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ëåãêèõ

ÍÏÒ íàöèîíàëüíàÿ ïðîãðàììà ïî áîðüáå ñ òóáåðêóëåçîì

ÏÒÏ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûå ïðåïàðàòû

ÑÏÈÄ ñèíäðîì ïðèîáðåòåííîãî èììóíîäåôèöèòà

ÒÁ òóáåðêóëåç

ÒÁ/ÂÈ× ñî÷åòàííàÿ èíôåêöèÿ ÂÈ×/òóáåðêóëåç

ÒÁ ÌËÓ òóáåðêóëåç ñ ìíîæåñòâåííîé ëåêàðñòâåííîé óñòîé÷èâîñòüþ

ÓËÏ óïðàâëåíèå îðãàíèçàöèè îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûìè
ïðåïàðàòàìè

ÓÑÏ óïðàâëåíèå ïî ñíàáæåíèþ ìåäèöèíñêèìè ïðåïàðàòàìè

FEFO first-expired first-out (ïðèíöèï ðàñõîäîâàíèÿ â ïîðÿäêå èñòå÷åíèÿ
ñðîêà ãîäíîñòè — Ïðèì.ïåð.)

FIFO «first-in first-out» («ïåðâûì ïðèøåë — ïåðâûì óøåë»)

GMP Good Manufacturing Practice, íàäëåæàùàÿ ïðàêòèêà ïðîèçâîäñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

KNCV Êîðîëåâñêàÿ àññîöèàöèÿ Íèäåðëàíäîâ ïî òóáåðêóëåçó

ÞÍÈÑÅÔ Äåòñêèé ôîíä ÎÎÍ

DOT ëå÷åíèå ïîä íåïîñðåäñòâåííûì íàáëþäåíèåì

DOTS ðåêîìåíäóåìàÿ äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ íà ìåæäóíàðîäíîì óðîâíå
ñòðàòåãèÿ áîðüáû ñ ÒÁ

Å ýòàìáóòîë

R ðèôàìïèöèí

Í èçîíèàçèä

S ñòðåïòîìèöèí

Z ïèðàçèíàìèä

5

ÏÐÀÊÒÈ×ÅÑÊÈÅ ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ ÄËß ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÕ ÏÐÎÃÐÀÌÌ ÏÎ ÁÎÐÜÁÅ

Ñ ÒÓÁÅÐÊÓËÅÇÎÌ ÏÎ ÂÍÅÄÐÅÍÈÞ È ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÈÞ ÊÎÌÁÈÍÈÐÎÂÀÍÍÛÕ

ÏÐÎÒÈÂÎÒÓÁÅÐÊÓËÅÇÍÛÕ ÏÐÅÏÀÐÀÒÎÂ Ñ ÔÈÊÑÈÐÎÂÀÍÍÛÌÈ ÄÎÇÀÌÈ





ПРЕДИСЛОВИЕ

Ñòðàòåãèÿ DOTS ðàçðàáàòûâàåòñÿ ÂÎÇ ñ 1994 ã. êàê îñíîâíîé è íàèáîëåå
ýêîíîìè÷åñêè ýôôåêòèâíûé êîìïëåêñ ìåð ïî áîðüáå ñ òóáåðêóëåçîì. Ñåãîäíÿ
148 ñòðàí, ïðèíÿâøèõ DOTS, êîíöåíòðèðóþò ñâîè óñèëèÿ äëÿ äîñòèæåíèÿ
ê 2005 ãîäó ïîñòàâëåííîé Âñåìèðíîé Àññàìáëååé Çäðàâîîõðàíåíèÿ öåëè:
äîáèòüñÿ âûÿâëåíèÿ 70% áîëüíûõ ñ ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòîì ìèêðîñêîïèè
ìîêðîòû íà êèñëîòîóñòîé÷èâûå áàêòåðèè (ÊÓÁ) è îáåñïå÷èòü âûçäîðîâëåíèå
85% èç íèõ. Îäíèì èç êëþ÷åâûõ ýëåìåíòîâ ñòðàòåãèè DOTS ÿâëÿþòñÿ ðåæèìû
êðàòêîñðî÷íîé õèìèîòåðàïèè, âûñîêàÿ äåéñòâåííîñòü êîòîðûõ, ïðè
ñîáëþäåíèè íåîáõîäèìûõ óñëîâèé ëå÷åíèÿ, ïîäòâåðæäàåòñÿ äàííûìè
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Ýòè ðåæèìû ïðåäóñìàòðèâàþò íåïîñðåäñòâåííîå
íàáëþäåíèå çà ïðèåìîì áîëüíûìè ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðåïàðàòîâ,
ñ ñîáëþäåíèåì íåîáõîäèìîé äîçèðîâêè è ïðîäîëæèòåëüíîñòè ïðèåìà.

Îäíà èç îñíîâíûõ çàäà÷ áîðüáû ñ ÒÁ ñîñòîèò â òîì, ÷òîáû ãàðàíòèðîâàòü
ïðîõîæäåíèå áîëüíûìè ïîëíîãî êóðñà ëå÷åíèÿ. Ïðè ýòîì ñóùåñòâåííóþ ðîëü
èãðàåò ëå÷åíèå ïîä íåïîñðåäñòâåííûì íàáëþäåíèåì, çàäà÷à êîòîðîãî —
ñëåäèòü çà òåì, ÷òîáû ïàöèåíòû íå ïðåêðàùàëè ëå÷åíèå äàæå ïîñëå
êëèíè÷åñêîãî óëó÷øåíèÿ â ðåçóëüòàòå ïåðâûõ íåäåëü õèìèîòåðàïèè. Îñîáåííî
îïàñíî, êîãäà ïàöèåíòû ïî íåçíàíèþ (èëè æå âðà÷è, ïî íåçíàíèþ èëè
õàëàòíîñòè) ìåíÿþò ðåæèì ïðèåìà ëåêàðñòâ, ïðåêðàùàÿ ïðèíèìàòü îäèí èëè
áîëåå ïðåïàðàòîâ, ïîñêîëüêó íå âèäÿò áîëüøå â ýòîì íåîáõîäèìîñòè, ÷òî
ïðèâîäèò ê íåóäà÷å ëå÷åíèÿ èëè ðåöèäèâó. Ïîñëåäíåå âëå÷åò çà ñîáîé
ðàñïðîñòðàíåíèå øòàììîâ ìèêîáàêòåðèé òóáåðêóëåçà (ÌÁÒ), îáëàäàþùèõ
óñòîé÷èâîñòüþ ê ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûì ïðåïàðàòàì. Èìåííî ýòî è ñòàëî
ïðè÷èíîé âñïûøåê è ðàñïðîñòðàíåíèÿ òóáåðêóëåçà ñ ìíîæåñòâåííîé
ëåêàðñòâåííîé óñòîé÷èâîñòüþ (ÒÁ ÌËÓ) âî ìíîãèõ ðåãèîíàõ ìèðà.

Ïðåäîòâðàòèòü òàêîå ðàçâèòèå ñîáûòèé ìîæíî ðàçëè÷íûìè ïóòÿìè. Â ïåðâóþ
î÷åðåäü, íåîáõîäèìî íàëè÷èå ñåòè ó÷ðåæäåíèé çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñèñòåìû
îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêèõ óñëóã, îáåñïå÷èâàþùèõ èíôîðìèðîâàíèå, êîìïëåêñíîå
íàáëþäåíèå, âåäåíèå è ìîíèòîðèíã áîëüíûõ ÒÁ â òå÷åíèå âñåãî 6-8-ìåñÿ÷íîãî
êóðñà ëå÷åíèÿ. Ïîìèìî ýòîãî ñóùåñòâóþò äîïîëíèòåëüíûå ìåòîäû,
îáåñïå÷èâàþùèå ñîáëþäåíèå ðåæèìà ïðèåìà ïðåïàðàòîâ. Îäíèì èç íèõ
ÿâëÿåòñÿ èñïîëüçîâàíèå êîìáèíèðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ ñ ôèêñèðîâàííûìè
äîçàìè ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ñðåäñòâ (ÊÏÔÄ). Íîâåéøèå äîñòèæåíèÿ
ôàðìàêîëîãèè ïîçâîëÿþò óñïåøíî êîìáèíèðîâàòü ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûå
ïðåïàðàòû: â îäíîé òàáëåòêå ìîæíî îáúåäèíèòü äâà, òðè, èëè äàæå ÷åòûðå
ïðåïàðàòà ïåðâîãî ðÿäà ñ ñîáëþäåíèåì ñîîòâåòñòâóþùèõ äîçèðîâîê, ÷òî
îáåñïå÷èâàåò óäîáñòâî ïðîâåäåíèÿ ðåêîìåíäóåìûõ ÂÎÇ ðåæèìîâ ëå÷åíèÿ.
Ïðèìåíåíèå ÊÏÔÄ â êà÷åñòâå ñðåäñòâà, ïîçâîëÿþùåãî ïðåäîòâðàòèòü
ïðîòèâîòóáåðêóëåçíóþ ìîíîòåðàïèþ è ñíèçèòü ðèñê ðàçâèòèÿ ëåêàðñòâåííîé
óñòîé÷èâîñòè ÌÁÒ, ðåêîìåíäîâàíî ÂÎÇ è Ìåæäóíàðîäíûì ñîþçîì ïî áîðüáå
ñ òóáåðêóëåçîì è áîëåçíÿìè ëåãêèõ (ÌÑÒÁË).
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Ïðåäîòâðàùåíèå ëåêàðñòâåííîé óñòîé÷èâîñòè — ëèøü îäíî èç ïîòåíöèàëüíûõ
ïðåèìóùåñòâ èñïîëüçîâàíèÿ ÊÏÔÄ. Êîìáèíèðîâàííûå ïðåïàðàòû
ñ ôèêñèðîâàííûìè äîçàìè ïîçâîëÿþò óïðîñòèòü ïðîöåäóðó íàçíà÷åíèÿ
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ïîñêîëüêó óìåíüøàåòñÿ êîëè÷åñòâî òàáëåòîê,
êîòîðûå ïàöèåíòó íåîáõîäèìî ïðèíèìàòü åæåäíåâíî, è ñíèæàåòñÿ âåðîÿòíîñòü
îøèáîê ïðè íàçíà÷åíèè ëå÷åíèÿ. Ïàöèåíòàì çíà÷èòåëüíî ëåã÷å îáúÿñíèòü, ÷òî
èì ñëåäóåò ïðèíèìàòü ïî ÷åòûðå òàáëåòêè îäíîãî òèïà è öâåòà, ÷åì ñëîæíûé
íàáîð òàáëåòîê ðàçëè÷íîé ôîðìû, öâåòà è ðàçìåðà. Èñïîëüçîâàíèå ÊÏÔÄ
óïðîùàåò òàêæå è çàäà÷ó ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ, ïîñêîëüêó ñíèæàåòñÿ ðèñê
ïóòàíèöû. Óïðîùàåòñÿ è ïðîöåäóðà îáåñïå÷åíèÿ ïðåïàðàòàìè íà âñåõ åå
ñòàäèÿõ (ïîääåðæàíèå íåîáõîäèìîãî çàïàñà ïðåïàðàòîâ, äîñòàâêà,
ðàñïðåäåëåíèå). Â ñâÿçè ñ ýòèì, ÂÎÇ âêëþ÷èëà ÊÏÔÄ äëÿ ëå÷åíèÿ òóáåðêóëåçà
â ñâîé Òèïîâîé ïåðå÷åíü îñíîâíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è ðåêîìåíäóåò
èõ äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â ðàìêàõ íàöèîíàëüíûõ ïðîãðàìì ïî áîðüáå
ñ òóáåðêóëåçîì (ÍÏÒ).

Ñåãîäíÿ âî ìíîãèõ ÍÏÒ ïðèìåíÿþò ÊÏÔÄ, ñîäåðæàùèå äâà êîìïîíåíòà,
â íåêîòîðûõ — ñîäåðæàùèå òðè êîìïîíåíòà, à â îòäåëüíûõ ñëó÷àÿõ — äàæå
÷åòûðåõêîìïîíåíòíûå ÊÏÔÄ. Íåêîòîðûå ÍÏÒ âûðàæàëè ñîìíåíèÿ
â öåëåñîîáðàçíîñòè èñïîëüçîâàíèÿ ÊÏÔÄ ïî ñîîáðàæåíèÿì çàòðàò è êà÷åñòâà,
â ÷àñòíîñòè, áèîäîñòóïíîñòè ðèôàìïèöèíà. Êðîìå òîãî, ðóêîâîäèòåëÿì ÍÏÒ
çà÷àñòóþ áûëî òðóäíî ïîääåðæèâàòü âíåäðåíèå ÊÏÔÄ ïî ïðè÷èíå
ïðåïÿòñòâèé ïðè ðåãèñòðàöèè è äðóãèõ íîðìàòèâíûõ áàðüåðîâ. Áûëà ïðîâåäåíà
ñîîòâåòñòâóþùàÿ ðàáîòà, íàöåëåííàÿ íà ðåøåíèå ýòèõ ïðîáëåì, è òåïåðü
èìåþòñÿ øèðîêèå âîçìîæíîñòè ïîëó÷åíèÿ íåäîðîãèõ âûñîêîêà÷åñòâåííûõ
äâóõ-, òðåõ- è ÷åòûðåõêîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ. ÂÎÇ áûëè ðàçðàáîòàíû íàñòîÿùèå
Ðåêîìåíäàöèè, èìåþùèå öåëüþ ñîäåéñòâîâàòü âíåäðåíèþ ÊÏÔÄ â ðàìêàõ
ÍÏÒ. Ðåêîìåíäàöèè ïðåäîñòàâëÿþò ðóêîâîäèòåëÿì ÍÏÒ âîçìîæíîñòü
îçíàêîìèòüñÿ ñ îñíîâíûìè ïðåäïîñûëêàìè äëÿ ïðèìåíåíèÿ ÊÏÔÄ, ïîíÿòü,
ïî÷åìó òàê âàæíî, ÷òîáû âûáðàííûå ïðåïàðàòû îáëàäàëè íåîáõîäèìîé
áèîäîñòóïíîñòüþ, èçó÷èòü ìåõàíèçìû çàêóïîê, îçíàêîìèòüñÿ ñ íîðìàòèâíûìè
òðåáîâàíèÿìè è, íàêîíåö, îáåñïå÷èòü ïëàâíûé ïåðåõîä îò ñõåì, ïîñòðîåííûõ
íà ìîíîêîìïîíåíòíûõ ïðåïàðàòàõ, íà ñõåìû ñ èñïîëüçîâàíèåì ÊÏÔÄ.

