Поощрение применения непатентованных средств часто встречает со�
противление из�за их качества, поскольку часто они местного производства.

Нехватка средств в здравоохранении означала, что возможности государства
оплачивать лекарственные средства и число оплачиваемых средств снижаются
(Tacis 1999a). Хотя лекарства для пациентов больниц должны оплачиваться из го�
сударственных фондов, в ряде стран, в том числе в России (Tchernjavski 1998), Тад�
жикистане (Rahminov et al. 2000) и Армении (Hovhannisyan et al. 2001), больным
зачастую самим приходится за них платить. Грузия в 1997 г. с некоторым успехом
опробовала в Кутаисском районе схему добровольного возмещения затрат на ле�
карственные средства; по этой схеме больные после превышения определенного
уровня расходов на лекарственные средства оплачивали только половину их стои�
мости; за присоединение к этой схеме нужно было заплатить небольшой взнос
(World Health Organization 1999a). В ряде стран СНГ важным источником лекарст�
венных средств была гуманитарная помощь, особенно в ранний период реформ.
Хотя частные аптеки должны бесплатно отпускать лекарственные средства уязви�
мым слоям населения, в действительности часто они этого не делают, поскольку
государство не возмещает им расходы вовремя; подобное наблюдалось в Беларуси
(Karnitski 1997), России (Tchernjavski 1998) и Узбекистане, если только больной не
соглашался заплатить некоторую сумму (World Bank 2002b).

Учитывая недостаточность бюджетного финансирования здравоохранения, опо�
ру на импорт и ограниченные средства частных лиц, ясно, что решающую роль в
доступности лекарственных средств играют цены. Изучение розничных цен на
лекарственные средства в Казахстане показало, что многие из них существенно
выше средней международной цены (Hafner et al. 2002). Большие различия в ценах
между странами, обсуждавшиеся в главе 6, обусловлены рядом факторов: пошли�
ны на импорт и таможенные сборы, регулирование цен на лекарственные средст�
ва, высокие наценки вдоль цепи сбыта, налоги.

В некоторых странах сделана попытка контролировать как цены производите�
ля, так и торговые наценки в цепи сбыта. В рамке 20.1 обобщены некоторые мето�
ды, принятые в России. В Беларуси, Молдове и Узбекистане на часть основных ле�
карственных средств установлены твердые цены (Goroshenko et al. 1996; Karnitski
1997; Skripachova 2002). Торговые наценки в цепи сбыта в некоторых странах так�
же фиксированы, но все же высоки — в Армении они составляют 32% окончатель�
ной цены (Hovhannisyan et al. 2001), в Узбекистане 45% (Skripachova 2002) — и это
могло дать фармацевтам порочный стимул отпускать более дорогое средство, если
прибыль при этом выше (Karnitski 1997; см. гл. 11); это вызывает тем большее
беспокойство, что во многих странах СНГ фармацевты имеют прямой доступ к
больным.

Цены на лекарственные средства и их доступность до некоторой степени зави�
сят от политики обеспечения ими. В большинстве стран на смену централизован�
ному снабжению советских времен пришли прямые закупки больниц и аптек у
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поставщиков и оптовых продавцов. Централизованное снабжение путем коллек�
тивных, конкурентных и открытых тендеров может способствовать снижению
цен и уменьшению коррупции6. Например, в Туркменистане централизованное
снабжение основывалось на совокупной оценке годового спроса медицинских
учреждений во всей стране, причем импорт осуществлялся путем бартера в обмен
на поставки газа либо путем предоставления кредита (Mamedkuliev et al. 2000).
Последствия этого подхода — выбор продуктов, производителей и переговоров о
ценах был невелик, и часто наблюдалась нехватка либо излишки лекарственных
средств. То же замечено в Узбекистане, где государственному обеспечению им�
портными препаратами мешают колебания валютного курса и нехватка твердой
валюты (World Bank 2002b). Трудности с государственным обеспечением сущест�
вуют также в Киргизии, где до 1996 г. не было конкурентных торгов, так что вместо
более дешевых средств покупались дорогие фирменные непатентованные вари�
анты (Sargaldakova et al. 2000).

Назначение и отпуск лекарственных средств

Высокий уровень врачебных назначений и вера больных в то, что врач обязатель�
но должен выписать рецепт, были частью наследия советской системы (Karnitski
1997; Rahminov et al. 2000; Hovhannisyan et al. 2001). Например, в Узбекистане врач
в 56% случаев прописывал больному три и более препарата (среднее по миру со�
ставляет 2,2), 57% назначений составляли препараты для инъекций, в сравнении
со средним международным показателем 17% (Pavin et al. 2003).

Антибиотики прописывались в 56,5% случаев, в то время как ожидаемая по ме�
ждународным оценкам цифра составляет 25—40% (Nurgozhin et al. 2001). Хотя это
примеры по Узбекистану, есть свидетельства, что таковы цифры по всему СНГ; это
порождает беспокойство о разумности уровня назначений, устойчивости к анти�
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Рамка 20.1. Методы сдерживания расходов со стороны предложения, применяемые
в России

• От производителей лекарственных средств требуют регистрировать на федеральном
уровне в министерстве здравоохранения продукты и отпускные цены; это должно
было противодействовать большим торговым наценкам, таким, что цена про�
изводителя в среднем составляла 25 % конечной цены.

• Законодательное установление наценок в цепи сбыта: для препаратов из списка
основных лекарственных средств максимум оптовой наценки составляет 25 %, а
розничной наценки — 30 %; для препаратов, не включенных в этот список, на�
ценки выше. Величина этих наценок остается высокой в сравнении с Западной
Европой (см. гл. 11). Способность следить за соблюдением этих предписаний
сомнительна, учитывая, что торговые наценки в 120—200 % не так уж редки.

• Производители освобождаются от налога с прибыли, если выпускают основные
лекарственные средства по разумной цене; эффект от этой политики минимален.

• В 2001 г. Государственная Дума внесла законопроект по ограничению импорта
лекарственных препаратов, имеющих российские аналоги, чтобы сгладить не�
равенство между отечественными и импортными продуктами.

• В 2002 г. как на отечественные, так и на импортные лекарственные средства введен
10%�ный налог на добавленную стоимость; подобный налог может увеличить фи�
нансовое бремя потребителя.

Источники: Mossialos (1999), Tragakes and Lessof (2003).



биотикам, стоимости и безопасности (пероральные препараты безопаснее и де�
шевле, чем инъекции).

Прилагаются некоторые усилия внедрить среди врачей концепцию рациональ�
ного порядка назначений, но множество факторов замедляет дело (Sargaldakova et
al. 2000). Выбор препаратов может быть основан не столько на пользе от них,
сколько на доступности (Mamedkuliev et al. 2000). Быстрый наплыв недоступных
прежде средств еще больше помешал становлению рационального порядка назна�
чений. Обзор рекламных объявлений о лекарственных средствах в российских ме�
дицинских журналах показывает, что лишь изредка там содержится информация,
необходимая для того, чтобы разумно выбрать лекарственное средство (Vlassov et
al. 2001); не имея других источников информации, врачи поневоле полагаются на
производителей. Необходимо разработать стандарты профессиональной этики,
препятствующие маркетингу лекарственных средств врачами или с их помощью.
Вместе с этим нужны программы последипломного обучения врачей и фармацев�
тов, посвященные рациональному использованию лекарственных средств.

