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І. Теоретичні питання до заняття:

1. Фармакоекономічні дослідження, їх значення в охороні здоров’я. 
2. Джерелами одержання інформації для проведення фармакоекономічних досліджень

3. Дослідження споживання лікарських засобів, мета, завдання 

4. Методи комплексного дослідження споживання лікарських засобів
5. Метод «готовність до сплати», характеристика.
Зміст теми 
Фармакоекономічні дослідження – це вивчення ефективності фармакотерапії при певній медичній технології, встановлення її терапевтичної та економічної відмінностей від альтернативної. При цьому одна з технологій пов’язана з фармакотерапією, інша, може, крім фармакотерапії, включати певні лікувальні заходи (наприклад, масаж, рефлексотерапія тощо). Одночасно оцінюються витрати на ці альтернативні медичні технології.
Джерелами одержання інформації для підрахунку витрат можуть бути:
 – реєстраційна картка хворого (кількість лікарських оглядів, аналізів, маніпуляцій, прийом лікарського препарату і ін.); 
– історії хвороби; 
– бази даних, що використовуються в стаціонарі; – результати опитування пацієнтів; 
– тарифи на медичні послуги, які використовуються для взаєморозрахунків між медичними закладами; 
– тарифи страхових компаній; 
– прайс-листи про вартість лікарських препаратів; 
– бухгалтерські розрахунки ЛПЗ; 
– дані про заробітну плату пацієнта та інших грошово-фінансових документів.

 Проведення фармакоекономічного аналізу є доцільним, коли при переході з технології А на технологію В одержують підвищення ефективності й вартості – варіант 1, або варіант 4 (витрати знижуються, але ефективність не буде нижчою, ніж ефективність технології В). При цьому, фармакоекономічне дослідження повинно стати базою для експертизи, яка з двох медичних технологій могла би бути ефективнішою, тобто за прийнятною (доступною) вартістю і достатньою ефективністю. Результати проведених фармакоекономічних досліджень ЛЗ дозволяють дати відповідь на питання: які відмінності набуваються хворим реально у результаті лікування різними препаратами.

Дослідження споживання ЛЗ (drug utilization research), згідно з визначенням ВООЗ, включає «вивчення маркетингу, дистриб’юції, призначення і використання ЛЗ у суспільстві – з особливою увагою до медичних, соціальних і економічних наслідків» (WHO, Introduction to Drug Utilization Research, 2003). Основне завдання дослідження споживання ЛЗ – сприяти їх раціональному використанню серед населення.

АВС-аналіз – це розподіл товару (ЛЗ) за принципом Парето на три групи відповідно до величини виручки, отриманої від їх реалізації: – група А – 5-10% препаратів від аналізованого асортименту, виручка від яких становить 70-80%; – група В – 15-20% препаратів від аналізованого асортименту, виручка від яких становить 15-20%; – группа C – 70-80% препаратів від аналізованого асортименту, виручка від яких становить 5-10%. 

Результати цього аналізу показують, які препарати за ціновими характеристиками реалізуються і в якій кількості, та наявність яких препаратів в аптеці треба контролювати для забезпечення виручки. Очевидно, що для забезпечення виручки необхідно постійно контролювати наявність препаратів з групи А. Відносно товарів групи В контроль може бути поточним, а до позицій групи С – періодичним. 

Частотний аналіз передбачає розподіл аналізованих позицій за частотою вживання – від найбільш частих до найменш частих. Частотний аналіз – це ретроспективна оцінка частоти вживання того чи іншого ЛЗ, що у поєднанні з обліком виручки дозволяє визначити, на які ЛЗ припадає основна її частка. 

VEN-аналіз передбачає розподіл лікарських препаратів на три групи відповідно до важливості їх призначення для лікування певного захворювання. У результаті проведення даного аналізу кожному препарату надається відповідний індекс важливості: – V – vital, життєво необхідні ЛЗ; – E – essential, важливі ЛЗ; – N – non-essential, другорядні ЛЗ. VEN-аналіз проводиться за формальною ознакою – наявністю препарату в Державному національному формулярі і надається ЛП два індекси: V – за наявності ЛП у формулярі; N – за відсутності ЛП у формулярі.