ÊÏÔÄ ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé âàæíîå ñðåäñòâî ïîâûøåíèÿ êà÷åñòâà
ìåäèöèíñêîãî îáñëóæèâàíèÿ áîëüíûõ ÒÁ è ñïîñîáñòâóþò ðàñïðîñòðàíåíèþ
ìåòîäèêè DOTS äëÿ äîñòèæåíèÿ ãëîáàëüíûõ öåëåâûõ ïîêàçàòåëåé ïî áîðüáå
ñ ÒÁ ê 2005 ã. Ðåêîìåíäàöèè ñîñòàâëåíû ñ ó÷åòîì ïîæåëàíèé ðóêîâîäèòåëåé
ÍÏÒ è äðóãèõ ëèö, ó÷àñòâóþùèõ â ëå÷åíèè ÒÁ, ò.ê. äîëæíû ïîìî÷ü
ýôôåêòèâíîìó âíåäðåíèþ ÊÏÔÄ â øèðîêîì ìàñøòàáå.

Ä-ð J.W. Lee
Äèðåêòîð îòäåëà “Îñòàíîâèòü òóáåðêóëåç”, ÂÎÇ
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ОСНОВНЫЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Íàñòîÿùèé äîêóìåíò íàöåëåí íà òî, ÷òîáû ñïîñîáñòâîâàòü èñïîëüçîâàíèþ
êîìáèíèðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ ñ ôèêñèðîâàííûìè äîçàìè
ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ñðåäñòâ (ÊÏÔÄ) ïðè ëå÷åíèè òóáåðêóëåçà (ÒÁ). Îí
ïðåäíàçíà÷åí äëÿ îêàçàíèÿ ïîìîùè ðóêîâîäèòåëÿì ÍÏÒ â ïðîöåññå ïðèíÿòèÿ
ðåøåíèé è ïëàíèðîâàíèÿ ìåðîïðèÿòèé ïî âíåäðåíèþ ðåæèìîâ ëå÷åíèÿ,
îñíîâàííûõ íà 2-, 3- è 4-êîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ.

Äëÿ ïîâûøåíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ïëàíèðîâàíèÿ ïðèìåíåíèÿ ÊÏÔÄ â ðàìêàõ
ÍÏÒ ëèöàì, îòâåòñòâåííûì çà ðàçðàáîòêó ñîîòâåòñòâóþùåé ïîëèòèêè
è ïðèíÿòèå ðåøåíèé, â îñîáåííîñòè ðóêîâîäèòåëÿì ïðîãðàìì ÍÏÒ,
ðåêîìåíäóåòñÿ èçó÷èòü íàñòîÿùèé äîêóìåíò, ïåðåä òåì êàê ïðèíèìàòü
êàêèå-ëèáî ðåøåíèÿ, ñâÿçàííûå ñ ðåàëèçàöèåé ïðîãðàìì, âíåäðåíèåì
è èñïîëüçîâàíèåì ïðåïàðàòîâ. Ýòî îñîáåííî âàæíî äëÿ ñòðàí, ãäå 2-, 3-
è 4-êîìïîíåíòíûå ÊÏÔÄ ðàíåå íå èñïîëüçîâàëèñü.

Â äîêóìåíòå ñîäåðæàòñÿ èçëîæåííûå â ïðîñòîé è ïîíÿòíîé ôîðìå
ðåêîìåíäàöèè ïî ïðîãðàììíûì âîïðîñàì, ñèñòåìå ìåð, íåîáõîäèìûõ äëÿ
âíåäðåíèÿ è èñïîëüçîâàíèÿ ÊÏÔÄ, ïî îáåñïå÷åíèþ êà÷åñòâà è ñîîòâåòñòâèÿ
íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì, à òàêæå íåêîòîðûå ïðàêòè÷åñêèå àñïåêòû
ïðèìåíåíèÿ ÊÏÔÄ â ðàìêàõ ïðîãðàìì ïî áîðüáå ñ ÒÁ. Äîêóìåíò ñîäåðæèò
ìèíèìàëüíûå òðåáîâàíèÿ è íå äîëæåí çàìåíÿòü ñîáîé ñóùåñòâóþùèå
ïðèíöèïû ðàáîòû, ïðèíÿòûå â ñòðàíàõ, ãäå óäàëîñü äîáèòüñÿ âûñîêèõ
ðåçóëüòàòîâ âíåäðåíèÿ ñòðàòåãèè DOTS (êðàòêîñðî÷íûé êóðñ ëå÷åíèÿ ïîä
íåïîñðåäñòâåííûì íàáëþäåíèåì). Ïîìèìî ìåòîäîâ, îïèñàííûõ â íàñòîÿùèõ
Ðåêîìåíäàöèÿõ, äîïóñòèìî ïðèìåíåíèå è äðóãèõ ïîäõîäîâ. Âûáîð íàèáîëåå
ïðèåìëåìîãî ìåòîäà âíåäðåíèÿ ÊÏÔÄ ñ ó÷åòîì ñïåöèôèêè êîíêðåòíîé ñòðàíû
è ðåãèîíà äîëæíû îñóùåñòâëÿòü ðóêîâîäèòåëè ÍÏÒ è îñíîâíûå îðãàíèçàöèè,
ó÷àñòâóþùèå â ðåàëèçàöèè ïðîãðàìì. Ïðè ýòîì ÊÏÔÄ ñëåäóåò ðàññìàòðèâàòü
êàê ñîñòàâíóþ ÷àñòü ìåðîïðèÿòèé ïî âíåäðåíèþ ñòðàòåãèè DOTS, è íè â êîåì
ñëó÷àå — êàê àëüòåðíàòèâó ýòîé ñòðàòåãèè.

Ïðèíÿâ ðåøåíèå îá èñïîëüçîâàíèè ÊÏÔÄ, ðóêîâîäèòåëè ÍÏÒ è ëèöà,
îòâåòñòâåííûå çà ðàçðàáîòêó ïîëèòèêè, äîëæíû ïðèíÿòü ÷åòêóþ ñòðàòåãèþ
è ïîäðîáíûé ïëàí ïåðåõîäà îò ñõåì ëå÷åíèÿ ìîíîêîìïîíåíòíûìè ïðåïàðàòàìè
ê ïðèìåíåíèþ ÊÏÔÄ. Ïðîöåññó òàêîãî ïåðåõîäà íåîáõîäèìî óäåëèòü
ñåðüåçíîå âíèìàíèå è, åñëè íåîáõîäèìî, ïîñòåïåííî ðàñøèðÿòü åãî.

Íàöèîíàëüíûå óïðàâëåíèÿ ïî îðãàíèçàöèè ñíàáæåíèÿ ëåêàðñòâåííûìè
ïðåïàðàòàìè (ÓËÏ) è ðóêîâîäèòåëè ÍÏÒ äîëæíû îáåñïå÷èâàòü ñîîòâåòñòâèå
âñåõ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ, âêëþ÷àÿ ÊÏÔÄ, òðåáîâàíèÿì
äåéñòâóþùèõ ñòàíäàðòîâ êà÷åñòâà, áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè, à òàêæå èõ
äîñòóïíîñòü øèðîêèì ñëîÿì íàñåëåíèÿ. Ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûå ïðåïàðàòû
äîëæíû èñïîëüçîâàòüñÿ ðàöèîíàëüíî, â ñîîòâåòñòâèè ñ ñóùåñòâóþùèìè
ñòàíäàðòèçèðîâàííûìè ñõåìàìè ëå÷åíèÿ, ïîçâîëÿþùèìè äîñòè÷ü âûñîêèõ
ðåçóëüòàòîâ êàê â ãîñóäàðñòâåííîì, òàê è â ÷àñòíîì ñåêòîðàõ. Î÷åíü âàæíî,
÷òîáû ðóêîâîäèòåëè ÍÏÒ ñìîãëè îáåñïå÷èòü áåñïåðåáîéíûé äîñòóï
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ê ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûì ïðåïàðàòàì äëÿ âñåõ áîëüíûõ ÒÁ, à òàêæå, ÷òîáû
êàæäîìó ïàöèåíòó ñâîåâðåìåííî ïðåäîñòàâëÿëè íåîáõîäèìûå åìó ïðåïàðàòû,
â íåîáõîäèìîì êîëè÷åñòâå è ñ ñîáëþäåíèåì íåîáõîäèìîé äîçèðîâêè.

Âîïðîñû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà ïðîèçâîäèìûõ â ñòðàíå è èìïîðòèðóåìûõ
ÊÏÔÄ ÷àñòî ïðåäñòàâëÿþò ïðîáëåìó äëÿ ìíîãèõ ÓËÏ è ðóêîâîäèòåëåé ÍÏÒ,
îãðàíè÷åííûõ â îòíîøåíèè òåõíè÷åñêîãî ïîòåíöèàëà è ôèíàíñîâûõ ðåñóðñîâ.
Â òàêèõ ñëó÷àÿõ îöåíêà êà÷åñòâà èìïîðòèðóåìûõ ÊÏÔÄ äîëæíà áûòü îñíîâàíà
íà èíôîðìàöèè, ïðåäîñòàâëåííîé ÓËÏ ñòðàíû-ýêñïîðòåðà. Äëÿ ÊÏÔÄ
ìåñòíîãî ïðîèçâîäñòâà íåîáõîäèìî ðàçðàáîòàòü ñîáñòâåííóþ ñèñòåìó
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà è îáÿçàòü ïðîèçâîäèòåëåé ïðåïàðàòîâ ïðåäîñòàâëÿòü
äîêóìåíòû, ïîäòâåðæäàþùèå êà÷åñòâî ïðîäóêöèè, â ñîîòâåòñòâèè
ñ ðàçðàáîòàííîé ÂÎÇ «Ñõåìîé ñåðòèôèêàöèè êà÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé
ïðîäóêöèè, îáðàùàþùåéñÿ íà ìåæäóíàðîäíîì ðûíêå» (Certification Scheme on
the Quality of Pharmaceutical Products Moving in International Commerce).
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ВВЕДЕНИЕ

Цели и задачи

Öåëüþ íàñòîÿùåãî äîêóìåíòà ÿâëÿåòñÿ îêàçàíèå ïîìîùè â ðåàëèçàöèè
ðåêîìåíäîâàííîé ÂÎÇ ñòðàòåãèè DOTS. Âñåìèðíàÿ Àññàìáëåÿ
Çäðàâîîõðàíåíèÿ îïðåäåëèëà ãëîáàëüíûå öåëåâûå ïîêàçàòåëè ê 2005 ã. —
âûÿâëåíèå 70% âñåõ áîëüíûõ ÒÁ ñ ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòîì ìèêðîñêîïèè
ìîêðîòû íà ÊÓÁ è óñïåøíîå èçëå÷åíèå 85% èç íèõ. Ðåêîìåíäàöèè ïî
âíåäðåíèþ è èñïîëüçîâàíèþ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ â âèäå ÊÏÔÄ,
ðàçðàáàòûâàåìûå ÂÎÇ, Ìåæäóíàðîäíûì ñîþçîì ïî áîðüáå ñ òóáåðêóëåçîì
è áîëåçíÿìè ëåãêèõ (ÌÑÒÁË) è èõ ïàðòíåðàìè, ÿâëÿþòñÿ âàæíîé ñîñòàâíîé
÷àñòüþ ñòðàòåãèè DOTS â áîðüáå ñ ÒÁ.

Ðåêîìåíäàöèè ïðèçâàíû îêàçàòü ïîìîùü ðóêîâîäèòåëÿì è äðóãèì ñîòðóäíèêàì
ÍÏÒ, à òàêæå ëèöàì, îòâåòñòâåííûì çà îáåñïå÷åíèå ëåêàðñòâåííûìè
ïðåïàðàòàìè íà ðàçëè÷íûõ óðîâíÿõ (íàöèîíàëüíîì, ðåãèîíàëüíîì, ìåñòíîì),
ìåäèöèíñêèì ó÷ðåæäåíèÿì, ãäå ïðîâîäèòñÿ DOT, è óïðàâëåíèÿì ïî
îðãàíèçàöèè îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè â ïðîöåññå ïðèíÿòèÿ
ðåøåíèé è ïëàíèðîâàíèÿ âíåäðåíèÿ ÊÏÔÄ â ïðîãðàììàõ ïî áîðüáå ñ ÒÁ.

Êîíêðåòíûå çàäà÷è Ðåêîìåíäàöèé ôîðìóëèðóþòñÿ ñëåäóþùèì îáðàçîì:

� ðàçúÿñíåíèå ïðè÷èí è îáîñíîâàíèå èñïîëüçîâàíèÿ ÊÏÔÄ â ïðîöåññå
ðàñøèðåíèÿ DOTS;

� ïðîäâèæåíèå ñòàíäàðòèçèðîâàííûõ ÊÏÔÄ â ñîîòâåòñòâèè ñ ðåêîìåíäàöèÿìè
ÂÎÇ, â ÷àñòíîñòè, ÊÏÔÄ, ñîäåðæàùèõ 4 êîìïîíåíòà (4–ÊÏÔÄ), íåäàâíî
âíåñåííûõ â Òèïîâîé ïåðå÷åíü îñíîâíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ÂÎÇ,
÷òî áóäåò ñïîñîáñòâîâàòü èñïîëüçîâàíèþ ðåêîìåíäîâàííûõ ÂÎÇ
ñòàíäàðòíûõ ñõåì ëå÷åíèÿ;

� ïðèâëå÷åíèå âíèìàíèÿ ðóêîâîäèòåëåé ÍÏÒ è ÓËÏ ê âîïðîñàì
áèîäîñòóïíîñòè è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ïðè çàêóïêå ÊÏÔÄ, ñîäåðæàùèõ
ðèôàìïèöèí (íàäëåæàùàÿ ïðàêòèêà îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûìè
ïðåïàðàòàìè);

� ðåêîìåíäàöèè ïî ïëàíèðîâàíèþ è ïîääåðæêå ïëàâíîãî ïåðåõîäà íà 2-ÊÏÔÄ
è 4-ÊÏÔÄ, îò íåáîëüøèõ îáúåìîâ ê ïîëíîìàñøòàáíîé ðåàëèçàöèè;

� óêðåïëåíèå âçàèìîäåéñòâèÿ ðóêîâîäèòåëåé ÍÏÒ è ÓËÏ â ÷àñòè ðåãèñòðàöèè
ÊÏÔÄ è äðóãèõ íîðìàòèâíûõ àñïåêòîâ.