Более того, сильнодействующие лекарственные средства, в том числе антибио�
тики, часто можно купить без рецепта (Nurgozhin et al. 2001). Препараты, которые
в Европе везде продаются лишь по рецепту, в некоторых из стран СНГ можно ку�
пить и без него. Подсчитано, что в России безрецептурная продажа составляет бо�
лее 60% продажи лекарственных средств (Mossialos 1999); в большинстве стран
СНГ этот сектор рынка растет быстрее всего. Даже при наличии требования от�
пускать лекарственное средство лишь по рецепту врача, оно может не соблюдать�
ся строго, как в Грузии и Узбекистане, где больные зачастую идут прямо в аптеку
или на рынок, чтобы не платить врачу за консультацию (Gamkrelidze et al. 2002).
Развитие систем наблюдения за лекарственными средствами и систем оценки как
их назначения, так и продажи немаловажно для более рационального примене�
ния лекарственных средств.

Система распространения лекарственных средств и аптеки после распада Со�
ветского Союза были в значительной степени приватизированы. Например, в Ка�
захстане приватизированы примерно 90% из 10 000 зарегистрированных аптек
(Tacis 1999a). Система распространения во многих странах раздроблена: много
мелких или средних оптовых продавцов, региональных или местных. Число фар�
мацевтов в СНГ, как правило, низко по сравнению с Западной Европой (World
Health Organization 2002b), но это часто компенсируется числом аптечных киос�
ков (или других неофициальных точек распространения) и врачей, выписываю�
щих рецепты (Tchernjavski 1998). Например, в России в 1999 г. было 16 000 аптек и
25 000 аптечных киосков (Mossialos 1999). Ассортимент продуктов в государствен�
ных и частных аптеках часто различается. Например, на Украине в 1999 г. 44% ап�
тек были частными и, как правило, продавали импортные продукты, дававшие
более высокие прибыли, а тех продуктов, которые определенным категориям
больных положены бесплатно, они старались избегать. Ассортимент же государ�
ственных аптек составляли более дешевые отечественные средства и продукты из
Центральной и Восточной Европы (Tacis 1999b). Однако в других странах государ�
ственные аптеки необязательно дешевле частных, хотя качество в государствен�
ных аптеках может быть надежнее. На той же Украине нерациональные назначе�
ния и нехватку лекарственных средств из�за затруднений в системе сбыта считают
одной из причин роста заболеваемости полирезистентным туберкулезом (World
Bank 2000b). Учитывая высокий уровень продажи лекарственных средств без ре�
цепта, и то, что фармацевт часто имеет большой выбор при отпуске лекарствен�
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ных средств, высказывалось беспокойство о том, достаточно ли компетентны
фармацевты в некоторых странах СНГ (Nurgozhin et al. 2001).

Обсуждение

Несмотря на то, что концепция списков основных лекарственных средств приня�
та по всему СНГ, закрытость отбора препаратов в этот список, плохое управление
снабжением и контроль за ним, недостаточность усилий, направленных на более
рациональное применение лекарственных средств, подрывают основы введения
нового регулирования в фармацевтическом секторе. Разработка списков лекарст�
венных средств, несомненно, важна, но в отсутствие мер по обеспечению рента�
бельного снабжения, эффективного распределения и рационального применения
лекарственных средств польза от них будет невелика. Поскольку по большей час�
ти в список основных лекарственных средств входят непатентованные препара�
ты, процесс снабжения должен быть открытым, путем конкурентных тендеров.
Надлежащая практика снабжения означает: ограничение поставок определенным
списком; определение объема заказов на основании достоверной оценки потреб�
ностей; конкурентные тендеры между зарегистрированными поставщиками; от�
деление друг от друга основных функций в процессе регистрации лекарственных
средств; немедленную оплату, регулярный аудит и введение формальной системы
сертификации поставщиков и надзора за ними (Quick et al. 1997). Список основ�
ных лекарственных средств, как и другие списки оплачиваемых лекарственных
средств, должен основываться на критериях экономической и клинической эф�
фективности и регулярно пересматриваться на предмет соответствия нуждам и
приоритетам национального здравоохранения. Разработка схем оплаты, основан�
ных на этих списках, будет важна для уменьшения расходов частных лиц.

Должным образом обеспечивать поставки качественных препаратов — по�преж�
нему сложная задача для большинства стран СНГ. Совершенствование отечест�
венного производства может улучшить доступ к основным лекарственным сред�
ствам; однако связанные с этим высокие расходы для части стран могут быть эко�
номически неосуществимым решением. Цены на отечественные или импортные
продукты должны отражать способность платить за них. Это означает установле�
ние конкурентного снабжения, введение контроля цен или развитие конкурен�
ции со стороны непатентованных средств, но последнее будет зависеть от нали�
чия финансовых стимулов в цепи сбыта (см. гл. 11). Внедрить методы контроля
цен в этом регионе наверняка будет сложнее, учитывая трудности с управлением,
проведением законов в жизнь, прозрачностью и коррупцией. Такие методы как
«диагностика коррупции» (World Bank 2002c) могут быть полезны странам при
оценке уровня коррупции в фармацевтическом секторе и при разработке полити�
ки по улучшению прозрачности при регистрации лекарственных средств и на всех
этапах их распространения. Страны, которые получают лекарственные средства в
качестве гуманитарной помощи, должны изыскивать пути самообеспечения, что�
бы гарантировать долговременное постоянство снабжения.

При эффективном снабжении лекарственными средствами и их распростране�
нии можно сэкономить деньги для здравоохранения вообще и для населения, но
это невозможно сделать на пустом месте. Чтобы улучшить качество лекарствен�
ных средств, нужны соответствующее оборудование и стандарты контроля каче�
ства. Важно достичь стандартов ВОЗ или ЕС по надлежащей производственной
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практике, и в этом могут помочь международные организации. Для успешного
внедрения фармацевтического регулирования нужен соответствующий клиниче�
ский потенциал и способность провести эту политику в жизнь, чтобы достичь
стандартов безопасности и качества лекарственных средств. Внедрение регулиро�
вания подрывается коррупцией; чтобы справиться с ней, нужны соответствую�
щие стимулы и более высокая оплата для тех, кто следит за соблюдением регули�
рования. Более того, чтобы правильно выбирать критерии возмещения затрат и
должным образом составлять рекомендации по лекарственным назначениям, улуч�
шая фармацевтическую помощь, необходимо развивать клиническую эпидемио�
логию и научно обоснованную медицину.