ATC/DDD-методологія споживання лікарських засобів. Для сприяння раціонального використання ЛЗ сред населення центр ВООЗ, що розробляє методологію статистики в різних напрямках обліку ЛЗ (WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology) розробив ATC/DDD-методологію, яка в 1981 p. була рекомендована ВООЗ для проведення міжнародних досліджень з використання ЛЗ, а в 1996 р. – визнана міжнародним стандартом у цій галузі.

На сьогоднішній день ATC/DDD-методологія використовується науково-дослідними установами, державними регулюючими органами, фармацевтичними компаніями в багатьох країнах світу для оцінки споживання певних груп ЛЗ, які викликають особливий інтерес суспільства з приводу серйозних медичних, соціальних та економічних наслідків їх раціонального та нераціонального застосування. ATC/DDD-методологія включає дві складові: 
· код АТС;
· дозу DDD (defined daily dose). 
АТС-класифікація розподіляє ЛЗ на групи в залежності від їх дії на певні анатомічні органи або системи організму людини, а також в залежності від хімічних, фармакологічних та терапевтичних властивостей. 
DDD – це середня, підтримуюча добова доза препарату при використанні його за основним показанням у дорослих. 
ATC/DDD-методологія направлена на: 
- збір та аналіз статистичних даних про споживання ЛЗ, незалежно від форми відпуску, виробника та вартості упаковки;
 – оцінку використання ЛЗ, яка може бути проведена на різних рівнях (ЛПЗ, регіону, області, країни), а також порівняння цих даних;
 – поліпшення якості використання ЛЗ. 
На основі вивчення використання ЛЗ на рівні всієї країни або ЛПЗ і порівняння з даними захворюваності, а також з національними стандартами та протоколами ведення хворих дає можливість оцінити якість лікування захворювань в популяції, яка досліджується. В залежності від отриманих результатів ця інформація може бути використана для розробки освітніх програм з метою поліпшення якості медичної допомоги. 
Аналіз результатів споживання ЛЗ дозволить оцінити, чи достатньо при співставленні з курсом лікування, кількістю хворих використовується цей або інший препарат, незалежно від кількості витрачених коштів та використаних упаковок; 
– оцінку безпеки використання ЛЗ. Дані по вивченню споживання ЛЗ при співставленні з даними про реєстрацію небажаних побічних реакцій на ЛЗ можуть бути використані для оцінки частоти розвитку побічних реакцій. Після розрахунку абсолютної величини спожитого ЛЗ у DDDs розраховується ряд відносних показників, які дозволяють порівнювати споживання ЛЗ у різних ЛПУ, на різних адміністративних територіях, у різних країнах: – DDDs на 1000 жителів за рік чи за добу; – DDDs на 100 ліжко-днів за певний аналізуємий період. 
Попередньо, для розрахунків цих показників необхідно визначити кількість доз – DDDs. DDDs – кількість встановлених середніх підтримуючих добових доз (DDD), які були прийняті хворими на певній території (у конкретному регіоні, медичному або аптечному закладі) за певний період часу (місяць, квартал, рік).

Метод аналізу «готовність до сплати» У фармакоекономіці використовується метод «готовність до сплати», який дозволяє визначити суму витрат, яку пацієнти готові оплатити самостійно при підвищенні ефективності лікування, особливо якості життя, наприклад, з 25 % до 50 %. 
Особливістю цього методу фармакоекономічного аналізу є необхідність його порівняння ресурсів, медичних технологій та їх результатів у кожній державі, причому не існує єдиної методики, вони опрацьовуються відповідно до економічних, демографічних, культурних особливостей країни (регіону). 