Ðåêîìåíäàöèè òàêæå ðàññ÷èòàíû íà ðóêîâîäèòåëåé ÍÏÒ âî âñåõ ñòðàíàõ, ãäå
ïðèíÿòî ðåøåíèå î ïðèìåíåíèè ñòðàòåãèè DOTS, è, ñëåäîâàòåëüíî, íåîáõîäèìà
ýôôåêòèâíàÿ ñèñòåìà îðãàíèçàöèè îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñòâàìè. Èñïîëüçîâàíèå
ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ íèçêîãî êà÷åñòâà, îøèáêè ïðè îöåíêå
ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ, íåäîñòàòîê ôèíàíñèðîâàíèÿ, çàäåðæêè ïîñòàâîê,
íåïðàâèëüíîå õðàíåíèå è ðàñïðåäåëåíèå ïðåïàðàòîâ, à òàêæå èñïîëüçîâàíèå èõ
íå ïî íàçíà÷åíèþ ìîãóò íåãàòèâíî ñêàçàòüñÿ íà ýôôåêòèâíîñòè áîðüáû ñ ÒÁ.
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Что вы сможете найти в данном руководстве

Ðóêîâîäñòâî ñîñòîèò èç ñëåäóþùèõ îñíîâíûõ ðàçäåëîâ (ñì. âðåçêó 1). Âî
âñòóïèòåëüíîé ÷àñòè ðàññìîòðåíû öåëè íàñòîÿùèõ Ðåêîìåíäàöèé è îñíîâíûå
ñîîáðàæåíèÿ, êîòîðûìè íåîáõîäèìî ðóêîâîäñòâîâàòüñÿ ïðè âíåäðåíèè ÊÏÔÄ,
à òàêæå ïðèâåäåíû îáùàÿ èíôîðìàöèÿ è îñíîâíûå ïðåäïîñûëêè äëÿ
èñïîëüçîâàíèÿ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ÊÏÔÄ. Çàòåì ïðåäñòàâëåíû
ïðîãðàììíûå òðåáîâàíèÿ è ñèñòåìà íåîáõîäèìûõ äëÿ âíåäðåíèÿ
è èñïîëüçîâàíèÿ ÊÏÔÄ ìåðîïðèÿòèé, ïðèâåäåíû ñâåäåíèÿ î ÊÏÔÄ,
ðåêîìåíäóåìûõ ÂÎÇ äëÿ ïåðâè÷íîãî ëå÷åíèÿ ÒÁ ó ðàçëè÷íûõ êàòåãîðèé
áîëüíûõ, è î ñîîòâåòñòâóþùèõ ñõåìàõ ëå÷åíèÿ. Â ðàçäåëå òàêæå
ïîä÷åðêèâàåòñÿ íàñóùíàÿ íåîáõîäèìîñòü óñêîðèòü ðàñøèðåíèå ñòðàòåãèè
DOTS äëÿ áîðüáû ñ ýïèäåìèåé ÒÁ. Äàëåå ðàññìîòðåíû âîïðîñû ëåêàðñòâåííîãî
îáåñïå÷åíèÿ, âêëþ÷àÿ âûáîð âàðèàíòà äîçèðîâêè, êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå
ïîòðåáíîñòè â ëåêàðñòâàõ, ïðîöåäóðó çàêóïêè, õðàíåíèå çàïàñîâ ïðåïàðàòîâ
è èõ ðàñïðåäåëåíèå. Ïðèâåäåíà ïîëåçíàÿ èíôîðìàöèÿ î íîðìàòèâíûõ
òðåáîâàíèÿõ, à òàêæå ïðåäíàçíà÷åííûå äëÿ ðóêîâîäèòåëåé ÍÏÒ è ÓËÏ
ïîäõîäû ê îðãàíèçàöèè êîíòðîëÿ êà÷åñòâà è áèîäîñòóïíîñòè/
áèîýêâèâàëåíòíîñòè ÊÏÔÄ, â ÷àñòíîñòè, ÊÏÔÄ, ñîäåðæàùèõ ðèôàìïèöèí.
Â ñëåäóþùåì ðàçäåëå ðàññêàçàíî î ìåòîäàõ âíåäðåíèÿ è ïîñòåïåííîãî
ïåðåõîäà íà ðåæèìû ëå÷åíèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì 2-ÊÏÔÄ/4–ÊÏÔÄ, âêëþ÷àÿ
âîïðîñû ïëàíèðîâàíèÿ, à òàêæå ïðåäëàãàåòñÿ ñöåíàðèé ïåðåõîäà íà ñõåìó
ñ èñïîëüçîâàíèåì 4-êîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ. Ïîñëåäíèé ðàçäåë ñîäåðæèò
ïðèëîæåíèÿ — ìàòåðèàëû è äîêóìåíòû, íà êîòîðûå äàþòñÿ ññûëêè â îñíîâíîì
òåêñòå.

Общая информация и основные предпосылки
Êàæäûé ãîä îò ÒÁ óìèðàåò îêîëî äâóõ ìèëëèîíîâ ÷åëîâåê. Íåäîñòàòî÷íàÿ
äîñòóïíîñòü ìåäèêî-ñàíèòàðíîé ïîìîùè, âêëþ÷àÿ îñíîâíûå ëåêàðñòâåííûå
ïðåïàðàòû, è íèçêîå åå êà÷åñòâî, ðàñïðîñòðàíåíèå âî ìíîãèõ ñòðàíàõ âèðóñà
èììóíîäåôèöèòà ÷åëîâåêà/ñèíäðîìà ïðèîáðåòåííîãî èììóíîäåôèöèòà
(ÂÈ×/ÑÏÈÄ), à òàêæå ïîÿâëåíèå òóáåðêóëåçà ñ ìíîæåñòâåííîé ëåêàðñòâåííîé
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1.2

1.3

Âðåçêà 1. Îñíîâíûå ðàçäåëû

� Ââåäåíèå: öåëè è çàäà÷è ðóêîâîäñòâà, îáùàÿ èíôîðìàöèÿ è îñíîâíûå
ïðåäïîñûëêè äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ ÊÏÔÄ

� Ïðîãðàììíûå òðåáîâàíèÿ è ñèñòåìà ìåð, íåîáõîäèìûõ äëÿ âíåäðåíèÿ
è èñïîëüçîâàíèÿ ÊÏÔÄ

� Îðãàíèçàöèÿ îáåñïå÷åíèÿ ÊÏÔÄ

� Îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà, áèîäîñòóïíîñòè/áèîýêâèâàëåíòíîñòè è
íîðìàòèâíûå àñïåêòû



óñòîé÷èâîñòüþ (ÒÁ ÌËÓ) íàñòîÿòåëüíî òðåáóþò îáúåäèíåíèÿ óñèëèé â áîðüáå
ñ óñóãóáëÿþùèìñÿ âîçäåéñòâèåì ÒÁ. Åñëè òàêèå óñèëèÿ íå áóäóò ïðåäïðèíÿòû,
êàæäûé ãîä òóáåðêóëåçîì áóäóò çàáîëåâàòü îò ñåìè äî âîñüìè ìèëëèîíîâ
÷åëîâåê. ÒÁ íàíîñèò ãðîìàäíûé ýêîíîìè÷åñêèé óùåðá, ãëàâíûì îáðàçîì,
â áåäíûõ ðåãèîíàõ ìèðà. Íàèáîëüøèé ñîöèàëüíî-ýêîíîìè÷åñêèé óùåðá îò ÒÁ
èñïûòûâàåò òðóäîñïîñîáíîå íàñåëåíèå: òðè ÷åòâåðòè íîâûõ ñëó÷àåâ
çàáîëåâàíèÿ ðåãèñòðèðóþò ó ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå îò 15 äî 54 ëåò. Íàèõóäøàÿ
ñèòóàöèÿ ñëîæèëàñü â áåäíûõ è ìàðãèíàëüíûõ ñëîÿõ íàñåëåíèÿ ðàçâèâàþùèõñÿ
ñòðàí, íà êîòîðûå ïðèõîäèòñÿ 95% ñëó÷àåâ çàáîëåâàíèÿ è 98% ñìåðòåé îò
òóáåðêóëåçà.

Ðàñøèðåíèå è ïîääåðæêà ïîñòîÿííîãî âñåîáùåãî äîñòóïà ê ýôôåêòèâíîìó
ëå÷åíèþ ÒÁ — ñóùåñòâåííàÿ ïðåäïîñûëêà äëÿ èçëå÷åíèÿ ïàöèåíòîâ
è ïðåäîòâðàùåíèÿ ðàçâèòèÿ ëåêàðñòâåííîé óñòîé÷èâîñòè ÌÁÒ. Ðàñøèðåíèå
ñòðàòåãèè DOTS, êàê ñðåäñòâà áîðüáû ñ ýïèäåìèåé ÒÁ, ÿâëÿåòñÿ îñíîâíûì
ïðèîðèòåòîì èíèöèàòèâû ÂÎÇ «Îñòàíîâèòü òóáåðêóëåç». Ñòðàòåãèÿ DOTS
âêëþ÷àåò ïÿòü îñíîâíûõ êîìïîíåíòîâ (ñì. âðåçêó 2, à òàêæå ðàçäåë 2),
ïðèçíàííûõ íà ìåæäóíàðîäíîì óðîâíå íàèáîëåå ýôôåêòèâíûìè
íàïðàâëåíèÿìè äåÿòåëüíîñòè ïî ïðåäîòâðàùåíèþ ÒÁ è áîðüáå ñ íèì.

Èç âñåõ êîìïîíåíòîâ ñòðàòåãèè DOTS ñòàíäàðòíûé êðàòêîñðî÷íûé êóðñ
õèìèîòåðàïèè, ïðè óñëîâèè åãî ñâîåâðåìåííîãî ïðîõîæäåíèÿ, èìååò äëÿ
ñíèæåíèÿ óðîâíåé çàáîëåâàåìîñòè è ñìåðòíîñòè îò ÒÁ îñíîâíîå çíà÷åíèå.
Íà÷èíàÿ ñ 1984 ã., è îñîáåííî ñ 1998 ã., ÂÎÇ è ÌÑÒÁË ðåêîìåíäóþò ïåðåõîä
îò ïåðâè÷íûõ ðåæèìîâ ëå÷åíèÿ ÒÁ, îñíîâàííûõ íà ìîíîêîìïîíåíòíûõ
ïðåïàðàòàõ, ê ðåæèìàì ñ èñïîëüçîâàíèåì ÊÏÔÄ. Äëÿ èíòåíñèâíîé ôàçû DOTS
ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü ðåêîìåíäóåìûå ÂÎÇ 3- è 4-êîìïîíåíòíûå ÊÏÔÄ.
Ïîòåíöèàëüíûå ïðåèìóùåñòâà èñïîëüçîâàíèÿ ÊÏÔÄ ïðè ëå÷åíèè ÒÁ:

� óïðîùåíèå ëå÷åíèÿ, ñ ìèíèìàëüíîé âåðîÿòíîñòüþ îøèáîê ïðè íàçíà÷åíèè
ïðåïàðàòîâ;

� óïðîùåíèå ïðîöåäóðû ïðèåìà ëåêàðñòâ ïàöèåíòàìè, îáëåã÷åíèå ñîáëþäåíèÿ
ðåæèìà è ñíèæåíèå âåðîÿòíîñòè íåïðåäóìûøëåííûõ îøèáîê ïðè ïðèåìå
ïðåïàðàòîâ;

� ñîáëþäåíèå ìåäèöèíñêèìè ðàáîòíèêàìè ñòàíäàðòíûõ ðåæèìîâ ëå÷åíèÿ;
� óëó÷øåíèå îðãàíèçàöèè îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè:

óïðîùàþòñÿ çàêàç, äîñòàâêà è ðàñïðåäåëåíèå ïðåïàðàòîâ íà ðàçëè÷íûõ
óðîâíÿõ ÍÏÒ, ïîñêîëüêó ñîêðàùàåòñÿ ÷èñëî íàèìåíîâàíèé ïðåïàðàòîâ
ñ ðàçëè÷íûìè ñðîêàìè ãîäíîñòè;

� ñíèæåíèå ðèñêà íåïðàâèëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ ïî ñðàâíåíèþ
ñ ìîíîêîìïîíåíòíûìè ïðåïàðàòàìè è, ñîîòâåòñòâåííî, ðèñêà ðàçâèòèÿ
ëåêàðñòâåííîé óñòîé÷èâîñòè ÌÁÒ èç-çà ïðåäîòâðàùåíèÿ ìîíîòåðàïèè.

Íàñòîÿùåå ðóêîâîäñòâî ðàçðàáîòàíî íà áàçå ðåêîìåíäàöèé, ñôîðìóëèðîâàííûõ
â õîäå ðàçëè÷íûõ ñîâåùàíèé è êîíñóëüòàöèé ñ ó÷àñòèåì ýêñïåðòîâ ïî ëå÷åíèþ
ÒÁ, ðóêîâîäèòåëåé ÍÏÒ, èññëåäîâàòåëåé, íàó÷íûõ äåÿòåëåé, ñîòðóäíèêîâ
óïðàâëåíèé ïî îáåñïå÷åíèþ ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè è äðóãèõ
çàèíòåðåñîâàííûõ ñòîðîí.
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ПРОГРАММНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ И СИСТЕМА МЕР, НЕОБХОДИМЫЕ
ДЛЯ ВНЕДРЕНИЯ И ИСПОЛЬЗОВАНИЯ КПФД

Ñõåìû ëå÷åíèÿ ÒÁ è íàáîð èñïîëüçóåìûõ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ
íà ïðîòÿæåíèè ïîñëåäíèõ ëåò ðåãóëÿðíî èçìåíÿëèñü âñëåä çà íîâûìè
íàó÷íûìè äîñòèæåíèÿìè è èçìåíåíèÿìè ñèòóàöèè â áîðüáå ñ ÒÁ. Áëàãîäàðÿ
âíåäðåíèþ ðèôàìïèöèíà, â 1970-õ ãã. ïðîäîëæèòåëüíîñòü ëå÷åíèÿ óäàëîñü
ñîêðàòèòü ñ 12-18 äî 6-8 ìåñÿöåâ (ò. í. êðàòêîñðî÷íûé êóðñ õèìèîòåðàïèè).
Â 1990-õ ãã. êðàòêîñðî÷íàÿ õèìèîòåðàïèÿ, ñîâìåñòíî ñî ñòðàòåãèåé DOTS,
áûëà ðàñïðîñòðàíåíà âî âñåõ ñòðàíàõ ìèðà. Â ïîñëåäíåå âðåìÿ â áîëüøèíñòâå
ñòðàí, ãäå ïðèìåíÿåòñÿ ñòðàòåãèÿ DOTS, ìîíîêîìïîíåíòíûå òàáëåòêè,
ñîäåðæàùèå ðèôàìïèöèí è èçîíèàçèä, çàìåíÿþò êîìáèíèðîâàííûìè
2-êîìïîíåíòíûìè (RH), ÷òî, íà÷èíàÿ ñ 1994 ã., ðåêîìåíäóþò ÂÎÇ è ÌÑÒÁË.
Ñ íà÷àëà 1990-õ ãã. âî ìíîãèõ ñòðàíàõ ñ âûñîêèì óðîâíåì ðàñïðîñòðàíåííîñòè
ÂÈ× â ôàçå ïðîäîëæåíèÿ ëå÷åíèÿ ïåðåõîäÿò îò òèîàöåòàçîíà ê ýòàìáóòîëó
è ðèôàìïèöèíó; êðîìå òîãî, ìíîãèå ñòðàíû ïåðåøëè îò ñõåì ëå÷åíèÿ
ñ åæåäíåâíûì ïðèåìîì ïðåïàðàòîâ ê ïðåðûâèñòûì ñõåìàì ëå÷åíèÿ. Òèïîâîé
ïåðå÷åíü îñíîâíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ÂÎÇ 1997 ã. ðåêîìåíäóåò
èñïîëüçîâàíèå êîìáèíàöèè ðèôàìïèöèí 150 ìã + èçîíèàçèä 75 ìã (R150 ìã +
H75 ìã) âìåñòî ðåêîìåíäóåìîé ðàíåå ðèôàìïèöèí 150 ìã + èçîíèàçèä 100 ìã
(R150 ìã + H100 ìã), à òàêæå ïèðàçèíàìèä 400 ìã (Z400 ìã) âìåñòî
ïèðàçèíàìèä 500 ìã (Z500 ìã). Âñå ýòè èçìåíåíèÿ îòðàæåíû
â ñîîòâåòñòâóþùèõ äîêóìåíòàõ-ðåêîìåíäàöèÿõ. Ê 1997 ã. áûëè îáó÷åíû
ñïåöèàëèñòû è âíåäðåíà íîâàÿ ïðàêòèêà íà ìåñòíîì óðîâíå, ÷òî
ñïîñîáñòâîâàëî ïîâûøåíèþ ýôôåêòèâíîñòè ñòðàòåãèè DOTS.