В этой книге неоднократно отмечалось, что контроль затрат на лекарственные
средства должен учитывать и объем потребления. Важны рациональное назначе�
ние, отпуск и потребление лекарственных средств. Постоянное повышение ква�
лификации врачей и фармацевтов — важнейшее условие более рационального
применения лекарственных средств. Учитывая масштабы самостоятельного лече�
ния, необходимо разработать программы по укреплению здоровья населения и
просвещению больных относительно новых лекарственных средств или новых
подходов к их приему; в этом, без сомнения, важна роль врачей, медицинских сес�
тер и фармацевтов. Нужно также решить вопрос прямой рекламы потребителю,
особенно потому, что в настоящее время регулирование в странах СНГ развито
слабо. Важно не забыть про другие меры, нацеленные на рациональный порядок
назначений и отпуска лекарственных средств (например, по возможности разде�
лять эти функции) и про наблюдение за назначениями. Еще одной мерой может
быть назначение непатентованных средств или замена ими фирменных препа�
ратов — в зависимости от качества или цены доступных аналогов и заинтересо�
ванности врачей и фармацевтов в их использовании. Наконец, крайне важно по�
стоянно следить за показателями, включая цены на лекарственные средства, объ�
ем снабжения, назначения и потребления, чтобы оценить воздействие тех или
иных подходов в данном секторе, и для разработки политики в дальнейшем.

Примечания

1 Авторы благодарят за помощь в снабжении информацией по отдельным странам: Яна
Бюлтмана, Гизеллу Диас, Елену Федееву, Тамару Готсадзе, Грейс Хафнер, Джека Лан�
генбруннера, Таню Логинову, Марата Мамбетова, Нигор Музафарову, Катерину Рыбал�
ченко, Вячеслава Сеппи, Мазима Забигайло и Бактыбека Жумадила.

2 2,15 доллара США в день — цифра, используемая Мировым банком как порог абсолют�
ной бедности в развивающихся странах.

3 Надлежащая производственная практика — термин, который используется для описа�
ния набора принципов и процедур для производителей лекарственных средств, гаранти�
рующего, что их продукты удовлетворяют требуемым стандартам качества. Принципы,
процедуры и стандарты меняются в зависимости от организации или страны, разрабо�
тавшей их (Россия, Европейский союз, ВОЗ).

4 Важно заметить, что частные платежи являются неофициальными только в том случае,
если соответствующие продукты или услуги покрываются государственным страховани�
ем (Lewis 2001).

5 Учитывая, что лекарственные средства могут сильно влиять на экономику, особенно в
развивающейся стране, ВОЗ в 1977 г. опубликовала свой первый Примерный перечень
основных лекарственных средств, состоящий из 208 препаратов, которые, как считается,
вместе могут обеспечить безопасное и эффективное лечение инфекционных и хрониче�
ских заболеваний, от которых страдает значительная часть мирового населения. В 2002 г.
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ВОЗ опубликовала двенадцатый такой перечень, содержащий 325 лекарственных средств,
в том числе 12 антиретровирусных препаратов для профилактики и лечения СПИД. Бо�
лее подробная информация — по адресу http:// www.who.int/medicines/.

6 Руководства по обеспечению лекарственными средствами разработаны Всемирной орга�
низацией здравоохранения (World Health Organization, 1999b) и Мировым банком (World
Bank 2000a).
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глава первая

Система справедливого
сдерживания расходов

Дональд У. Лайт и Том Уолли

Введение

Наша книга посвящена тому, как в Европе регулируется фармацевтический сек�
тор, в том числе как государство пытается сдержать расходы. В заключение нам
кажется уместным рассмотреть этическую систему, которую государству следует
применять, стремясь к своей цели: обеспечить всем гражданам доступ к лекарст�
венным средствам по приемлемой для них цене и в то же время поддерживать ис�
следования и разработки более действенных и рентабельных средств.

В большинстве европейских стран давно существует общедоступное здраво�
охранение, которое старается на основе рентабельности и справедливости обес�
печить должную медицинскую помощь. С мировой точки зрения оно достигло не�
малых успехов, но многие страны чувствуют, что здравоохранению угрожает рост
затрат, особенно затрат на лекарственные средства. В ответ государство разными
способами пытается сдержать этот рост. Термин «определение целей», возможно,
описывает ситуацию лучше, нежели простое «сдерживание расходов» — те, кто
разрабатывает политику, при ответственном отношении к делу, надо полагать,
осознают, что, разумно распределяя средства с целью сохранения или улучшения
общественного здоровья, необходимо выбирать между различными вариантами,
и чувствуют, что главный вопрос здесь — справедливость (Tauber 2003). Кто�то мо�
жет счесть, что «определение целей» — другое название для «нормирования», но
по мнению других, при нормировании в клинически необходимых услугах отка�
зывается полностью, а этого при четко определенных целях можно избежать. Что�
бы не вносить путаницу, в этой главе мы пользовались термином «определение
целей».



Можно заявить, что никакое ограничение расходов на здравоохранение нельзя
назвать этичным, пока мы находим средства на финансирование армии или про�
ектов, повышающих национальный престиж; или — что в свете положения дел в
Европе весь вопрос мелок по сравнению с вопросом о доступе к лекарственным
средствам в развивающихся странах, или мировыми ценами на средства против
ВИЧ�инфекции. Тем не менее эта книга посвящена регулированию лекарствен�
ных средств в Европе и сдерживанию расходов в Европе: реальность такова, что
расходы надо сдержать сейчас, а потому данная глава рассматривает этическую
основу политики различных стран по достижению своих разнообразных и отчасти
противоречивых целей. Попутно мы обсуждаем этические вопросы, возникаю�
щие при различных подходах к этой задаче (эти подходы подробно проанализиро�
ваны в других главах).

Про этику в фармацевтической политике можно написать отдельную книгу.
Мы ограничены одной лишь короткой главой, а потому нам кажется полезнее
всего предложить руководителям и работникам здравоохранения общую этиче�
скую систему выбора целей в расходах на лекарственные средства и применить ее
для оценки нынешних порядков и затронутых в этой книге вопросов, а также для
определения важнейших направлений политики.

Подходить к выбору целей ответственно

Если необходимо ограничивать средства на лекарственную терапию, как можно
сделать это справедливо? Моральная дилемма в том, что нужды отдельного чело�
века иногда противоположны нуждам общества как целого, и когда они сталкива�
ются, последствия выбора в пользу чего�то одного имеют очень большое значе�
ние. К несчастью, нет согласия в том, чему отдавать предпочтение. В отсутствие
такого согласия произвольный или односторонний выбор может подорвать дове�
рие к системе здравоохранения и ее законность. Политические партии и лидеры
стран обычно не горят желанием стать мишенью для упреков и нападок за поря�
док выбора целей или нормирование; а потому они стараются их скрыть. Но па�
тернализм закрытого от общества выбора целей, обычный в прошлые десятиле�
тия, в наше время групп защиты больных, доступа к всесторонней информации
через интернет и активности больных работает уже не так гладко.