Клініко-економічний аналіз

КЕА - складова частина економіки охорони здоров'я, метою і завданням його проведення є в першу чергу оцінка ефективності медичних технологій. КЕА - найважливіший інструмент управління якістю медичної допомоги, так як дозволяє співвіднести клінічні результати з витратами, знайти шляхи оптимізації витрачання ресурсів. Це і визначає його центральне місце в діяльності організацій охорони здоров'я по безперервному підвищенню якості медичної допомоги.

Усвідомлення суспільством зростаючої вартості медичної допомоги, в свою чергу, підвищило інтерес до оцінки як економічної, так і клінічної користі медичних технологій, а безперервне зростання цін на медичні послуги і медикаменти в х рр. привів до думки про необхідність розробки механізмів контролю за цінами. В процесі обговорення проблеми здешевлення наданої медичної допомоги та з'явився термін «економічна ефективність», подразумевавший спочатку просте співвідношення витрат на вході і результату на виході (наприклад, число і, відповідно, вартість, ліжко-днів, що припадають на одну операцію). Перші приклади економічного аналізу, який отримав пізніше назву «аналіз вартості хвороби» (COI - cost of illness), належать американським вченим Clarmann, Fane і Rice і були присвячені розрахунку вартості «тягаря хвороб» для суспільства, зокрема дорожньо-транспортних травм, психічних і інфекційних хвороб. 
У 1970-х рр. економісти стали робити спроби адаптувати традиційно використовується в економіці аналіз «витрати - вигода» (СВА - cost benefit analysis) до потреб і особливостям охорони здоров'я.
 Сутність аналізу полягала у визначенні співвідношення між витратами і отриманим ефектом. Пізніше паралельно з клінічним ефектом стали використовувати медико-соціальний показник - число років збереженої життя. Нарешті, в 1980-х рр. розробка нового інтегрального критерію оцінки наслідків медичних втручань - QALY (quality-adjusted life years - збережені роки якісного життя), який об'єднав кількісні та якісні аспекти, привела до появи окремого специфічного виду аналізу «витрати - корисність (утилітарність)» (CUA - cost utility analysis - розрахунок витрат, що припадають на досягнення «корисного» з точки зору пацієнта або суспільства (утилітарного) результату).

Сьогодні спостерігається стрімке зростання інтересу до проблеми комплексного клініко-економічного аналізу в усіх країнах, що, зокрема, характеризується стійким зростанням кількості фармакоекономічних досліджень. При цьому результати клініко-економічного аналізу застосовуються при розробці клінічних рекомендацій та формулярів, визначенні ціни і відшкодування витрат на ЛЗ, в інформаційних цілях і т. Д. 

В даний час методологія КЕА використовується як метод комплексного обліку результатів медичних втручань і витрат на їх застосування і дозволяє приймати рішення про доцільність використання в охороні здоров'я окремих (в основному, нових) технологій. Йдеться про деякі компроміси між ефективністю лікування і його вартістю. 
КЕА дозволяє приймати рішення з урахуванням і результативності, і вартості лікування. Суть такого аналізу дуже проста і полягає в розрахунку співвідношення витрати / ефект. Він базується на результатах спеціальних досліджень, в ході яких оцінюються як клінічні, так і економічні результати медичної діяльності, і фактично об'єднує три чітко розмежовані процеси:

1.Аналіз витрат при використанні альтернативних варіантів.

2.Аналіз ефективності кожного з альтернативних варіантів.

3.Аналіз взаємозв'язку між витратами та ефективністю кожного з альтернативних варіантів, зазвичай виражається співвідношенням витрат і ефективності.

В основі методології КЕА лежить концепція "витрат упущених можливостей" ( альтернативних витрат). При напрямку витрат на придбання конкретного товару або послуги втрачається можливість придбати або зробити щось інше (звідси, "втрачені можливості"). Тому при направленні витрат на вирішення конкретних завдань особи, які приймають рішення, повинні оцінити, що є для суспільства в даний момент часу більш цінним. Концепція "витрат втрачених можливостей" обумовлює необхідність використання КЕА для прийняття рішень щодо розподілу ресурсів в системі охорони здоров'я.