Ñ 1999 ã. ïîÿâèëèñü ÊÏÔÄ, âêëþ÷àþùèå â ñåáÿ 4 êîìïîíåíòà (4–ÊÏÔÄ)
è ïðåäíàçíà÷åííûå äëÿ íà÷àëüíîé ôàçû ëå÷åíèÿ ïàöèåíòîâ êàòåãîðèé I è II.
Óæå íå ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ïðåïÿòñòâèé âîïðîñû íàëè÷èÿ ïðåïàðàòîâ íà
ìåæäóíàðîäíîì ðûíêå, èõ êà÷åñòâà è öåíû. Ââèäó òàêèõ ïðåèìóùåñòâ, êàê
óïðîùåíèå ïðîöåäóðû íàçíà÷åíèÿ ïðåïàðàòîâ, óìåíüøåíèå âåðîÿòíîñòè
ñåëåêöèè ëåêàðñòâåííî-óñòîé÷èâûõ øòàììîâ ÌÁÒ, óäîáñòâî â ïðèìåíåíèè
è íàçíà÷åíèè, ìîæíî îæèäàòü, ÷òî 4-ÊÏÔÄ óæå â áëèæàéøåì áóäóùåì ñòàíóò
ñòàíäàðòîì äëÿ ñõåì ëå÷åíèÿ ÒÁ.

Стратегия DOTS

Ïîíÿòèå «ñòðàòåãèÿ DOTS» îáúåäèíÿåò êîìïëåêñ îñíîâíûõ ìåðîïðèÿòèé,
íàïðàâëåííûõ íà áîðüáó ñ ÒÁ, âêëþ÷àÿ äèàãíîñòèêó è ëå÷åíèå áîëüíûõ,
à òàêæå ñîîòâåòñòâóþùèå îðãàíèçàöèîííûå ìåðîïðèÿòèÿ. Ñ íà÷àëà 1990-õ ãã.
DOTS ðàçâèâàåòñÿ â êà÷åñòâå ãëîáàëüíîé ñòðàòåãèè (ñì. âðåçêó 2).
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2.1



Сложности борьбы с туберкулезом

Íåñìîòðÿ íà øèðîêîå ïðèçíàíèå ïðèíöèïîâ DOTS, ìíîãèå ñòðàíû íå ñìîãëè
ðàñïðîñòðàíèòü ýòó ñòðàòåãèþ ñ áûñòðîòîé, êîòîðîé òðåáóåò ñëîæèâøàÿñÿ
ñèòóàöèÿ, è íå äîñòèãëè ãëîáàëüíîé öåëè íà 2000 ã. — âûÿâëåíèÿ 70% áîëüíûõ
ñ ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû íà ÊÓÁ è èçëå÷åíèÿ
85% èç íèõ. Â õîäå çàñåäàíèé Ñïåöèàëüíîãî êîìèòåòà ïî ýïèäåìèè
òóáåðêóëåçà, ñîñòîÿâøèõñÿ â Ëîíäîíå â 1998 ã., áûëè âûÿâëåíû ñëåäóþùèå
îñíîâíûå ïðåïÿòñòâèÿ íà ïóòè áûñòðîãî ðàñïðîñòðàíåíèÿ ñòðàòåãèè:
íåäîñòàòîê ïîëèòè÷åñêîé âîëè ñî ñòîðîíû ïðàâèòåëüñòâ, íåäîñòàòî÷íîå
è íåýôôåêòèâíîå èñïîëüçîâàíèå ôèíàíñîâûõ ðåñóðñîâ, íåäîñòàòî÷íîå
âíèìàíèå ê ðàçâèòèþ êàäðîâûõ ðåñóðñîâ, ïëîõàÿ îðãàíèçàöèÿ ñèñòåìû
çäðàâîîõðàíåíèÿ è ìåðîïðèÿòèé ïî áîðüáå ñ ÒÁ, íåäîñòàòî÷íîå êà÷åñòâî
è íåðåãóëÿðíîñòü ïîñòàâîê ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ, à òàêæå
íåäîñòàòîê èíôîðìàöèè. Ïðè ýòîì çà ïîñëåäíåå äåñÿòèëåòèå çíà÷èòåëüíî
âûðîñëî êîëè÷åñòâî ñòðàí, ïðèìåíÿþùèõ ñòðàòåãèþ DOTS: ñ 10 â 1990 ã. äî
148 (èç 192 ñòðàí — ÷ëåíîâ ÂÎÇ) íà ñåãîäíÿøíèé äåíü, îäíàêî íà êîíåö 2000 ã.
ëèøü 27% áîëüíûõ àêòèâíûì ÒÁ ëåãêèõ áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû êàê
âêëþ÷åííûå â ïðîãðàììû DOTS. Ïðè ñåãîäíÿøíèõ òåìïàõ áîðüáû ñ ÒÁ
ãëîáàëüíûå öåëåâûå ïîêàçàòåëè ïî âûÿâëåíèþ è èçëå÷åíèþ áîëüíûõ áóäóò
äîñòèãíóòû ïî âñåìó ìèðó òîëüêî ê 2013 ã. (ñì. ðèñ. 1). Íàðàùèâàíèå òåìïîâ
ðàñïðîñòðàíåíèÿ DOTS ïîçâîëèò äîñòè÷ü ýòèõ ïîêàçàòåëåé ê 2005 ã. — çàäà÷à,
âûïîëíèòü êîòîðóþ íåäàâíî îáÿçàëèñü âñå ñòðàíû, ïîäïèñàâ Àìñòåðäàìñêóþ
Äåêëàðàöèþ â ìàðòå 2000 ã., ÷òî áëàãîïðèÿòíî ñêàæåòñÿ íà çäîðîâüå íàñåëåíèÿ
è ñîöèàëüíî-ýêîíîìè÷åñêîé ñèòóàöèè: ê 2010 ã. áóäåò ñïàñåíî 18 ìèëëèîíîâ
æèçíåé, à ê 2020 ã. — áóäåò ïðåäîòâðàùåíî 48 ìèëëèîíîâ íîâûõ ñëó÷àåâ
çàáîëåâàíèÿ â 22 ñòðàíàõ, íåñóùèõ íàèáîëüøåå áðåìÿ ÒÁ. Òàêîé “óñêîðåííûé”
ïëàí âíåäðåíèÿ DOTS ïîçâîëèò òàêæå ñíèçèòü âëèÿíèå ÂÈ×/ÑÏÈÄ
è ñîêðàòèòü ðàñïðîñòðàíåííîñòü ëåêàðñòâåííîé óñòîé÷èâîñòè ÌÁÒ.
Óñêîðåííûé ïëàí äîëæåí ñïîñîáñòâîâàòü ðàñøèðåíèþ äîñòóïà
ê ìåäèêàìåíòàì è ëå÷åíèþ, ìîáèëèçàöèè óñèëèé îáùåñòâà, íàðàùèâàíèþ
ïîòåíöèàëà è ðàñøèðåíèþ îõâàòà íàñåëåíèÿ ïðîãðàììàìè DOTS.
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2.1.1

Âðåçêà 2. Êîìïîíåíòû ñòðàòåãèè DOTS

� Ïîñòîÿííàÿ ïîëèòè÷åñêàÿ ïîääåðæêà

� Âîçìîæíîñòè ïðîâåäåíèÿ ìèêðîñêîïèè ìîêðîòû ñ êîíòðîëåì åå
êà÷åñòâà

� Ñòàíäàðòíàÿ õèìèîòåðàïèÿ êîðîòêèì êóðñîì äëÿ âñåõ áîëüíûõ ÒÁ ïðè
ñîáëþäåíèè íàäëåæàùèõ óñëîâèé âåäåíèÿ ïàöèåíòîâ, âêëþ÷àÿ
íåïîñðåäñòâåííîå íàáëþäåíèå çà ëå÷åíèåì

� Áåñïåðåáîéíîå ñíàáæåíèå ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûìè ïðåïàðàòàìè
ãàðàíòèðîâàííîãî êà÷åñòâà

� Ñèñòåìà ðåãèñòðàöèè è îò÷åòíîñòè, ïîçâîëÿþùàÿ ïðîâåñòè îöåíêó
èñõîäîâ ëå÷åíèÿ



Èñòî÷íèê: Global Tuberculosis Control. WHO report 2002. WHO/CDS/TB/2002.295

Зачем нужен переход к КПФД?

Èñïîëüçîâàíèå 2-, 3- è 4-êîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ íå îòìåíÿåò ñîáëþäåíèå
íàäëåæàùèõ ïðîöåäóð âåäåíèÿ êàæäîãî áîëüíîãî è ëå÷åíèÿ ïîä
íåïîñðåäñòâåííûì íàáëþäåíèåì (DOT), ÷òî ÿâëÿåòñÿ íåîáõîäèìûì óñëîâèåì
óñïåøíîãî ëå÷åíèÿ è, â êîíå÷íîì èòîãå, âûçäîðîâëåíèÿ ïàöèåíòà.

Â íåêîòîðûõ ñòðàíàõ 4-êîìïîíåíòíûå ÊÏÔÄ ìîãóò áûòü (ïîêà) íå äîïóùåíû
ÓËÏ ê ïðèìåíåíèþ ïî ðàçëè÷íûì ïðè÷èíàì, íàïðèìåð, îíè ìîãóò áûòü íå
çàðåãèñòðèðîâàíû èëè íå èìåòü ëèöåíçèè íà ïðîäàæó.

Ïîìèìî îïèñàííûõ âûøå (ðàçäåë 1.3) ïîòåíöèàëüíûõ ïðåèìóùåñòâ ÊÏÔÄ
âíåñóò çíà÷èòåëüíûé âêëàä â ðàñøèðåíèå ñòðàòåãèè DOTS:

� áóäóò ïðåäîòâðàùåíû ìîíîòåðàïèÿ (ëå÷åíèå îäíèì ëåêàðñòâåííûì
ïðåïàðàòîì), à òàêæå ïðèåì íåäîñòàòî÷íîãî êîëè÷åñòâà ìîíîêîìïîíåíòíûõ
ïðåïàðàòîâ, ÷òî ñíèçèò âåðîÿòíîñòü ðàçâèòèÿ øòàììîâ ÌÁÒ ñ ëåêàðñòâåííîé
óñòîé÷èâîñòüþ;

� ñõåìû ñ èñïîëüçîâàíèåì 4-êîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ ñíèçÿò ðèñê íåóäà÷è
ëå÷åíèÿ è ðåöèäèâà;

� ïàöèåíòàì íóæíî áóäåò ïðèíèìàòü ìåíüøåå ÷èñëî òàáëåòîê, ÷òî îáëåã÷èò
ñîáëþäåíèå ðåæèìà ëå÷åíèÿ;

� áëàãîäàðÿ ñîêðàùåíèþ ÷èñëà òàáëåòîê ìåäèöèíñêèì ðàáîòíèêàì áóäåò ëåã÷å
êîíòðîëèðîâàòü ïðèåì ïðåïàðàòîâ, ÷òî çíà÷èòåëüíî óìåíüøèò çàòðàòû
ðàáî÷åãî âðåìåíè è ñíèçèò ðèñê ïîòåíöèàëüíûõ îøèáîê ìåäèöèíñêèõ
ðàáîòíèêîâ ïðè ðåàëèçàöèè DOTS;

� ñòàíóò çíà÷èòåëüíî óäîáíåå ïðîöåäóðû çàêàçà, õðàíåíèÿ è êîíòðîëÿ çàïàñà
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ÷òî ïîçâîëèò ñýêîíîìèòü âðåìÿ è ñîêðàòèò
âåðîÿòíîñòü îøèáîê (ìåíüøåå ÷èñëî ïîçèöèé, îäèí è òîò æå ñðîê ãîäíîñòè
äëÿ íåñêîëüêèõ èíãðåäèåíòîâ);
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Ðèñóíîê 1. Ïðîãðåññ â äîñòèæåíèè öåëåâûõ ïîêàçàòåëåé ïî áîðüáå ñ ÒÁ
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Íà÷àëî DOTS,
1991 ã.

Óñêîðåííûå òåìïû: öåëè
áóäóò äîñòèãíóòû ê 2005 ã.

Ñðåäíèå òåìïû ïðîãðåññà: öåëè
áóäóò äîñòèãíóòû ê 2013 ã.

2.1.2



� ñòàíóò ïðîùå, à â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ äàæå äåøåâëå (íàïðèìåð, áëàãîäàðÿ
ñîêðàùåíèþ îáúåìîâ òðåáóåìûõ ñêëàäñêèõ ìîùíîñòåé) ïðîöåäóðû ðàñ÷åòà
ïîòðåáíîñòè â ìåäèêàìåíòàõ, çàêóïêè, ðàñïðåäåëåíèÿ è ïîääåðæàíèÿ
íåîáõîäèìîãî çàïàñà ïðåïàðàòîâ â ìàñøòàáàõ âñåé ïðîãðàììû;

� ñòàíåò ïðîùå êîððåêòèðîâàòü äîçû ïðåïàðàòîâ â çàâèñèìîñòè îò âåñà òåëà
áîëüíîãî (ñì. òàáëèöû 4 è 5).