Решение, которое предложили Дэниэлс и Сейбин (философ и врач), утвержда�
ет, что единственный путь установить ограничения, сдержать расходы или опре�
делить очередность задач — использовать открытые и честные процедуры; тогда
решение в любом случае будет основано на публичных, открытых обсуждениях и
на полной, относящейся к делу информации, с наличием справедливых процедур
для внесения поправок и апелляций (Daniels and Sabin 2002). Хотя какие�то скры�
тые ограничения всегда будут иметь место, подразумевается, что в основном цели
должны выбираться открыто и подотчетно обществу. В таком случае их расстанов�
ка требует соблюдения пяти условий:
1 Решения должны приниматься гласно после всестороннего публичного обсуж�

дения, основанного на возможно более полной и точной информации.
2 Участники процесса должны стремиться совместно найти взаимоприемлемые

пути сдерживания расходов и выработки приемлемых причин своего выбора.
3 Нужно предусмотреть возможность апелляции, пересмотра или улучшения при�

нятых решений.
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4 Прошлые решения, данные и обоснования в их пользу должны служить осно�
вой при решении новых вопросов, чтобы при необходимости обеспечивать пре�
емственность.

5 Должны быть введены механизмы, гарантирующие соблюдение условий 1—4.
Дэниэлс и Сейбин добавляют, что «участия потребителей» недостаточно, если
только не уделено внимание тому, насколько полно они представлены и насколь�
ко широк затронутый круг вопросов. Законность этому подходу придает учет во�
просов и возражений всех сторон, а в здравоохранении их может быть очень много.

Например, Национальный институт усовершенствования клинической меди�
цины в Великобритании опирается на клинические данные, но там есть, кроме
этого, процедура формального обращения к профессиональным организациям и
организациям больных, а также предоставления обществу возможности выразить
свое мнение, прежде чем принимать решение — финансировать ли Государствен�
ной службе здравоохранения Великобритании новую технологию. Предусмотре�
ны также апелляции, а рекомендации Института должны регулярно обновляться.
Этот процесс далек от совершенства и, как показывают недавние примеры (Walley
2004), его может подрывать само правительство, но тем не менее здесь видно
стремление выбрать цели в рамках той системы, которую предложили Дэниэлс и
Сейбин.

Национальный институт усовершенствования клинической медицины был ос�
нован для того, чтобы преодолеть недостатки былой системы нормирования ме�
дицинской помощи, когда местные власти принимали разовые решения, зачас�
тую лишенные логики и продиктованные лишь мыслью о дешевизне («местниче�
ство в назначениях»). Часто они подрывали единство здравоохранения страны,
создавали у больных неуверенность и неудовлетворенность и вели ко множеству
судебных дел. Национальный институт усовершенствования клинической меди�
цины ясно показывает, почему справедливая и подотчетная процедура лучше
многих иных широко используемых вариантов.

Две разновидности нерационального выбора целей

Можно отдать выбор целей рынку — как, возможно, происходит в США. Те, кто в
состоянии и согласен платить, имеют возможность устраниться от системы госу�
дарственных целей и задач. Это верно и для Европы, где уровни частного меди�
цинского страхования колеблются от примерно 10% в Великобритании до более
чем 50% в Ирландии. Однако европейские нации ценят единство, а также общест�
венное здоровье, и всеобщий доступ к медицинской помощи и лекарственным
средствам был создан как противоположность рынку, чтобы служить больным
наилучшим образом. Благотворного влияния конкуренции цен в здравоохране�
нии достичь трудно, поскольку рынки здравоохранения не удовлетворяют боль�
шинству требований, сформулированных Адамом Смитом и его многочисленны�
ми интеллектуальными последователями: полная и свободная информация о ка�
честве, свойствах товара и ценах; ясное заблаговременное понимание того, что
покупатель приобретает; четкие, отражающиеся на рынке предпочтения; ника�
ких внешних факторов; многочисленность покупателей; многочисленность про�
давцов; на рынок легко попасть; его легко покинуть. На рынках здравоохранения
часто ничего этого нет (Light 1994; Rice 2003). Более того, преобладают факторы
неопределенности, а распределение рисков имеет сильный уклон: около 40% ре�
сурсов расходуется на лечение 2% населения. На таких рынках конкуренция не
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благотворна, а пагубна, продавцы используют в своих интересах тех, кто оплачи�
вает лечение, больных и сам рынок. В качестве метода нормирования рынки «ре�
шают», что услуги и лекарственные средства получают те, кто лучше информиро�
ван, имеет лучше разработанные связи и больше денег. Даже в рамках системы
всеобщего доступа рынки оказывают предпочтение влиятельным и богатым част�
ным лицам и учреждениям — в здравоохранении это приводит к тому, что оказа�
ние медицинской помощи поставлено с ног на голову: тем, кому она меньше всего
нужна, она парадоксальным образом доступнее всего (Tudor Hart 2000). Следова�
тельно, выбор целей рынком не удовлетворяет ни одному из условий Дэниэлс и
Сейбин, и, вероятно, тревожным знаком следует считать то, что в погоне за эф�
фективностью столько государств (например, Великобритания, Нидерланды),
похоже, считают ту или иную форму рыночного подхода к здравоохранению наи�
лучшей.

Другая возможность — неявный или патерналистский выбор целей: «папочка»
(министры, главы компаний, лучшие из профессионалов — да хоть бы и ваш лич�
ный врач) знает, что лучше для вас, для больницы, округи или всей страны. Неко�
торые формы патерналистского выбора являются добровольными, например, ко�
гда устанавливается бюджет, а затем врачи должны решить, как в него уложиться.
В этом случае люди, избранные за свой технический опыт, моральные качества
или по каким�то другим критериям, действуют в наилучших интересах больных,
как они их понимают. Такая форма выбора целей всегда была и всегда сохранится,
но в эпоху, когда авторитет постоянно оспаривается, когда информация стала го�
раздо доступнее, это все менее и менее приемлемо для населения.

Однако недавние опросы предполагают, что по крайней мере в Великобрита�
нии три четверти опрошенных считают приемлемой какую�то форму подобного
неявного выбора целей, при условии, что это делают врачи, но не политики и не
чиновники (King and Maynard 1999). Некоторые утверждают, что патернализм и
скрытый выбор целей лучше более открытого подхода, отчасти потому, что откры�
тый подход более противоречив и труден (Klein 1995; Mechanic 1997). Пример
можно найти и в этой книге — мнение, что оценка технологий здравоохранения
неэффективна потому, что редко кто из политиков и руководителей здравоохра�
нения склонен открыто сказать новой технологии «нет». Поэтому скрытый выбор
целей может быть «лучше» или легче для руководителей здравоохранения, корпо�
раций или врачей, чем явный, с его откровенными спорами, разногласиями и воз�
можностью потерять голоса. Однако с этической точки зрения такой подход ли�
шен принципов, подотчетности и справедливости; поэтому Дэниэлс и Сейбин
считают, что от такой системы больше осложнений, чем от практики открытого
выбора целей.