Питання для самоконтролю
1. Наведіть приклади джерел отримання інформації для проведення КЕА
2. Яке завдання дослідження споживання ЛЗ?

3. Охарактеризуйте принцип Парето?
4. Які принципи в основі розподілу препаратів при VEN-аналізі?
5. ATC/DDD-методологія споживання лікарських засобів 
6. Характеристика методу «готовність до сплати»?
7. Характеристика методу КЕА
Орієнтовні завдання для опрацювання теоретичного матеріалу

1. Зібрати, опрацьовувати та проаналізувати зібрану інформацію з використанням сучасної методології наукових досліджень. Сформулювати висновки та пропозиції 

2. Скласти словник основних понять з теми.
ІІ. Практичні роботи (ситуаційні завдання), які виконуватимуться на занятті:

Кейс завдання. Дослідити особливості призначення лікарських засобів при лікуванні хворихдитячого віку на пневмонію в стаціонарних умовах методом інтегрованого АВС*-,VEN** (Vital Essential Non-essential – життєво важливі, необхідні, другорядні) і частотного аналізу. В якості матеріалу дослідження використовувати листи призначення (пропонується викладачем) згідно варіанту. Результати оформити у вигляді таблиць (зразок додається). Зробити висновок про доцільність витрат бюджетних коштів на лікування даного захворювання.

*Вартість упаковки ЛЗ для проведення аналізу студентом обирається самостійно (на прикладі любого аптечного закладу) 

**Статус «V» (vital, життєво важливі) присвоїти ЛЗ за наявності препарату одночасно у всіх зазначених нормативних документах  (Протокол лікування, Національний перелік ЛЗ, Державний формуляр ЛЗ).  До категорії «Е» (essential, важливі) – віднести препарати, яки присутні при наймі в одному з нормативних документів.   За відсутності препаратів у жодному з нормативних документів їх віднести до категорії «N» (non essential, другорядний).
ІІІ. Тестові завдання для самоконтролю
1.Виберіть найбільш точне визначення фармакоекономіки як науки:

а) інтегративна прикладна наука, яка об'єднує фармацевтичні та клінічні характеристики лікарських засобів і створює надійні теоретичні основи методологічних підходів раціонального застосування лікарських препаратів; 

б) наука, яка вивчає фармакологічні ефекти (бажані, небажані, побічні) лікарських засобів після їх виходу на фармацевтичний ринок на рівні популяції (великі групи людей); 

в) сучасна прикладна наука, яка пропонує методологію порівняльної оцінки ефективності використання двох і більше медичних технологій на основі одночасного комплексного взаємопов'язаного обліку результатів медичного втручання та витрат на його виконання; 

г) наука, яка дає економічну оцінку лікарського засобу, оперує економічними і фінансовими категоріями, які формуються в процесі пошуку, створення, розробки, виробництва, маркетингу та реалізації лікарських засобів. 

2.Вкажіть найбільш раціональний спосіб оптимізації державних витрат на охорону здоров'я: 

а) збільшення частки державного бюджету, що виділяється на медичну допомогу; 

б) використання в клінічній практиці тільки дешевих лікарських препаратів; 

в) заохочення самолікування; 

г) використання результатів фармакоекономічних досліджень при виборі лікарських препаратів в нормативні документи з медикаментозного забезпечення. 

3.Ретроспективне дослідження передбачає: 

а) формування групи хворих в певний момент часу і аналіз характеристик в даний період (наприклад, оцінка поширеності якого-небудь захворювання, клінічного результату та ін); 

б) формування групи хворих за архівними документами (історії хвороби, амбулаторні карти та ін.) і аналіз в теперішньому часі результатів лікування; в) формування групи хворих і збір у них анамнестичних даних в теперішньому часі; 

г) формування групи хворих в теперішньому часі і цілеспрямоване відстеження цих хворих в майбутньому. 