КПФД и нежелательные эффекты лечения

×àñòîòà ïîáî÷íûõ ðåàêöèé ïðè èñïîëüçîâàíèè ÊÏÔÄ íå âûøå, ÷åì ïðè
èñïîëüçîâàíèè äðóãèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Òåì íå ìåíåå, âñÿêèé ðàç,
êîãäà ïîÿâëÿþòñÿ ïîäîçðåíèÿ íà ïîáî÷íîå äåéñòâèå îäíîãî èëè áîëåå
êîìïîíåíòîâ ÊÏÔÄ, íåîáõîäèìî ïåðåéòè íà ïðèåì ìîíîêîìïîíåíòíûõ
ïðåïàðàòîâ. Ïîáî÷íûå ðåàêöèè íà ÊÏÔÄ, òðåáóþùèå îòêàçà îò ïðåïàðàòà,
îáû÷íî íàáëþäàþò ëèøü ó 3-6% áîëüíûõ. Òàêèå ðåàêöèè ÷àùå íàáëþäàþò
ó ïàöèåíòîâ ñ ñî÷åòàíèåì ÂÈ× è ÒÁ (íàïðèìåð, ïðè èñïîëüçîâàíèè
òèîàöåòàçîíà), îäíàêî ÊÏÔÄ íå ïðîòèâîïîêàçàíû òàêèì ïàöèåíòàì. Ñëåäóåò
èìåòü íåáîëüøîé çàïàñ ìîíîêîìïîíåíòíûõ ïðåïàðàòîâ â ñïåöèàëèçèðîâàííûõ
öåíòðàõ, ãäå áîëüíûå ñ òÿæåëûìè íåæåëàòåëüíûìè ýôôåêòàìè (êîòîðûå
íàáëþäàþòñÿ î÷åíü ðåäêî) ñìîãóò ïðîõîäèòü ëå÷åíèå ïîä íàáëþäåíèåì
ñïåöèàëèñòà ïî ëå÷åíèþ ÒÁ.

ÊÏÔÄ ìîæíî èñïîëüçîâàòü â ñëåäóþùèõ îñîáûõ ñèòóàöèÿõ:

� ïî÷å÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü — ðèôàìïèöèí, èçîíèàçèä è ïèðàçèíàìèä
â îáû÷íûõ äîçèðîâêàõ ñ÷èòàþòñÿ áåçîïàñíûìè. Ïàöèåíòàì ñ íàðóøåíèåì
ôóíêöèè ïî÷åê ìîæåò ïîòðåáîâàòüñÿ ñîêðàùåíèå äîçû ýòàìáóòîëà,
ïîñêîëüêó îí âûâîäèòñÿ ãëàâíûì îáðàçîì ÷åðåç ïî÷êè. Ïàöèåíòàì
ñ òÿæåëûìè ôîðìàìè ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè íåîáõîäèìî ïðèíèìàòü
ïèðèäîêñèí äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ ïåðèôåðè÷åñêîé íåéðîïàòèè;

� çàáîëåâàíèÿ ïå÷åíè — áîëüøèíñòâî ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ
ìîãóò ñòàòü ïðè÷èíîé ïîðàæåíèÿ ïå÷åíè. Äëÿ ïàöèåíòîâ, ó êîòîðûõ
ðàçâèâàþòñÿ òÿæåëûå ïîáî÷íûå ýôôåêòû (âêëþ÷àÿ ñèìïòîìû ãåïàòèòà è/èëè
ïîÿâëåíèå æåëòóõè), à òàêæå äëÿ ïàöèåíòîâ ñ ïîðàæåíèÿìè ïå÷åíè
íåîáõîäèìî îöåíèòü ñîîòíîøåíèå âîçìîæíîãî âðåäà îò ïðèåìà ïðåïàðàòîâ
è òîãî ïîëîæèòåëüíîãî ýôôåêòà, êîòîðûé ìîæåò áûòü äîñòèãíóò ïðè
ëå÷åíèè. Ó áîëüíûõ æåëòóõîé, çàðàçèâøèõñÿ ÒÁ, íåîáõîäèìî ïðèìåíÿòü
ñõåìû ëå÷åíèÿ, àäàïòèðîâàííûå â ñîîòâåòñòâèè ñ èõ ñîñòîÿíèåì.

Áîëåå ïîäðîáíóþ èíôîðìàöèþ î äåéñòâèÿõ â ñëó÷àå íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé
íà ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû ìîæíî íàéòè â ðàáîòå Interventions for tuberculosis
control and elimination1, èçäàííîé ÌÑÒÁË â Ïàðèæå.
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1 Reider HL. Interventions for Tuberculosis Control and Elimination, Paris, International Union
Against Tuberculosis and Lung Disease (IUATLD), 2002.



Лечение под непосредственным наблюдением и КПФД

Ëå÷åíèå ïîä íåïîñðåäñòâåííûì íàáëþäåíèåì (DOT) îçíà÷àåò, ÷òî ñïåöèàëüíî
ïîäãîòîâëåííûé ðàáîòíèê íàáëþäàåò çà òåì, ÷òîáû ïàöèåíòû äåéñòâèòåëüíî
ïðîãëàòûâàëè òàáëåòêè. Ýòî îáåñïå÷èâàåò ïðèåì íåîáõîäèìûõ ìåäèêàìåíòîâ
â ñîîòâåòñòâóþùèõ äîçàõ ÷åðåç ñîîòâåòñòâóþùèå èíòåðâàëû âðåìåíè. Åñëè
ëå÷åíèå ïîä íåïîñðåäñòâåííûì íàáëþäåíèåì ïðîâîäÿò â àìáóëàòîðíûõ
óñëîâèÿõ, íàáëþäàòü çà ëå÷åíèåì ìîæåò ìåäèöèíñêèé ðàáîòíèê ëèáî
ñïåöèàëüíî îáó÷åííûé ðàáîòíèê èç ÷èñëà ìåñòíûõ æèòåëåé, ðàáîòà êîòîðîãî
äîëæíà êîíòðîëèðîâàòüñÿ.

Ëå÷åíèå ïîä íåïîñðåäñòâåííûì íàáëþäåíèåì ðåêîìåíäîâàíî â íà÷àëüíîé ôàçå
ëå÷åíèÿ ñ ïîìîùüþ ÊÏÔÄ, ïî êðàéíåé ìåðå, äëÿ âñåõ áîëüíûõ ÒÁ
ñ ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû, à òàêæå â ôàçå
ïðîäîëæåíèÿ ëå÷åíèÿ, åñëè ðåæèì òåðàïèè âêëþ÷àåò ðèôàìïèöèí (ñ ïðèåìîì
ïî åæåäíåâíîé è ïðåðûâèñòîé ñõåìàì). Ïðè ýòîì çàëîãîì óñïåøíîãî ëå÷åíèÿ
ÿâëÿåòñÿ ñîáëþäåíèå ñõåìû ëå÷åíèÿ, êàê ïàöèåíòàìè, òàê è ìåäèöèíñêèìè
ðàáîòíèêàìè.

Состав КПФД, приведенный в Списке основных препаратов ВОЗ

ÂÎÇ âåäåò ðàçðàáîòêó ñòàíäàðòíûõ ñõåì ëå÷åíèÿ è ýôôåêòèâíûõ ìåòîäîâ
ìîíèòîðèíãà ïðîãðàìì ïî áîðüáå ñ ÒÁ. Ðåêîìåíäóåìûå ÂÎÇ äîçèðîâêè
è ëåêàðñòâåííûå ôîðìû ÊÏÔÄ ïðåäñòàâëåíû â òàáëèöàõ 1 è 2.

Схемы лечения с использованием КПФД

Â òàáëèöàõ 3, 4 è 5 ïðèâåäåíû ñòàíäàðòíûå ñõåìû ëå÷åíèÿ äëÿ ðàçëè÷íûõ
êàòåãîðèé áîëüíûõ ÒÁ, à òàêæå ñóòî÷íûå äîçû ïðåïàðàòîâ (êîëè÷åñòâî
òàáëåòîê) â çàâèñèìîñòè îò âåñà òåëà áîëüíîãî.
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Èñïîëüçîâàíèå ÊÏÔÄ ïðèçâàíî ñïîñîáñòâîâàòü ðåàëèçàöèè
ñòðàòåãèè DOTS è íè â êîåì ñëó÷àå íå äîëæíî ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê
çàìåíà ëå÷åíèÿ ïîä íåïîñðåäñòâåííûì íàáëþäåíèåì.

2.2

2.3

2.1.4



Òàáëèöà 1. Ðåêîìåíäóåìûå äîçû îñíîâíûõ

ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ

Íàèìåíîâàíèå

ïðåïàðàòà

(îáîçíà÷åíèå)

Äåéñòâèå Ðåêîìåíäóåìàÿ äîçà (äèàïàçîí),

ìã/êã âåñà òåëà áîëüíîãî

ïðèåì ïî åæåäíåâ-

íîé ñõåìå

ïðèåì ïî ïðåðûâèñòîé

ñõåìå 3 ðàçà â íåäåëþ

ðèôàìïèöèí (R) áàêòåðèöèäíîå 10 (8-12) 10 (8-12)

èçîíèàçèä (H) áàêòåðèöèäíîå 5 (4-6) 10 (8-12)

ïèðàçèíàìèä (Z) áàêòåðèöèäíîå 25 (20-30) 35 (30-40)

ñòðåïòîìèöèí (S) áàêòåðèöèäíîå 15 (12-18) 15 (12-18)

ýòàìáóòîë (E) áàêòåðèîñòàòè÷å-

ñêîå

15 (15-20) 30 (25-35)

Òèîàöåòàçîí (T), õîòÿ è èñïîëüçóåìûé â íåêîòîðûõ ïðîãðàììàõ, íå ðåêîìåíäîâàí ÂÎÇ

ê ïðèìåíåíèþ ââèäó ðèñêà òÿæåëîãî òîêñè÷åñêîãî äåéñòâèÿ, îñîáåííî ó ÂÈ×-èíôèöè-

ðîâàííûõ ïàöèåíòîâ. Êàê ïðàâèëî, òèîàöåòàçîí çàìåíÿþò ýòàìáóòîëîì.

Òàáëèöà 2. Êîìáèíèðîâàííûå ïðåïàðàòû ñ ôèêñèðîâàííûìè äîçàìè,

âêëþ÷åííûå â Òèïîâîé ïåðå÷åíü îñíîâíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ÂÎÇ

(ïåðåñìîòð — àïðåëü 2002)

Íàèìåíîâàíèå

ïðåïàðàòà

Ôîðìà âûïóñêà Äîçèðîâêà ïðè ïðèåìå

ïî åæåäíåâíîé ñõåìå

Äîçèðîâêà ïðè ïðèåìå

ïî ïðåðûâèñòîé ñõåìå

3 ðàçà â íåäåëþ

ðèôàìïèöèí +

èçîíèàçèä [RH]

òàáëåòêè

òàáëåòêè èëè

óïàêîâêà ãðàíóë*

150 ìã + 75 ìã

300 ìã + 150 ìã

60 ìã + 30 ìã

150 ìã + 150 ìã

60 ìã + 60 ìã

ýòàìáóòîë +

èçîíèàçèä [EH]

òàáëåòêè 400 ìã+150ìã –

èçîíèàçèä + òèî-

àöåòàçîí [HT]**

òàáëåòêè 100 ìã + 50 ìã

300 ìã+150 ìã

–

–

ðèôàìïèöèí +

èçîíèàçèä + ïèðà-

çèíàìèä [RHZ]

òàáëåòêè èëè

óïàêîâêà ãðàíóë*

150ìã + 75 ìã + 400ìã

60 ìã + 30 ìã + 150 ìã

150 ìã + 150 ìã + 500 ìã

–

ðèôàìïèöèí +

èçîíèàçèä + ïèðà-

çèíàìèä + ýòàì-

áóòîë [RHZE]

òàáëåòêè 150 ìã + 75 ìã +

400 ìã + 275 ìã

–

–

* Äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ ó äåòåé

** Òèîàöåòàçîí (T), õîòÿ è èñïîëüçóåìûé â íåêîòîðûõ ïðîãðàììàõ, íå ðåêîìåíäîâàí

ÂÎÇ ê ïðèìåíåíèþ ââèäó ðèñêà òÿæåëîãî òîêñè÷åñêîãî äåéñòâèÿ, îñîáåííî ó ÂÈ×-èí-

ôèöèðîâàííûõ ïàöèåíòîâ. Êàê ïðàâèëî, òèîàöåòàçîí çàìåíÿþò ýòàìáóòîëîì.
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Òàáëèöà 3. Ðåêîìåíäóåìûå ñõåìû ëå÷åíèÿ äëÿ ðàçëè÷íûõ êàòåãîðèé áîëüíûõ

Êàòå-

ãîðèÿ

áîëü-

íîãî

ÒÁ

Õàðàêòåðèñòèêà áîëüíûõ Ñõåìû ëå÷åíèÿ òóáåðêóëåçà

íà÷àëüíàÿ ôàçà

(ïðèåì åæå

äíåâíî èëè 3

ðàçà â íåäåëþ*)

ôàçà ïðîäîëæå-

íèÿ ëå÷åíèÿ

(ïðèåì åæå-

äíåâíî èëè 3

ðàçà â íåäåëþ*)

I Íîâûå áîëüíûå ÒÁ ëåãêèõ ñ ïîëîæèòåëüíûì

ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû.

Íîâûå áîëüíûå ÒÁ ñ îòðèöàòåëüíûì ðåçóëü-

òàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû, íî ñ îáøèð-

íûì ïîðàæåíèåì ëåãî÷íîé òêàíè.

Áîëüíûå ñ òÿæåëîé ñîïóòñòâóþùåé ÂÈ×-èí-

ôåêöèåé èëè ñ òÿæåëûìè ôîðìàìè âíåëåãî÷-

íîãî ÒÁ.

2 RHZE** 4RH***

II Áîëüíûå ÒÁ ëåãêèõ ñ ïîëîæèòåëüíûì ðå-

çóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû, ðàíåå

ïîëó÷àâøèå ïðîòèâîòóáåðêóëåçíóþ òåðàïèþ

íà ïðîòÿæåíèè íå ìåíåå 1 ìåñÿöà:

– ðåöèäèâ

– ëå÷åíèå ïîñëå ïåðåðûâà

– íåóäà÷à ëå÷åíèÿ†

2 RHZES /

1 RHZE

5RHE

III Íîâûå áîëüíûå ÒÁ ëåãêèõ ñ îòðèöàòåëüíûì

ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû (íå

îòíîñÿùèåñÿ ê êàòåãîðèè I).