Экономика здравоохранения или научно
обоснованная медицина как основа для выбора целей

Все чаще при разработке целей и задач учитывают экономическую эффектив�
ность лекарственной терапии (гл. 7). Экономисты разрабатывают способы оцен�
ки исходов заболевания, подсчитывают соотношения затраты—результат и сове�
туют, как распределить средства, чтобы принести наибольшую пользу наиболь�
шему числу людей. Но и здесь есть свои изъяны (Freemantle and Maynard 1994).
Этот способ в немалой степени подвержен техническому манипулированию со
стороны мировых корпораций или государств — по какому образцу создаются и
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как оцениваются «польза» и «затраты» (почти во всех заявках, подаваемых про�
мышленностью в Национальный институт усовершенствования клинической ме�
дицины, стоит цифра 30 000 фунтов на человеко�год QALY, неписаный предел,
который, по слухам, используется институтом — независимые оценки зачастую
абсолютно иные (Raftery 2001)). Необходимая для оценки информация может
быть недоступна. Исследования по экономической оценке могут вскрыть недос�
таточное финансирование медицинской помощи и не учитывают потребитель�
ских возможностей здравоохранения. Они не могут учесть все альтернативные из�
держки всех предлагаемых видов обслуживания. Это ведет к предположению, что
исходы одинаковы для достаточно разных типов больных с достаточно разными
жизненными обстоятельствами и ценностями. В использовании сравнительных
исследований для учета ценностей также есть свои сложности. На результатах мо�
гут сказаться стремления и интересы тех, кто платит за исследования, или тех, кто
был выбран для оценки интересов других групп. Daniels and Sabin (2002) дают об�
зор моральных проблем, связанных с таким подходом.

Политикам хорошо известны эти недостатки, так что хотя, принимая решение
об оплате, часто заказывают такие исследования, большей частью непонятно, как
они используются, если используются вообще. В Европе их чаще всего применя�
ет, вероятно, британский Национальный институт усовершенствования клиниче�
ской медицины: он исследует данные по эффективности и экономические оцен�
ки, но после этого оценивает (т. е. использует суждения) эти и другие элементы,
такие как нужды общественного здравоохранения, социальные последствия и об�
щественные взгляды, и лишь затем принимает решение. Этот отход от видимой
объективности можно счесть неудовлетворительным — почти что возвращение к
политике неявного выбора целей экспертами, но техника открытого подхода пока
что также разработана недостаточно. Несмотря на техническую слабость эконо�
мической оценки, она дает заинтересованным сторонам полезную информацию
для обсуждения, подход, который Дэниэлс и Сейбин, возможно, одобрили бы.

Сходные аргументы могут быть выдвинуты в отношении другого подхода, науч�
но обоснованной медицины — иными словами, взгляда, согласно которому меди�
цинская помощь должна включать лишь методы лечения с доказанной эффектив�
ностью, и наоборот, что все методы лечения с доказанной эффективностью здра�
воохранение обязано предоставить каждому. Этот подход отвергнут Maynard (1999)
по нескольким причинам: нельзя оплачивать любое лечение, каким бы дорогим
оно ни было и как бы мало дополнительной пользы не приносило; не учитывается
доступность по средствам; это может привести к неравенству в распределении ре�
сурсов; нарушается независимость больных. Научные данные необходимы для
этического выбора целей, но этого мало.

Это вкратце объясняет, почему открытый, справедливый и поддающийся учету
(но не жестко ограниченный, например, экономическими оценками или клини�
ческими данными) метод превосходил бы большинство методов определения це�
лей, которые сегодня используются в Европе. Некоторые смотрят в сторону бри�
танской модели и предлагают создать общеевропейский вариант Национального
института усовершенствования клинической медицины, но это вряд ли случится.
Тем не менее на внедрении такого метода следует сосредоточить изменения поли�
тики, посвященной испытаниям рецептурных лекарственных средств, их регист�
рации, ценообразованию, оплате государством и разбиению на категории. В не�
скольких главах нашей книги авторы сожалеют о недостатке информации и от�
крытого обсуждения в каждой из этих областей. Некоторые, как McGuire et al.
(гл. 7), жалуются на закостенелость принятых государством решений, которые не
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оцениваются и не пересматриваются с изменением обстоятельств — в модели же,
предложенной Дэниэлс и Сейбин, гибкость является основной чертой.

В наилучших интересах больных
Если отталкиваться от того, что интересы больных ставятся выше всех других ин�
тересов (например, промышленного роста), это может помочь в выборе целей.
Название раздела относится как к интересам отдельного больного, так и к интере�
сам общества в целом — на самом деле они взаимозависимы и дополняют друг
друга, а не противоположны, поскольку интересы отдельного человека часто луч�
ше всего удовлетворить, откликаясь на нужды всего населения (Tauber 2003).
У определения «наилучшие интересы больных» то преимущество, что его прини�
мают ведущие фармацевтические фирмы, политики, страховые организации, вра�
чи и сами больные. Следовательно, это расплывчатый термин, требующий уточ�
нения; возможно, именно в силу своей расплывчатости он и удовлетворяет столь
разные заинтересованные стороны. «Наилучшие интересы больных» можно трак�
товать как воплощение четырех классических принципов медицинской этики
(National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Beha�
vioral Research 1978). Один из них — действие во благо: человека нужно лечить так,
чтобы принести как можно больше краткосрочной и долгосрочной пользы. Дру�
гой — справедливое распределение между равными, чтобы не возлагать на кого�то
чрезмерное бремя или не отказывать без веской причины в лечении тем, кто уяз�
вимее всего. Главный камень преткновения — оказать ли предпочтение отдель�
ным больным, требующим дорогого лечения, или многим, кто может выиграть от
недорогого лечения или вакцины. Хорошие системы осознают такие столкнове�
ния интересов и стараются достичь некого равновесия. В частности, в упомяну�
том выше отчете 1978 г. отмечено, что «всякий раз, когда исследования, поддер�
жанные государством, приводят к разработке методов и способов лечения, спра�
ведливость требует, чтобы это не приносило преимуществ лишь тем, кому по сред�
ствам ими воспользоваться». Эти принципы требуют оценки уровня риска и
ущерба с использованием «продуманного набора значимых данных».

Применяя два эти принципа, следует в то же время уважать два других: обере�
гать независимость всех заинтересованных лиц, а руководители здравоохранения
должны также соблюдать принцип «не навреди», диктующий, что их политика не
должна вредить тем, кого затрагивает. Выбор одних целей в ущерб другим можно
рассматривать как нарушение обоих принципов — мы ограничиваем право чело�
века на получение лечения, которого он желает, и в результате он может постра�
дать. Tauber (2003) утверждает, что независимость относится в первую очередь к
уважению прав других, а не к свободе отдельного человека, а потому высоко ста�
вит коллективную природу нравственности, из которой должна исходить спра�
ведливость. Такой акцент поддерживает подход Дэниэлс и Сейбин к согласован�
ному выбору целей, уважающему независимость всех.