4.Будь-який несприятливий клінічний прояв при застосуванні лікарського засобу (незалежно від дозування), який небезпечний для життя хворого і може призвести до його госпіталізації, інвалідизації і смерті, а також викликає аномалії розвитку плода, називається: 

а) передбаченим; 

б) непередбаченим; 

в) серйозним; 

г) несерйозним; 

5.Кількісним систематичним оглядом у фармакоінформатиці називають: 

а) електронну базу даних; 

б) мета-аналіз; 

в) метод узагальнення даних з якої-небудь конкретної проблеми, без статистичної обробки узагальнених даних; 

г) метод узагальнення якісних даних з якої-небудь конкретної проблеми. 

6.Витрати, які пов'язані з утриманням медичного закладу та не залежать від застосування конкретної медичної технології, називаються:

а) фіксованими стандартними витратами; 

б) варіабельними витратами; 

в) фіксованими витратами закладу; 

г) середніми витратами; 

д) маргінальними витратами. 

7.Тариф в системі охорони здоров'я - це: 

а) показник загальної вартості захворювання; 

б) показник середньої вартості медичної послуги в грошовому вираженні; в) значення вартості на даний момент з урахуванням невизначеності і фактора часу у вигляді коефіцієнта; 

г) показник кількісної оцінки всіх видів ресурсів, що використовуються для лікування захворювання; 

д) сума витрат при використанні медичної технології.

8.Фармакоекономічний аналіз являє собою (виберіть найбільш повну відповідь): 

а) спосіб кількісної оцінки корисності результатів медичної технології, заснований на результатах опитування пацієнтів і з'ясування тієї суми, яку вони можуть заплатити за лікування для того, щоб уникнути певного ризику смерті; 

б) спосіб кількісної оцінки результатів медичної технології, заснований на підрахунку валового доходу, який з урахуванням дисконтування може бути отриманий в результаті підвищення працездатності однієї особи (певної групи осіб); 

в) спосіб вивчення різних об'єктів, процесів і явищ, заснований на використанні моделей, що представляють собою формалізований опис досліджуваного об'єкта (пацієнта, захворювання, схеми лікування і його динаміки при використанні медичних технологій; 

г) комплексний процес дослідження та порівняння ефективності витрат двох і більше медичних технологій з метою визначення переваг для окремої людини, системи охорони здоров'я і суспільства в цілому; 

д) науковий метод узагальнення кількісних даних однорідних досліджень однієї і тієї ж медичної технології, проведених у різний час різними авторами для одержання сумарних статистичних показників результатів цих досліджень. 

9.Метою методу фармакоекономічного аналізу «мінімізація витрат» є: 

а) визначення додаткової грошової суми, яку необхідно витратити на отримання додаткової одиниці ефективності; 

б) визначення серед медичних технологій з рівною ефективністю найбільш дешевого (за вартістю курсу лікування) методу з метою економії грошових коштів; 

в) визначення серед медичних технологій з різною ефективністю вартості одиниці ефективності для кожної медичної технології і в кінцевому підсумку виявлення оптимального по ефективності і вартості методу лікування; 

г) визначення повної вартості лікування певного захворювання при використанні конкретної медичної технології; 

д) визначення стійкості отриманих результатів фармакоекономічного аналізу. 

10. Визначити «домінуючу альтернативу» для лікування захворювання дозволяє метод: 

а) «мінімізації витрат»; 

б) «загальна вартість захворювання»; 

в) «витрати-ефективність»; 

г) «витрати-вигода». 

11. Інтегральна характеристика, яка відображає стан фізичного, психологічного, емоційного і соціального функціонування хворого, заснована на його суб'єктивному сприйнятті, називається:

а) вигода; 

б) ефективність лікування; 

в) QALY; 

г) якість життя; 

д) корисність / утилітарність. 