Áîëüíûå ñ ìåíåå òÿæåëûìè ôîðìàìè âíåëå-

ãî÷íîãî ÒÁ.

2 RHZE†† 4RH***

* Â íà÷àëüíîé ôàçå ëå÷åíèÿ áîëüíûõ ÒÁ ñ ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêî-

ïèè ìîêðîòû, à òàêæå âî âñåõ ñëó÷àÿõ ïðè ëå÷åíèè, âêëþ÷àþùåì ðèôàìïèöèí, òðåáó-

åòñÿ íåïîñðåäñòâåííîå íàáëþäåíèå çà ïðèåìîì ïðåïàðàòîâ.

** Âìåñòî ýòàìáóòîëà ìîæíî èñïîëüçîâàòü ñòðåïòîìèöèí.

*** Åñëè íåïîñðåäñòâåííîå íàáëþäåíèå íåâîçìîæíî, ñõåìó 4RH ìîæíî çàìåíèòü ñõå-

ìîé 6EH. Îäíàêî ïðåäâàðèòåëüíûå ðåçóëüòàòû íåäàâíî ïðîâåäåííûõ êëèíè÷åñêèõ èñ-

ïûòàíèé ïîêàçûâàþò, ÷òî ñõåìà 6EH ãîðàçäî ìåíåå ýôôåêòèâíà, ÷åì 4RH, è ïðè ýòîì

äàåò áîëåå âûñîêèå ïîêàçàòåëè íåóäà÷è ëå÷åíèÿ è ðåöèäèâîâ.

Ïðè ìåíèíãèòå â ñõåìàõ 2 RHZS/4 RH èëè 2 RHZS/4 (RH) ýòàìáóòîë çàìåíÿþò ñòðåï-

òîìèöèíîì.

† Ïðè íàëè÷èè âîçìîæíîñòè, ó áîëüíûõ ñ íåóäà÷åé ëå÷åíèÿ, ïåðåä òåì êàê íàçíà÷àòü ëå-

÷åíèå ïî ñõåìå äëÿ êàòåãîðèè II, ñëåäóåò ïðîâåñòè èññëåäîâàíèå ëåêàðñòâåííîé óñòîé÷è-

âîñòè ÌÁÒ. Ó áîëüíûõ ñ ïîäòâåðæäåííûì äèàãíîçîì ÒÁ ÌËÓ ðåêîìåíäóþòñÿ ðåæèìû

êàòåãîðèè IV, îïèñàíèå êîòîðûõ íå âõîäèò â íàñòîÿùåå èçäàíèå (ñì. Ðåêîìåíäàöèè ïî

âåäåíèþ áîëüíûõ ñ íåóäà÷àìè ïðåäûäóùåãî ëå÷åíèÿ è õðîíè÷åñêèì ÒÁ ÌËÓ).

††Íà íà÷àëüíîé ôàçå ëå÷åíèÿ áîëüíûõ ÒÁ ëåãêèõ ñ îòðèöàòåëüíûì ðåçóëüòàòîì áàêòå-

ðèîñêîïèè ìîêðîòû, áåç îáðàçîâàíèÿ ïîëîñòåé ðàñïàäà è íå èíôèöèðîâàííûõ ÂÈ×,

ó ïàöèåíòîâ ñ äîêàçàííîé ÷óâñòâèòåëüíîñòüþ ÌÁÒ êî âñåì ïðåïàðàòàì ìîæíî îòêà-

çàòüñÿ îò ýòàìáóòîëà.
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Ìàëåíüêèì äåòÿì ñ ïåðâè÷íûì ÒÁ ñëåäóåò äàâàòü ïðåïàðàòû òîëüêî èç òðåõ êîìïîíåí-

òîâ (áåç ýòàìáóòîëà).

Ïðèìå÷àíèå. Çäåñü è äàëåå èñïîëüçîâàíû ñòàíäàðòíûå øèôðû ðåæèìîâ ëå÷åíèÿ òó-

áåðêóëåçà. Êàæäûé ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûé ïðåïàðàò èìååò ñîêðàùåííîå îáîçíà÷åíèå

(R — ðèôàìïèöèí; H — èçîíèàçèä; Z — ïèðàçèíàìèä; E — ýòàìáóòîë; S — ñòðåïòî-

ìèöèí). Êàæäûé ðåæèì ñîñòîèò èç 2 ôàç. Öèôðà ïåðåä ôàçîé îáîçíà÷àåò ïðîäîëæè-

òåëüíîñòü ýòîé ôàçû â ìåñÿöàõ. Öèôðà âíèçó ïîñëå áóêâû (íàïðèìåð, ) óêàçûâàåò,

ñêîëüêî ðàç â òå÷åíèå íåäåëè áîëüíîé äîëæåí ïðèíèìàòü äàííûé ïðåïàðàò. Åñëè ïîñëå

áóêâû íåò ìàëåíüêîé öèôðû, ýòî îçíà÷àåò, ÷òî ïðåïàðàò ñëåäóåò ïðèíèìàòü åæåäíåâ-

íî. Íàïðèìåð: 2 RHZE/4 (RH) . Ïðîäîëæèòåëüíîñòü íà÷àëüíîé ôàçû — äâà ìåñÿöà,

ñ åæåäíåâíûì ïðèåìîì ëåêàðñòâ — ðèôàìïèöèí (R), èçîíèàçèä (H), ïèðàçèíàìèä (Z)

è ýòàìáóòîë (E). Ôàçà ïðîäîëæåíèÿ ëå÷åíèÿ — 4(RH) . Ôàçà äëèòñÿ 4 ìåñÿöà; ëåêàðñò-

âåííûå ïðåïàðàòû — ðèôàìïèöèí (R) è èçîíèàçèä (H) ñëåäóåò ïðèíèìàòü òðèæäû

â íåäåëþ.

Òàáëèöà 4. Ðåêîìåíäóåìûå äîçû äëÿ âçðîñëûõ: êîëè÷åñòâî òàáëåòîê

4-, 3- è 2-êîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ

Âåñ òåëà

ïàöèåíòà

(êã)

Íà÷àëüíàÿ ôàçà ëå÷åíèÿ Ôàçà ïðîäîëæåíèÿ ëå÷åíèÿ

2 ìåñÿöà 4 ìåñÿöà 6 ìåñÿöåâ*

åæåäíåâíî åæåäíåâíî 3 ðàçà

â íåäåëþ

åæåäíåâíî 3 ðàçà

â íåäåëþ

åæåäíåâíî

RHZE**

I50 ìã +

75 ìã +

400 ìã

+ 275 ìã

RHZ

150 ìã +

75 ìã +

400 ìã

RHZ

150 ìã +

150 ìã +

500 ìã

RH

I50 ìã +

75 ìã +

RH

150 ìã +

150 ìã

EH

400 ìã +

150 ìã

30-37 2 2 2 2 2 1,5

38-54 3 3 3 3 3 2

55-70 4 4 4 4 4 3

71

è áîëåå

5 5 5 5 5 3

* Åñëè íåïîñðåäñòâåííîå íàáëþäåíèå íåâîçìîæíî, ñõåìó 4RH ìîæíî çàìåíèòü ñõåìîé

6EH. Îäíàêî ïðåäâàðèòåëüíûå ðåçóëüòàòû íåäàâíî ïðîâåäåííûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòà-

íèé ïîêàçûâàþò, ÷òî ñõåìà 6EH ãîðàçäî ìåíåå ýôôåêòèâíà, ÷åì 4RH, è ïðè ýòîì äàåò

áîëåå âûñîêèå ïîêàçàòåëè íåóäà÷è ëå÷åíèÿ è ðåöèäèâîâ.

** Ìàêñèìàëüíàÿ ðåêîìåíäóåìàÿ ñóòî÷íàÿ äîçà ðèôàìïèöèíà â ÊÏÔÄ — 750 ìã.
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Òàáëèöà 5. Ðåêîìåíäóåìûå äîçû äëÿ äåòåé ñ îòðèöàòåëüíûì ðåçóëüòàòîì

áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû: êîëè÷åñòâî òàáëåòîê 3- è 2-êîìïîíåíòíûõ

ÊÏÔÄ

Âåñ òåëà

ïàöèåíòà

(êã)

Íà÷àëüíàÿ ôàçà ëå÷åíèÿ Ôàçà ïðîäîëæåíèÿ ëå÷åíèÿ

2 ìåñÿöà 4 ìåñÿöà

åæåäíåâíî åæåäíåâíî 3 ðàçà â íåäåëþ

RHZ

60 ìã+30 ìã + 150 ìã

RH

60 ìã+30 ìã

RH

60 ìã+60 ìã

<7 1 1 N

8-9 1,5 1,5 1,5

10-14 2 2 2

15-19 3 3 3

20-24 4 4 4

25-29 5 5 5

Обоснование применяемых лекарственных форм и схем приема

Òåðàïåâòè÷åñêèå äîçèðîâêè, ðåêîìåíäóåìûå ÂÎÇ äëÿ 4-êîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ
(RHZE), ÿâëÿþòñÿ ýôôåêòèâíûìè è íå îêàçûâàþò òîêñè÷åñêîãî äåéñòâèÿ (ñì.
ðèñóíêè 2-5). Íà ðèñóíêàõ ïîêàçàíî, êàê ìîæíî äîáèòüñÿ ñîáëþäåíèÿ
òåðàïåâòè÷åñêèõ äîçèðîâîê, êîððåêòèðóÿ äîçó âêëþ÷åííûõ â ñîñòàâ ÊÏÔÄ
ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ â çàâèñèìîñòè îò âåñà òåëà áîëüíîãî.
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Ðèñóíêè 2-5. Ðàñïðåäåëåíèå äîç 4-êîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ

(ðèôàìïèöèí 150 ìã, èçîíèàçèä 75 ìã, ïèðàçèíàìèä 400 ìã, ýòàìáóòîë 275 ìã) — ðåêî-

ìåíäàöèè ÂÎÇ (âåñ òåëà â äèàïàçîíàõ 30-37 êã, 38-54 êã, 55-70 êã, 71 êã è áîëåå)

Ïðèìå÷àíèå. Ðàñïðåäåëåíèå äîçèðîâîê äëÿ âñåõ èíãðåäèåíòîâ 4-êîìïîíåíòíûõ
ÊÏÔÄ ñîîòâåòñòâóåò âûáðàííûì äèàïàçîíàì âåñà òåëà, ò.å. äîçû â ìã íà êã
âåñà òåëà íå âûõîäÿò çà ãðàíèöû ìèíèìóìà è ìàêñèìóìà.

ÏÐÀÊÒÈ×ÅÑÊÈÅ ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ ÄËß ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÕ ÏÐÎÃÐÀÌÌ ÏÎ ÁÎÐÜÁÅ

Ñ ÒÓÁÅÐÊÓËÅÇÎÌ ÏÎ ÂÍÅÄÐÅÍÈÞ È ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÈÞ ÊÎÌÁÈÍÈÐÎÂÀÍÍÛÕ

ÏÐÎÒÈÂÎÒÓÁÅÐÊÓËÅÇÍÛÕ ÏÐÅÏÀÐÀÒÎÂ Ñ ÔÈÊÑÈÐÎÂÀÍÍÛÌÈ ÄÎÇÀÌÈ

24

Ðèñóíîê 2.

Äîçèðîâêè

ðèôàìïèöèíà
Ä

î
çà

(ì
ã)

Âåñ òåëà (êã)

Âåñ òåëà (êã)
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ìèí. äîçà
íîðì. äîçà
ìàêc. äîçà

ìèí. äîçà
íîðì. äîçà
ìàêc. äîçà

Ðèñóíîê 3.

Äîçèðîâêè

èçîíèàçèäà



ОРГАНИЗАЦИЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ КПФД

Íà ðèñóíêå 6 ïîêàçàí îðãàíèçàöèîííûé öèêë îáåñïå÷åíèÿ
ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûìè ïðåïàðàòàìè (èñòî÷íèê: Managing Drug Supply1 è Plan
Supplies â îáó÷àþùèõ ìàòåðèàëàõ ÂÎÇ ïî áîðüáå ñ òóáåðêóëåçîì2), ñ óêàçàíèåì
âçàèìîñâÿçè ìåæäó îòäåëüíûìè åãî ýëåìåíòàìè.

Îðãàíèçàöèîííàÿ ïîääåðæêà ÿâëÿåòñÿ íåîòúåìëåìîé ÷àñòüþ êàæäîãî èç
ýëåìåíòîâ öèêëà îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè: âûáîðà ïðåïàðàòà,
çàêóïêè, õðàíåíèÿ è ðàñïðåäåëåíèÿ, èñïîëüçîâàíèÿ ïðåïàðàòà è ìîíèòîðèíãà.
Îðãàíèçàöèîííàÿ ïîääåðæêà âêëþ÷àåò â ñåáÿ ðàçëè÷íûå ìåðîïðèÿòèÿ íà âñåõ
óðîâíÿõ, îò óðîâíÿ íàöèîíàëüíîé ïðîãðàììû äî ñàìîãî íèæíåãî óðîâíÿ, ãäå
îñóùåñòâëÿåòñÿ íåïîñðåäñòâåííàÿ âûäà÷à ëåêàðñòâ ïàöèåíòàì. Ïðè ýòîì
âàæíóþ ðîëü èãðàþò îðãàíèçàöèÿ è ïîääåðæêà ðàáîòû èíôîðìàöèîííîé
ñèñòåìû, êîòîðàÿ ïðèçâàíà îáåñïå÷èâàòü ñâîåâðåìåííûé îáìåí ñâåäåíèÿìè
ìåæäó ó÷àñòíèêàìè ïðîãðàììû íà ðàçëè÷íûõ óðîâíÿõ, à òàêæå îáåñïå÷åíèå
ôèíàíñîâûìè è äðóãèìè ðåñóðñàìè, â òîì ÷èñëå è ëåêàðñòâåííûìè
ïðåïàðàòàìè, íåîáõîäèìûìè äëÿ ðåàëèçàöèè ïðîãðàììû.
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Ðèñóíîê 4.

Äîçèðîâêè

ïèðàçèíàìèäà

Ä
î
çà

(ì
ã)

Âåñ òåëà (êã)

Âåñ òåëà (êã)

Ä
î
çà

(ì
ã)

ìèí. äîçà
íîðì. äîçà
ìàêc. äîçà

ìèí. äîçà
íîðì. äîçà
ìàêc. äîçà

Ðèñóíîê 5.