Этика и порядок назначений
Порядок назначений регулируется для того, чтобы полезные, но зачастую дорогие
и опасные вещества применялись в наилучших интересах как отдельных больных,
так и целых их групп. Как формулируют это Daniels and Sabin (2002), «конечная
цель назначения лекарственных продуктов — здоровье общества». Это имеет важ�
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ные последствия: например, это означает, что в «общепризнанном столкновении
между интересами здравоохранения и промышленности» (Permanand and Alten�
stetter, гл. 2) политика, нацеленная на расширение промышленности, увеличение
числа занятых в ней людей и рост ее доходов, должна быть подчинена интересам
больных. Было бы ненормальным, если бы фармацевтическая промышленность
была нацелена исключительно на промышленный рост, а не на улучшение здоро�
вья. С другой стороны, нельзя не принимать во внимание пользу, которую круп�
ная фармацевтическая промышленность приносит экономике многих европей�
ских стран, таких как Великобритания, Ирландия или Германия — она создает бо�
гатство и увеличивает занятость, а эти факторы и сами по себе косвенно, но силь�
но поддерживают здоровье. Тем не менее, если мы заботимся о наилучших инте�
ресах больных (а не промышленных акционеров), то должны сосредоточиться на
том, чтобы назначать проверенные, доступные по цене и эффективные препара�
ты, и поощрять разработки новых препаратов, которые будут лучше имеющихся.

Покончить с тайнами

Попробуем теперь применить эту этическую систему к европейской практике и
методам, обсуждавшимся в нашей книге. Очень часто справедливому и информи�
рованному сравнению ценности разных препаратов препятствует закрытость и
отсутствие общедоступных данных по безопасности, действенности и стоимости
лекарственных средств. Свой вклад в высокий уровень секретности вносят и госу�
дарство, и промышленность, хотя недавние преобразования несколько повысили
прозрачность (см. гл. 4), и в Европейском агентстве по оценке продуктов меди�
цинского назначения дело, в общем, обстоит лучше, чем в национальных агентст�
вах; однако оно все еще далеко отстает от своего американского двойника, Управ�
ления по контролю за качеством пищевых продуктов и лекарственных средств.
Тем не менее Garattini и Bertele (гл. 4), также как Abraham и Lewis (1998), критиче�
ски относятся к политике секретности, которая характеризует Агентство. Евро�
пейский отчет по оценке лекарственного средства обеспечивает некоторую, но
лишь некоторую, информацию, а желателен был бы доступ к тем данным, что
промышленность представляет в Европейское или национальные агентства — это
обеспечило бы независимое наблюдение за их деятельностью.

Обычно эту секретность оправдывают тем, что информация по безопасности и
эффективности является «частной собственностью»; но в модели Дэниэлс и Сей�
бин это не кажется оправданием. Промышленность, служащая жизненным по�
требностям человечества, не может аргументированно утверждать, что нельзя де�
лать всеобщим достоянием результаты клинических испытаний по безопасности
и эффективности. История того, как компании скрывают вредящие им сведения
или лгут относительно них, насчитывает много лет (с 1950�х годов до 2003 г.) и хо�
рошо документирована (Stolberg 2002; Boseley 2003; Hilts 2003). Здесь перед нами
стоит недвусмысленный моральный выбор относительно уничтожения секретно�
сти: что важнее — интересы врачей и больных или же торговый оборот и прибыли?

Таким образом, даже если лекарственное средство вызывает многочисленные
осложнения, больные «не имеют возможности получить доступ к необходимой
им информации о безопасности продукта». Если с тайнами будет покончено, то,
как и в США, скорее всего обнаружатся:

• компромиссы между противоречащими друг другу стремлениями удостове�
риться в безопасности лекарственного средства и быстрее попасть на рынок, на�
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пример, упрощения и пропуски в моделировании, проведении и соблюдении
безопасности клинических испытаний (Office of Inspector General 2003);

• конфликты интересов, связанные с тем, что организациям, регистрирующим и
оценивающим фармацевтическую продукцию, платят сами промышленные ком�
пании (Stolberg 2002);

• низкая, в сравнении с коммерческими нуждами производителя, ценность глав�
ного вопроса больных: насколько новый препарат лучше, чем лучшие из суще�
ствующих? Почему больные должны рисковать, подвергаясь действию нового
химического соединения, если в конце концов они могут ничего от этого лече�
ния не выиграть — выиграет, в коммерческом отношении, лишь компания?

Высказываются также опасения о предвзятости регулирующих органов в США
(т.е. регулирующая сторона начинает служить скорее интересам промышленно�
сти, чем государства) (Moynihan 2002). Из�за непрозрачности нельзя сказать, при�
суще ли это Европейскому агентству по оценке продуктов медицинского назначе�
ния и если да, то до какой степени; однако Гараттини и Бертеле дают достаточно
оснований для беспокойства, даже просто описывая состав главных комитетов
Агентства; Дэниэлс и Сейбин справедливо подчеркивают, что состав и порядок
действий таких организаций должны отражать цели служения больным и обществу.

Если решения по регистрации непрозрачны, то с назначением цен на лекарст�
венные средства и с отбором тех из них, которые оплачиваются, дело обстоит еще
хуже. Этим заняты, с одной стороны, национальные агентства или компании со�
циального страхования, а с другой — сама промышленность. Государство не хочет
давать рыночным силам свободу действий на рынке лекарственных средств и кон�
тролирует цены, прибыли, либо добивается при переговорах с поставщиками не�
кого соглашения цена—объем. В прошлом компании часто требовали «лучших
цен за лучшие продукты», и получали их (например, ранитидин от «Глаксо» был
дороже, чем циметидин от «Смит Кляйн Френч», имея перед ним лишь самые не�
значительные преимущества). В сущности, премиальная цена считалась знаком
превосходства нового средства, как будто цены устанавливались, исходя из дейст�
вительной ценности препаратов. Можно было бы также утверждать, что доказа�
тельством превосходства является захват препаратом большой доли рынка, но как
мы видели, рынок здравоохранения нельзя считать совершенным, и слишком
часто ни доля на рынке, ни цена не оправданы клиническим превосходством ле�
карственного средства, а разве что рыночным превосходством.

В отношении ценообразования есть улучшения, по крайней мере на некоторых
рынках: компании, выпускающие «копии» существующих продуктов, все чаще
могут добиться места на рынке, только если предложат более низкую цену либо
некую добавочную ценность: именно это в сочетании с активной рыночной ком�
панией обеспечило огромные уровни продаж ингибитору ГМГ�КоА�редуктазы
аторвастатину, уступающие только симвастатину — и это несмотря на то, что до
недавнего времени не было показано, что аторвастатин снижает смертность, в то
время как по симвастатину имелись весьма убедительные данные (Walley et al.
2004). Государство может скрыто или более прямо поощрять это: таким образом
оно может обеспечить гражданам доступ к препарату по более приемлемой цене.