12. Окремий випадок фармакоекономічного аналізу «витрати-ефективність», в якому ефективність методів лікування виражається в QALY, називається методом: 
а) «витрати-вигода»; 
б) «мінімізація витрат»; 
в) «витрати-ефективність»;
г) «витрати - корисність»; 
д) «загальна вартість захворювання». 
13 .Який показник характеризує вартість одного додаткового року якісного життя?
а) QALY; 
б) ICER; 
в) ICUR; 
г) CER; 
д) CUR. 
14.Який метод фармакоекономічного аналізу дозволяє визначити вигоду у грошових одиницях від застосування медичного втручання?
а) «загальна вартість захворювання»; 
б) «витрати-ефективність»;
в) «мінімізація витрат»; 
г) «витрати-вигода»; 
д) «витрати - корисність /утилітарність».
15.Додатковий метод фармакоекономічного дослідження, який оцінює вплив змін початкових параметрів, взятих в фармакоекономічні розрахунки, на результати цих розрахунків і визначає стійкість виявлених закономірностей, називається: 
А. «загальна вартість захворювання»;
Б. «витрати-вигода»; 
В. «аналіз чутливості»; 
Г. «витрати-ефективність»; 
Д. «витрати - корисність /утилітарність».
16.Аналіз чутливості, який оцінює стійкість результатів фармакоекономічних досліджень до коливань двох і більше початкових параметрів розрахунків, називають: 
А. достовірним; 
Б. багатоваріантним; 
В. високочутливим; 
Г. одноваріантним; 
Д. низькочутливим. 
17.Формуляр - це: 
а) обмежувальний перелік лікарських засобів, який дозволено до повсякденного застосування в даному лікувальному закладі або на певній адміністративній території; 
б) нормативний документ державного рівня, який визначає норми, вимоги до організації та критерії якості медичної допомоги, а також індикатори, за якими в подальшому здійснюється аудит на різних рівнях управління системою забезпечення якості; 
в) перелік лікарських засобів, які зареєстровані на фармацевтичному ринку країни; 
г) нормативний акт державного рівня, який розробляється на основі клінічних рекомендацій з урахуванням можливостей системи охорони здоров'я (а в разі наявності стандарту медичної допомоги, то і у відповідності з ним) і поетапно визначає процес надання медичної допомоги, обсяг та її результати. 
18.У відповідності до вимог ВООЗ, препарати, які входять до Національного переліку основних (життєво необхідних) лікарських засобів і виробів медичного призначення, повинні мати всі перераховані характеристики, крім: 
а) відноситися до препаратів вітчизняного виробництва; 
б) постійно бути в наявності в достатній кількості у відповідних лікарських формах; 
в) завжди мати гарантовану якість; 
г) мати доведену ефективність і безпеку. 
19.Вкажіть принцип АВС-аналізу лікарських препаратів: 
а) розподіл лікарських засобів в залежності від ступеня важливості їх застосування при лікуванні захворювань;
б) розподіл лікарських засобів на групи відповідно до рівня їх затратності для медичного закладу (прибутковості для аптеки) на основі принципу Паретто;
в) розподіл лікарських засобів в залежності від уподобань лікарів і пацієнтів; 
г) розподіл лікарських засобів в залежності від частки їх призначення в загальній кількості призначень лікарських засобів певної категорії пацієнтів за певний період часу. 
ІV. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття
Теми доповідей, рефератів

1. Фактори, які сприяють зростанню державних витрат на охорону здоров′я. Можливі шляхи вирішення проблеми зростання витрат на охорону здоров'я. 

2. Фармакоепідеміологія як наука: визначення поняття, мета та задачі. Значення фармакоепідеміологічних досліджень для фармакоекономіки.

3. Об´єктивні передумови для застосування методів математичного моделювання у фармакоекономіці. Коротка характеристика методу математичного моделювання - аналізу рішень. Етапи побудови дерева рішень.
4. Національний перелік основних лікарських засобів і виробів медичного призначення: визначення поняття, призначення в системі охорони здоров'я. Життєво–необхідні лікарські засоби (за визначенням ВООЗ): визначення поняття, вимоги до них.

5. Структура та зміст Державного формуляра. Формулярна стаття лікарського засобу в Державному формулярі України: визначення поняття, джерело інформації щодо її наповнення, структура. Порядок поширення Державного формуляра.
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