Äîçèðîâêè

ýòàìáóòîëà

3

1 Quick JD, Rankin JR, Laing RO, O’Connor RW, Hogerzeil HV, Dukes MNG, Garnett A. Managing
Drug Supply, 2nd ed. West Hartford, Kumarian Press; 1997

2 Plan Supplies. Managing Tuberculosis at National Level. A Training Course. 4th ed. Participant
Guide. Global Tuberculosis Programme. Geneva, World Health Organization, 1996.
WHO/TB/96.203.



Çàäà÷à ðóêîâîäèòåëåé ÍÏÒ — ðàçðàáîòêà è îñóùåñòâëåíèå ïðîãðàììû
è ïîëèòèêè áîðüáû ñ ÒÁ. Îäíèì èç îñíîâíûõ ýëåìåíòîâ ýòîé ïîëèòèêè
ÿâëÿåòñÿ îðãàíèçàöèÿ îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè — íàëè÷èå
êà÷åñòâåííûõ ÏÒÏ îáåñïå÷èâàåòñÿ çà ñ÷åò òùàòåëüíîãî ïëàíèðîâàíèÿ
è ïðîâåäåíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ ìåðîïðèÿòèé. Õîòÿ ðóêîâîäèòåëè ÍÏÒ îáû÷íî
íå çàíèìàþòñÿ íåïîñðåäñòâåííî âîïðîñàìè ïîñòàâîê ÏÒÏ, â òîì ÷èñëå
è ÊÏÔÄ, îíè ó÷àñòâóþò â ïðîöåäóðå âûáîðà ðåæèìîâ ëå÷åíèÿ è â ðàñ÷åòå
ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ, ÷òî ïðåäøåñòâóåò ïðîöåññó çàêóïêè. Êðîìå òîãî,
â çàâèñèìîñòè îò ñòðóêòóðû ïðîãðàììû è èìåþùèõñÿ ðåñóðñîâ, ðóêîâîäèòåëè
ÍÏÒ ìîãóò ïðèíèìàòü ó÷àñòèå è â ðåøåíèè òàêèõ âîïðîñîâ, êàê îáó÷åíèå
ïåðñîíàëà ïðàâèëàì èñïîëüçîâàíèÿ ÊÏÔÄ, êîîðäèíèðîâàíèå çàêóïîê,
ðàñïðåäåëåíèÿ, ðàöèîíàëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ è îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà
ïðåïàðàòîâ, äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ñâîåâðåìåííîãî ñíàáæåíèÿ íåîáõîäèìûìè
ïàöèåíòàì ÊÏÔÄ.

Выбор препаратов

Ïðîöåäóðà âûáîðà ïðåïàðàòîâ çàêëþ÷àåòñÿ â ñîñòàâëåíèè ñïèñêà îñíîâíûõ
ÏÒÏ, êîòîðûå íåîáõîäèìî çàêóïèòü â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîñëåäíèìè ïðèíÿòûìè
êëèíè÷åñêèìè ðåêîìåíäàöèÿìè ïî ëå÷åíèþ. Ïðè ýòîì íåîáõîäèìî ñîñòàâèòü
ñïåöèôèêàöèè ïðåïàðàòîâ (ñì. Âðåçêó 3 è ðàçäåë 3.2.4) è îïðåäåëèòü, êàêèå
ïðåïàðàòû áóäóò ðàñïðåäåëÿòü ïî ìåäèöèíñêèì ó÷ðåæäåíèÿì ðàçëè÷íûõ
óðîâíåé. Äëÿ ìíîãèõ ÍÏÒ äîñòàòî÷íî ñëîæíî ñàìîñòîÿòåëüíî âûáðàòü
ïðåïàðàòû, ðóêîâîäèòåëè òàêèõ ïðîãðàìì äîëæíû ðóêîâîäñòâîâàòüñÿ äàííûìè
î êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ è î ðåêîìåíäàöèÿõ ÂÎÇ â ÷àñòè ôîðì ÊÏÔÄ
è äîçèðîâêè ïðåïàðàòîâ. Â ýòîì ñëó÷àå äîëæíû èñïîëüçîâàòüñÿ òå æå
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Ðèñóíîê 6. Îðãàíèçàöèîííûé öèêë îáåñïå÷åíèÿ

ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûìè ïðåïàðàòàìè

3.1



ñòàíäàðòíûå ñõåìû ëå÷åíèÿ, ÷òî è äëÿ îïèñàííîé âûøå ñòðàòåãèè DOTS, ò.å.
ñõåìû ëå÷åíèÿ, ðåêîìåíäîâàííûå ÂÎÇ è ÌÑÒÁË.

Äàæå ïðè íàëè÷èè ñîîòâåòñòâóþùèõ êàäðîâûõ ðåñóðñîâ
è êâàëèôèöèðîâàííîãî ïåðñîíàëà, ñïîñîáíîãî ðàçðàáîòàòü ðåêîìåíäàöèè ïî
ñòàíäàðòíûì ñõåìàì ëå÷åíèÿ ÒÁ íà íàöèîíàëüíîì óðîâíå, ñëåäóåò
èñïîëüçîâàòü ðåêîìåíäàöèè ÂÎÇ ïî ïðèìåíåíèþ ÊÏÔÄ.

Âûáðàâ ñõåìû ïðèìåíåíèÿ ÊÏÔÄ, ñëåäóåò îòäàâàòü ïðåäïî÷òåíèå
ëåêàðñòâåííûì ôîðìàì, çàðåãèñòðèðîâàííûì è âêëþ÷åííûì â íàöèîíàëüíûå
ñïèñêè îñíîâíûõ ïðåïàðàòîâ. Â ñëó÷àå, åñëè íåîáõîäèìûå ÊÏÔÄ íå âêëþ÷åíû
â òàêîé ñïèñîê èëè æå íå çàðåãèñòðèðîâàíû, ÍÏÒ ñëåäóåò îáðàòèòüñÿ
â ñîîòâåòñòâóþùèå ÓËÏ ñ ïðîñüáîé âêëþ÷èòü ïðåïàðàò â ñïèñîê
è çàðåãèñòðèðîâàòü åãî. Ïðåèìóùåñòâà ïðèíöèïà âûäåëåíèÿ îñíîâíûõ ÏÒÏ
ïîçâîëÿþò ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ îãðàíè÷èòü äåöåíòðàëèçîâàííûå çàêóïêè
äðóãèõ, áîëåå äîðîãîñòîÿùèõ èëè æå ìåíåå ýôôåêòèâíûõ ïðåïàðàòîâ íà
ðåãèîíàëüíîì óðîâíå.

Закупка

Çàêóïêà ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ïðîöåññ ïëàòíîãî ëèáî áåçâîçìåçäíîãî
ïðèîáðåòåíèÿ ÏÒÏ. Äàííûé ïðîöåññ âêëþ÷àåò îïðåäåëåíèå êîëè÷åñòâåííîé
ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ, âûáîð ìåòîäîâ çàêóïêè è íàäåæíûõ ïîñòàâùèêîâ,
îðãàíèçàöèþ òåíäåðîâ (òîðãîâ), îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà è ñîáëþäåíèÿ óñëîâèé
êîíòðàêòà. Ïðîöåññ çàêóïêè ÊÏÔÄ, òàê æå êàê è äðóãèõ ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ, ïðåäóñìàòðèâàåò ðàçëè÷íûå ìåðîïðèÿòèÿ, êîòîðûå òðåáóþò
äîñòàòî÷íî äîëãîãî âðåìåíè, è çà÷àñòóþ ïðîäîëæèòåëüíîñòü ïîëíîãî öèêëà
çàêóïêè â íåêîòîðûõ ñòðàíàõ ìîæåò äîñòèãàòü ãîäà è áîëåå. Îäíàêî äàæå
â ñëó÷àÿõ, êîãäà öèêë çàêóïêè ñîñòàâëÿåò áîëåå ãîäà, èìååòñÿ ïðîñòîé
è íàäåæíûé ìåõàíèçì, ãàðàíòèðóþùèé ïîñòîÿííóþ îáåñïå÷åííîñòü
ïðåïàðàòàìè, — îäíîâðåìåííîå âåäåíèå íåñêîëüêèõ öèêëîâ çàêóïêè,
íàêëàäûâàþùèõñÿ äðóã íà äðóãà. Ïðåïàðàòû ïðèîáðåòàþò â êîëè÷åñòâå,
äîñòàòî÷íîì íà îäèí ãîä, ïëþñ áóôåðíûé (ðåçåðâíûé) çàïàñ, à çàòåì, íå
äîæèäàÿñü ïîñòàâêè ïðåïàðàòîâ, íà÷èíàþò íîâûé öèêë çàêóïêè.
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Âðåçêà 3. Ñïåöèôèêàöèÿ íà êàæäûé ïðåïàðàò äîëæíà âêëþ÷àòü:

� Îïèñàíèå ïðåïàðàòà, íàèìåíîâàíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîäóêòà èëè
íàèìåíîâàíèå ïî ìåæäóíàðîäíîé íîìåíêëàòóðå íåïàòåíòîâàííûõ
ñðåäñòâ

� Íàçâàíèå, ïðèíÿòîå âíóòðè ñòðàíû (åñëè åñòü)

� Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà (íàïðèìåð, òàáëåòêè, àìïóëû äëÿ èíúåêöèé)

� Äîçèðîâêà, íàïðèìåð, ðèôàìïèöèí 150 ìã + èçîíèàçèä 75 ìã

� Ôîðìà îòïóñêà, êîëè÷åñòâî åäèíèö ïðîäóêòà â óïàêîâêå

3.2



Ðóêîâîäèòåëè ÍÏÒ (âðåçêà 4) îáû÷íî ó÷àñòâóþò íà íà÷àëüíûõ ýòàïàõ çàêóïêè,
ïðîâîäÿ êîëè÷åñòâåííóþ îöåíêó ïîòðåáíîñòè â êàæäîì èç ïðåïàðàòîâ. Íà
äðóãèõ ýòàïàõ öèêëà çàêóïêè (âðåçêà 6 — îêîí÷àíèå ñëåäóþùåãî ðàçäåëà) îíè
ìîãóò îêàçàòü çíà÷èòåëüíóþ ïîääåðæêó, ïðåäîñòàâëÿÿ íåîáõîäèìóþ
èíôîðìàöèþ ìåíåäæåðàì ïî çàêóïêàì, íàïðèìåð, èíôîðìèðóÿ îòäåë çàêóïîê
î ïðåäûäóùåì îïûòå ðàáîòû ñ òåìè èëè èíûìè ïîñòàâùèêàìè ÊÏÔÄ è äðóãèõ
ÏÒÏ, ÷òî ïîìîæåò â îðãàíèçàöèè òåíäåðà. Âñå ýòàïû ïðîöåññà çàêóïêè
ðàññìîòðåíû â íàñòîÿùèõ ðåêîìåíäàöèÿõ, îäíàêî ñíà÷àëà ñëåäóåò îáðàòèòüñÿ
ê êîëè÷åñòâåííîé îöåíêå ïîòðåáíîñòè â ÊÏÔÄ.

Определение потребности в лекарственных препаратах

Ïåðåä òåì êàê ïåðåõîäèòü ê èñïîëüçîâàíèþ ÊÏÔÄ, ðóêîâîäèòåëè ÍÏÒ äîëæíû
îáåñïå÷èòü ïðàâèëüíîå îïðåäåëåíèå êîëè÷åñòâåííîé ïîòðåáíîñòè
â ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ è äðóãèõ ìàòåðèàëàõ, ÷òîáû êàæäûé áîëüíîé ìîã
íà÷àòü ëå÷åíèå áåç ïðîìåäëåíèÿ è çàâåðøèòü êóðñ ëå÷åíèÿ áåç ïåðåðûâà. Åñëè
áþäæåòíûõ ñðåäñòâ íà ïîêðûòèå ðàñõîäîâ ïî ïðèîáðåòåíèþ âñåõ ïðåïàðàòîâ
íå õâàòàåò, êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòîâ ñëåäóåò ñîêðàòèòü â ñîîòâåòñòâèè ñ ÷èñëîì
áîëüíûõ ÒÁ, ïîñêîëüêó äëÿ ëå÷åíèÿ êàæäîãî ïàöèåíòà íåîáõîäèìî íàëè÷èå
âñåõ òðåáóåìûõ ïðåïàðàòîâ. Ïðè ýòîì ðóêîâîäèòåëü ÍÏÒ äîëæåí èçûñêàòü
ôèíàíñîâûå ðåñóðñû, íåîáõîäèìûå äëÿ çàêóïêè ïðåïàðàòîâ â êîëè÷åñòâå,
òðåáóåìîì äëÿ îáåñïå÷åíèÿ èõ ïîñòîÿííîãî íàëè÷èÿ è ïðåäîòâðàùåíèÿ
íåõâàòêè ïðåïàðàòîâ íà âñåõ óðîâíÿõ.

Äëÿ îïðåäåëåíèÿ ïîòðåáíîñòè â ÏÒÏ èñïîëüçóþò äâà îñíîâíûõ ìåòîäà (ñì.
âðåçêó 5). Â íàñòîÿùåì ðóêîâîäñòâå ðàññìàòðèâàåòñÿ òîëüêî ìåòîä,
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Âðåçêà 4. Ðóêîâîäèòåëè ÍÏÒ:

� Ãîòîâÿò òî÷íûé ðàñ÷åò êîëè÷åñòâåííîé ïîòðåáíîñòè â
ïðåïàðàòàõ

� Íàõîäÿòñÿ â êóðñå îñòàëüíûõ ìåðîïðèÿòèé, ñâÿçàííûõ
ñ çàêóïêàìè

3.2.1

Âðåçêà 5. Ðåêîìåíäóåìûé ïîäõîä ê îïðåäåëåíèþ ïîòðåáíîñòè

â ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ

� Îïðåäåëèòü îæèäàåìîå êîëè÷åñòâî áîëüíûõ íà îñíîâàíèè ó÷åòà:
– ðàíåå äèàãíîñòèðîâàííûõ è çàðåãèñòðèðîâàííûõ áîëüíûõ
– îæèäàåìîãî ïðèðîñòà âûÿâëåíèÿ áîëüíûõ (â ñîîòâåòñòâèè ñ ïëàíîì

ðàñøèðåíèÿ DOTS)

� Ðàññ÷èòàòü ïîòðåáíîñòü â ïðåïàðàòàõ ñ ó÷åòîì äëèòåëüíîñòè ïîëíîãî
êóðñà ëå÷åíèÿ äëÿ ïàöèåíòîâ êàæäîé êàòåãîðèè íà îñíîâàíèè
ñòàíäàðòíûõ ñõåì õèìèîòåðàïèè



îñíîâàííûé íà ðåãèñòðàöèîííûõ äàííûõ. Äðóãîé ìåòîä, îñíîâàííûé íà
èíôîðìàöèè îá èñïîëüçîâàíèè ïðåïàðàòîâ, òàêæå ìîæíî ïðèìåíÿòü äëÿ
ðàñ÷åòà ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ íà óðîâíå íàöèîíàëüíîé ïðîãðàììû
è ðåãèîíàëüíûõ öåíòðîâ, îäíàêî ýòîò ìåòîä ïîäðîáíî íå ðàññìàòðèâàåòñÿ.
Ðàñ÷åò ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ íà îñíîâå èíôîðìàöèè îá èõ èñïîëüçîâàíèè
îïèñàí â Ïðèëîæåíèè 5.