Но эти решения, которые часто принимаются келейно, могут свести на нет вся�
кие местные попытки уложиться в бюджет лекарственных средств (Walley et al.
2000), и политика на местном и национальном уровне не всегда последовательна.
Нет легкого или единственно верного решения по оплате лекарственных средств —
но прозрачные принципы, например вознаграждение полезных новых разработок
(опираясь на точные данные по общим расходам корпораций с учетом взносов в
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общественные фонды или налоговых скидок) и выбор цен, гарантирующий всем
доступ к лекарственным средствам (т. е. ценовая доступность), играют здесь важ�
ную роль. Здесь можно использовать экономическую оценку.

Этика материальной заинтересованности
Обращаясь к материальной заинтересованности, Walley и Mossialos (гл. 10) под�
черкивают, насколько редко и неполно оценивается воздействие положительных
и отрицательных стимулов для врачей и фармацевтов на исход заболевания. Более
того, часто о них не знают больные, которые вверяют этим работникам здраво�
охранения заботу о себе. В своем педантичном обзоре исследований по оценке
различных административных мер, направленных на сдерживание расходов (все
спланированы и введены негласно и без ведома больных), Kanavos et al. (гл. 5)
констатируют, что большинство исследований выполнено плохо; это сходно с во�
просами о методах и выборках при клинических испытаниях или об оценках эко�
номической эффективности. Кроме того, почти все они относятся к США, с их
раздробленными и незавершенными системами предоставления медицинской
помощи, а не к Европе с ее более общим подходом. Это затрагивает смежный во�
прос, которому помогло бы наличие справедливого метода выбора целей — необ�
ходимость выделять специальные средства для оценки эффектов изменений в та�
ких областях, как возмещение затрат, частичная оплата лекарственных средств
или материальная заинтересованность врачей.

Новые препараты
Назначаемые врачом лекарственные средства являются важнейшим оружием со�
временной медицины: они спасают жизни, избавляют от боли, излечивают болез�
ни и возвращают больному возможность самостоятельного существования. Бла�
годаря некоторым отраслям биомедицинских исследований и фармацевтической
промышленности, каждые несколько лет приносят новый успех. Но не следует за�
крывать глаза на то, что многие новые препараты ненамного превосходят сущест�
вующие, даже если и стоят гораздо дороже (Mason and Freemantle 1998; см. гл. 8).
Новые препараты — особенно трудная задача при этическом выборе целей, а сле�
довательно, такие организации, как Национальный институт усовершенствова�
ния клинической медицины должны уделять этому особенное внимание.

Подробное исследование, выполненное командой медиков из журнала «Pres�
crire International», нашло, что лишь 0,3% из 2693 новых лекарственных средств,
зарегистрированных и запатентованных в последние 22 года, представляют собой
крупные терапевтические достижения, а 2,7% приносят существенную пользу с
определенными оговорками (Prescrire International 2003). Еще 7,9% обладают не�
которой лечебной ценностью, «но не меняют основ существующей врачебной
практики», а 16,0% обладают «незначительной дополнительной ценностью и не
должны влиять на практику назначений». Остальные (1584 новых препарата) с те�
рапевтической точки зрения «излишни», а у нескольких наблюдаются явные не�
достатки без видимых преимуществ. Эти выводы схожи с теми, что сделало в свое
время Управление по контролю за качеством пищевых продуктов и лекарствен�
ных средств в США, хотя производители, несомненно, оспорили бы такие опре�
деления своих продуктов. Чтобы попытаться продать препарат, который лишь
слегка превосходит другие средства или не превосходит вообще, производители
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обеспечивают себе место на рынке, прибегая к интенсивному маркетингу или на�
значая низкие цены — чем меньше превосходство, тем сильнее маркетинг. Это
часто имеет успех и, как описано в гл. 1, рост расходов на лекарственные средства
в Европе во многом обусловлен изменениями ассортимента продуктов: старые
препараты сменяются новыми, часто без веских медицинских причин. В теории,
тщательная экономическая оценка новых препаратов должна вскрыть нерента�
бельность такой практики. Но что тогда? Откажется ли государство оплачивать
такие препараты? На практике усилия по сдерживанию расходов, описанные в
этой книге, такие как списки оплачиваемых лекарственных средств, схемы цено�
образования, сборы с потребителей и материальная заинтересованность врачей и
фармацевтов, сочетаются со стимулами для национальной промышленности, в
немалой степени вознаграждающими «нововведения», которые копируют старые
препараты. Таким образом, государство часто не склонно отказывать новому пре�
парату в доступе.

Это более общий взгляд на ценность лекарственных средств, охватывающий не
просто ценность отдельных продуктов, но промышленности как целого. Мы не
будем обсуждать здесь этот более общий взгляд, но о нем нужно помнить, по�
скольку именно в его рамках сдерживаются или ограничиваются расходы на ле�
карственные средства, и он подразумевает, что есть другие, возможно, этически
более приемлемые способы сдерживать расходы. Опять же отношение к промыш�
ленности как к ценности необязательно является неэтичным само по себе, но оно
должно быть прозрачным.

И наконец, в Нидерландах сделаны попытки активно применять этику, распре�
деляя фрамацевтические средства, как обсуждалось в гл. 17. Walley отстаивает
уместность такого подхода, но признает, что его преимущества могут сперва пока�
заться скромными, и возможны даже отрицательные последствия, такие как не�
правильная трактовка этических анализов, например касающихся независимости
(Fijn et al. 2002a,b).

Сказанное в этом разделе вкратце можно подытожить так: регулирование затрат
на лекарственные средства и их потребление, особенно в системе, которая поощ�
ряет производство большого числа новых средств ограниченной ценности, при�
сваивая им высокие цены, связано с принятием трудных решений. Если они не�
верны, могут быть напрасно потрачены деньги, ограничен доступ к ценному лече�
нию, или могут возникнуть порочные стимулы. В принятии таких решений долж�
ны принимать участие все заинтересованные стороны, основываясь при этом на
полной информации и опираясь на пять условий Дэниэлс и Сейбин, характери�
зующих справедливую систему принятия трудных решений.

Наказание жертвы

Частичная оплата лекарственных средств больными — распространенный спо�
соб, при помощи которого государство пытается сдержать потребление и расходы
(гл. 13), но столь же ясно, что эти методы наказывают больных и подрывают ос�
новные этические принципы, на которых основано общедоступное здравоохра�
нение. В общем и целом, такое здравоохранение в интересах здоровья населения и
общественного согласия решило, что облагать налогом тех, кто ищет помощи, не�
правильно. И все же многие национальные системы ощущают необходимость
как�то сдержать спрос. Можно применить пять правил этики для сравнения дос�
тоинств оплаты по единообразной ставке, частичного страхования, основанного
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на проценте стоимости услуги, и дифференциальных сборов; но исключая, быть
может, франшизу для снижения спроса на всякое новое средство, расхваленное
прессой, эти платежи чувствительнее всего бьют по самым больным и самым бед�
ным. Поддерживая общественное согласие, большинство европейских стран ис�
ключает многие группы населения из систем частичной оплаты, что может сни�
зить их ценность как метода сокращения спроса. Данные большей частью говорят
об отрицательном влиянии частичной оплаты, например, снижается потребле�
ние, в том числе и потребление основных лекарственных средств — больные не в
состоянии отличить основные лекарственные средства от всех других (Lexchin and
Grootendorst 2003). Поэтому частичная оплата может повредить здоровью.

Можно ли доверить врачам сдерживание неуместного спроса? Насущная часть
работы врача — научиться обращаться с теми, чьи надежды и требования в силу
неосведомленности не соответствуют действительности, так, чтобы они более
реалистично смотрели на свои болезни. Это куда лучше, чем неявно существую�
щая модель: предоставлять больным любые исследования, процедуры и лекарст�
венные средства, которых они требуют, но потом заставлять их платить за это.
К сожалению, взгляд на больного как на потребителя, как видно из гл. 17 на при�
мере «бытовых лекарственных средств», кажется, прививается все шире, и воз�
можность врача повлиять на это невелика. По�видимому, системы частичной оп�
латы или более ограниченного доступа к более узкому ассортименту оплачивае�
мых государством препаратов скорее всего сохранятся и в будущем, но их также
можно разрабатывать в рамках изложенной этической системы.

Этика в отношении непатентованных
и безрецептурных средств

Главы 15 и 16, с фундаментальной точки зрения, могут быть важнее всего для раз�
работки справедливого фармацевтического регулирования, поэтому они заслу�
живают заключительного комментария. Между патентованными, непатентован�
ными и безрецептурными средствами происходят постоянные переходы, начав�
шиеся в 1980�х годах (Buono and Hartman 1985). Непатентованные эквиваленты
по закону столь же действенны, как патентованные средства, на которых они ос�
нованы; против них, однако, есть возражения, существование которых нужно
признать хотя бы затем, чтобы доказать их несостоятельность. Государство стре�
мится поддержать непатентованные средства; это заставляет промышленность
стремиться как можно раньше после выпуска продукта на рынок получить как
можно большую прибыль, пока часть ее не отобрали непатентованные эквивален�
ты. Это усилит споры о ценообразовании и маркетинге, но должно также побу�
дить производителей доказывать преимущества новых препаратов над существую�
щими (или, наоборот, разрабатывать лишь средства, такими преимуществами об�
ладающие).

Государство стремится перевести больше лекарственных средств в безрецептур�
ные, чтобы уменьшить свои затраты и увеличить выбор потребителя, а также сти�
мулировать ценовую конкуренцию (Rubin 2003). Компании тоже стремятся до�
биться безрецептурного статуса для продуктов, у которых кончается срок патента
и близится появление непатентованных конкурентов; это расширяет рынок и мо�
жет сохранить приверженность потребителя данной марке. На практике это мало
экономит государственные средства, и в тех странах, где принято прекращать оп�
лату препарата, как только он попадает в разряд безрецептурных, общие расходы
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на лекарственные средства могут возрасти, поскольку врачи и больные перейдут
на более дорогие и по�прежнему отпускаемые лишь по рецепту средства.

Крупнейшие фармацевтические фирмы десятилетиями сотрудничали с госу�
дарством, организуя национальные рынки вокруг патентованных фирменных
средств, что позволяет им назначать высокие цены на них и получать большие
прибыли. Если государство при ограниченном бюджете, когда увеличение затрат
на лекарственные средства оставляет меньше средств на другую необходимую по�
мощь, стремится принести пользу наибольшему числу больных, то оно должно
пересмотреть с самого основания все, что касается взаимосвязей между патенто�
ванными, непатентованными и безрецептурными средствами. Должно ли увели�
чение числа патентованных средств быть, как сейчас, целью фармацевтической
политики, пусть даже дополнительная ценность большинства из них мала? Или
вознаграждения за новые разработки должны быть таковы, чтобы вознаграждать
подлинные достижения, и следует ли рассматривать патенты как промежуточное
состояние на пути к основной цели политики: ценовой конкуренции между непа�
тентованными средствами? Тактика фармацевтических компаний: вначале затор�
мозить выпуск на рынок непатентованных эквивалентов, а затем протолкнуть
продукт в число безрецептурных — показывает, что законы и стимулы в фарма�
цевтическом секторе следует пересмотреть и изменить так, чтобы они приносили
наибольшую пользу больным и здравоохранению.

Заключение

Мы постарались очертить систему выбора целей так, чтобы она была открытой и
поддающейся учету. Существующие системы часто далеки от этого стандарта, но в
некоторых странах наблюдаются обнадеживающие признаки. Без выбора целей
при сдерживании расходов не обойтись, но это требует тщательного наблюдения
и оценки на случай противоположных ожидаемым и непредвиденных последст�
вий. Экономическая оценка может помочь сделать это этично, но нельзя позво�
лять ей стать единственным судьей. Мы должны понимать, что все усилия по
сдерживанию фармацевтических расходов опираются на регулирование, благода�
ря которому появилось множество новых, защищенных патентом и дорогих ле�
карственных средств, вытеснивших старые, более дешевые и приносящие точно
такую же пользу. Так что это сложная и полная споров область — и без сомнения, о
ней будет написано еще много глав и целых книг!
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венных продуктов 86–8

и законы о конкуренции 93–5
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прозрачность деятельности 111–2
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Информационная асимметрия на рынке

услуг здравоохранения 44
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владение аптеками 217
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частичная оплата лекарственных
средств 242, 243
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бюджеты врачебных назначений 196
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регулирование цен на лекарственные
средства 135

сравнение с ценами в других стра�
нах 137

розничные цены на лекарственные
средства 214
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венные средства 154
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Люксембург, регулирование цен на ле�

карственные средства 134

Регулирование фармацевтического сектора в Европе



Македония, расходы на здравоохранение
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регулирование деятельности специа�
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212
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в Германии 204–5
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119–20
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126–7
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ском рынке 60
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350–1
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354–5
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состояние в настоящее время

346–8
трудности со снабжением 348–9

в странах Центральной и Восточной
Европы 335
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339–42
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рост расходов на лекарственные сред�
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рынок непатентованных препаратов
258

система фармаконадзора 231
Хорватия

дополнительное частное медицин�
ское страхование 243

расходы на здравоохранение 336
Цветочные препараты 322
Ценовая эластичность 253
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44–5, 239
аргументы «за» и «против» 239–41
виды 242
влияние на доходы государства 250–1
влияние на макроэффективность

здравоохранения 247–8
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дицинской помощи 245–7
влияние на потребление 244–5
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ления 248–9
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теля 247
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населения 242–3
формы 242

Человеко�год DALY 156, 164
Чехия, расходы на здравоохранение, 336
Швейцария, возмещение затрат на ле�

карственные средства 154
Швеция

возмещение затрат на лекарственные
средства 154

дополнительное частное медицин�
ское страхование 243

регулирование деятельности специа�
листов по альтернативной
медицине 330

регулирование цен на лекарственные
средства 135

розничные цены на лекарственные
средства 214

рост расходов на лекарственные
средства 137

частичная оплата лекарственных
средств 242, 243

Эстония, расходы на здравоохранение
336

Этика материальной заинтересованно�
сти 366

Этика назначения лекарственных
средств 363–4
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средств 367–8
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