Êîëè÷åñòâåííàÿ îöåíêà ïîòðåáíîñòè â ÊÏÔÄ, ðàçóìååòñÿ, áóäåò çàâèñåòü îò
òîãî, êàêèå ñõåìû ëå÷åíèÿ ïðèíÿòû äëÿ êàæäîé êàòåãîðèè áîëüíûõ ÒÁ.
Íàèáîëåå ïîäõîäÿùåé ëåêàðñòâåííîé ôîðìîé äëÿ äâóõìåñÿ÷íîé ôàçû
èíòåíñèâíîé òåðàïèè áóäóò íîâûå 4-ÊÏÔÄ. Íåêîòîðûå ñòðàíû, êîòîðûå
ñåé÷àñ èñïîëüçóþò òàáëåòêè 2-ÊÏÔÄ è 3-ÊÏÔÄ, âîçìîæíî, ïåðåéäóò íà
4-ÊÏÔÄ. Â ôàçå ïðîäîëæåíèÿ ëå÷åíèÿ îáû÷íî èñïîëüçóþò 2-ÊÏÔÄ,
ñîäåðæàùèå èçîíèàçèä è ðèôàìïèöèí (ñì. ðàçäåë 2.2).

Ïåðåä íà÷àëîì îöåíêè ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ íåîáõîäèìî óçíàòü
ïðîäîëæèòåëüíîñòü ïåðèîäà ìåæäó ðàçìåùåíèåì çàêàçà è ïîëó÷åíèåì
ïðåïàðàòîâ äëÿ êàæäîãî èç óðîâíåé ïðîãðàììû; îáû÷íî åãî íàçûâàþò “âðåìÿ
îæèäàíèÿ”. Åñëè ýòîò ïåðèîä íå ïðåâûøàåò 6 ìåñÿöåâ, â ïëàíå çàêóïîê
äîëæíû ó÷èòûâàòüñÿ ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ íà îäèí ãîä ïëþñ íåîáõîäèìûé
ðåçåðâ, èëè áóôåðíûé çàïàñ. Åñëè æå ýòîò ïåðèîä ñîñòàâëÿåò áîëåå 6 ìåñÿöåâ,
â çàêàçå íà çàêóïêó äîëæåí ó÷èòûâàòüñÿ çàïàñ íà ñðîê áîëåå îäíîãî ãîäà.

Â ñòðàíàõ, ãäå èìåþòñÿ íàäåæíûå ñèñòåìû èíôîðìàöèîííîé ïîääåðæêè,
îöåíêà ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ äîëæíà áûòü îñíîâàíà íà äàííûõ
î êîëè÷åñòâå çàðåãèñòðèðîâàííûõ áîëüíûõ, êîòîðûõ ëå÷èëè ñ ïîìîùüþ
ñòàíäàðòíûõ ñõåì õèìèîòåðàïèè. Â ñòðàíàõ, ãäå òàêîé èíôîðìàöèîííîé
ñèñòåìû íåò, îöåíêó ñëåäóåò ïðîâîäèòü íà îñíîâàíèè äàííûõ îá îæèäàåìîì
÷èñëå âûÿâëåííûõ áîëüíûõ ÒÁ.

Íèæå ïðèâåäåí ïðèìåð îöåíêè ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ äëÿ ñòðàí, ãäå
èìåþòñÿ ïîñëåäíèå ðåãèñòðàöèîííûå äàííûå î áîëüíûõ ÒÁ:

1. Îïðåäåëèòü, êàêîå êîëè÷åñòâî êàæäîãî ïðåïàðàòà (â òàáëåòêàõ èëè ãðàììàõ)
íåîáõîäèìî äëÿ ëå÷åíèÿ îäíîãî ïàöèåíòà ïî êàæäîé ñõåìå ëå÷åíèÿ — äëÿ
êàòåãîðèé I, II è III (îïèñàíèå ëå÷åáíûõ êàòåãîðèé — ñì. òàáëèöó 3).

2. Îïðåäåëèòü îáùåå êîëè÷åñòâî êàæäîãî ïðåïàðàòà (â òàáëåòêàõ èëè
ãðàììàõ), íåîáõîäèìîå äëÿ ëå÷åíèÿ âñåõ ïàöèåíòîâ â òå÷åíèå îäíîãî ãîäà.

3. Óêàçàòü îáúåì ðåçåðâíîãî (áóôåðíîãî) çàïàñà, íåîáõîäèìîãî íà êàæäîì
óðîâíå ïðîãðàììû.
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Ïðèìåð. Ñõåìà äëÿ êàòåãîðèè I

Ñõåìó ëå÷åíèÿ ïî êàòåãîðèè I íàçíà÷àþò íîâûì áîëüíûì ÒÁ ñ ïîëîæèòåëüíûì
ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû («ìàçîê+»), íîâûì áîëüíûì ÒÁ ëåãêèõ
ñ îòðèöàòåëüíûì ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû («ìàçîê–») è
ñ ðàñïðîñòðàíåííûì ïîðàæåíèåì ëåãî÷íîé òêàíè, à òàêæå áîëüíûì ñ òÿæåëûìè
ôîðìàìè ñîïóòñòâóþùåé ÂÈ×-èíôåêöèè è òÿæåëûìè ôîðìàìè âíåëåãî÷íîãî
ÒÁ.

Â äàííîì ïðèìåðå:

� ×èñëî íîâûõ áîëüíûõ ÒÁ ëåãêèõ ñ «ìàçêîì+» (ñ âåñîì òåëà 38-54 êã),
çàðåãèñòðèðîâàííûõ â ïðîøëîì ãîäó: 7725.

� ×èñëî íîâûõ áîëüíûõ ÒÁ ëåãêèõ ñ «ìàçêîì–» — îæèäàåìûé ïðèðîñò
âûÿâëåíèÿ áîëüíûõ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïëàíîì ðàñøèðåíèÿ DOTS — ìîæåò
ñîñòàâèòü 30%, õîòÿ ïðèðîñò ýòîãî ïîêàçàòåëÿ âàðüèðóåò â çàâèñèìîñòè îò
ñòåïåíè ðàñïðîñòðàíåííîñòè ÒÁ è îò îáúåìà
äèàãíîñòè÷åñêîé ðàáîòû.

� ×èñëî íîâûõ áîëüíûõ ñ òÿæåëûìè ôîðìàìè
âíåëåãî÷íîãî ÒÁ: 20% íîâûõ áîëüíûõ ñ «ìàçêîì+»

Âñåãî áîëüíûõ, ïîäëåæàùèõ ëå÷åíèþ ïî
êàòåãîðèè I

Ïðèìåð. Ñõåìà äëÿ êàòåãîðèè II

Ñõåìó ëå÷åíèÿ ïî êàòåãîðèè II íàçíà÷àþò ïàöèåíòàì, ðàíåå ïîëó÷àâøèì
ïðîòèâîòóáåðêóëåçíîå ëå÷åíèå (ðåöèäèâ, íåóäà÷à ëå÷åíèÿ, à òàêæå
âîçîáíîâëåíèå ëå÷åíèÿ ïîñëå ïðåæäåâðåìåííîãî ïðåêðàùåíèÿ).
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Ïðèìå÷àíèå:

� Èñïîëüçóåìûé êîýôôèöèåíò/÷èñëî äîëæåí áûòü îñíîâàí íà: äàííûõ ïî
ñòðàíå, âêëþ÷àÿ äàííûå ðåãèñòðàöèè; îæèäàåìîì ðîñòå âûÿâëåíèÿ
áîëüíûõ; êîëè÷åñòâå íîâûõ áîëüíûõ ñ òÿæåëûìè ôîðìàìè âíåëåãî÷íîãî
ÒÁ è áîëüíûõ, íóæäàþùèõñÿ â ïîâòîðíîì ëå÷åíèèÿ; äîëå äåòåé ñðåäè
áîëüíûõ êàòåãîðèè III (â ïðîöåíòàõ); ðàñïðåäåëåíèè áîëüíûõ ïî
äèàïàçîíàì âåñà òåëà

� Â íåêîòîðûõ ïðèìåðàõ öèôðû îêðóãëåíû äî áëèæàéøåãî öåëîãî
çíà÷åíèÿ

� Íåêîòîðûå ïðèìåðû äàíû äëÿ âåñà òåëà 38-54 êã. Äëÿ äðóãèõ äèàïàçîíîâ
âåñà òåëà êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòà íåîáõîäèìî ñêîððåêòèðîâàòü.
Êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòà äëÿ äåòåé â êàòåãîðèè III òàêæå ïðèâîäèòñÿ â
êà÷åñòâå ïðèìåðà

� Ìàçîê(+) = ñ ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû;

� ìàçîê(-) = ñ îòðèöàòåëüíûì ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû

7725 × 0,30 = 2318

7725 × 0,20 = 1545

7725 + 2318 + 1545 = 11588



Îáû÷íî ÷èñëî ñëó÷àåâ ïîâòîðíîãî ëå÷åíèÿ ñîñòàâëÿåò 10-40% îò ÷èñëà íîâûõ
áîëüíûõ ñ «ìàçêîì+».

Â äàííîì ïðèìåðå âçÿòî 25% îò îæèäàåìîãî êîëè÷åñòâà
íîâûõ áîëüíûõ ñ «ìàçêîì+».

Ïðèìåð. Ñõåìà äëÿ êàòåãîðèè III

Ñõåìó ëå÷åíèÿ ïî êàòåãîðèè III íàçíà÷àþò
íîâûì áîëüíûì ÒÁ ëåãêèõ ñ «ìàçêîì–» (íå
îòíîñÿùèìñÿ ê êàòåãîðèè I), à òàêæå íîâûì
áîëüíûì ñ ìåíåå òÿæåëûìè ôîðìàìè âíåëåãî÷íîãî ÒÁ. Â äàííîì ïðèìåðå âçÿò
êîýôôèöèåíò 15% îò íîâûõ áîëüíûõ ÒÁ ñ «ìàçêîì+» äëÿ âçðîñëûõ è 8% — äëÿ
äåòåé.

Òàêèì îáðàçîì, âñåãî áîëüíûõ, ïîäëåæàùèõ ëå÷åíèþ ïî
êàòåãîðèè III.

Îáùåå êîëè÷åñòâî ïàöèåíòîâ, ïîäëåæàùèõ
ëå÷åíèþ ïî âñåì òðåì êàòåãîðèÿì â òå÷åíèå
îäíîãî ãîäà.

Íà îñíîâàíèè ïðèâåäåííûõ âûøå ðàñ÷åòîâ êîëè÷åñòâåííûå ïîòðåáíîñòè
â êàæäîì ïðåïàðàòå ìîæíî îïðåäåëèòü, âûïîëíèâ ñëåäóþùèå ïðîöåäóðû:

1. Îïðåäåëèòü êîëè÷åñòâî òàáëåòîê êàæäîãî ïðåïàðàòà, íåîáõîäèìîå äëÿ
ëå÷åíèÿ îäíîãî ïàöèåíòà, äëÿ êàæäîé ëå÷åáíîé êàòåãîðèè.

2. Óìíîæèòü êîëè÷åñòâî òàáëåòîê êàæäîãî ïðåïàðàòà, íåîáõîäèìûõ äëÿ
ëå÷åíèÿ îäíîãî ïàöèåíòà, íà êîëè÷åñòâî ñëó÷àåâ çàáîëåâàíèÿ äëÿ êàæäîé
ëå÷åáíîé êàòåãîðèè.

Ïðèìå÷àíèå. Âî âñåõ ïðèâåäåííûõ íèæå ðàñ÷åòàõ ïðèíÿòî, ÷òî ïðèåì ïðåïàðàòîâ

ïðîèñõîäèò 28 ðàç â ìåñÿö ïðè åæåäíåâíîé ñõåìå è 12 ðàç â ìåñÿö ïðè ïðåðûâèñòîé

ñõåìå (òðè ðàçà â íåäåëþ).

Åæåäíåâíàÿ ñõåìà ëå÷åíèÿ

(îäèí ìåñÿö = 28 ïðèåìîâ)

Ïðåðûâèñòàÿ ñõåìà, ïðèåì ïðåïàðàòîâ

3 ðàçà â íåäåëþ

(îäèí ìåñÿö = 12 ïðèåìîâ)

2 ìåñÿöà = 56 ïðèåìîâ

3 ìåñÿöà = 84 ïðèåìà

5 ìåñÿöåâ = 140 ïðèåìîâ

6 ìåñÿöåâ = 168 ïðèåìîâ

4 ìåñÿöà = 48 ïðèåìîâ

5 ìåñÿöåâ = 60 ïðèåìîâ
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1159 + 618 = 1777

7725 × 0,15 = 1159 (âçðîñëûå)
7725 × 0,08 = 618 (äåòè)

7725 × 0,25 = 1932

11588 + 1932 + 1777 = 15297



Ïðèìåð. Êîëè÷åñòâåííàÿ ïîòðåáíîñòü â ïðåïàðàòàõ äëÿ ëå÷åíèÿ âçðîñëûõ

ïàöèåíòîâ êàòåãîðèè I (âåñ òåëà 38-54 êã): 2RHZE/4RH èëè 2RHZE/4(RH)3.

Ôàçà èíòåíñèâíîé

òåðàïèè:

Äîçèðîâêà Îäèí

ïàöèåíò

Âñå

âçðîñëûå

ïàöèåíòû

Âñåãî òàáëåòîê

äëÿ âñåõ âçðîñ-

ëûõ ïàöèåíòîâ

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå: R150 ìã/ H75 ìã

/Z400 ìã/E275 ìã

3 òàáëåòêè åæå-

äíåâíî —

56 ïðèåìîâ

= 168 x 11 588 = 1 946 784

Ôàçà ïðîäîëæåíèÿ ëå-

÷åíèÿ (ïðè ïðèåìå ïî

åæåäíåâíîé ñõåìå)

Äîçèðîâêà Îäèí

ïàöèåíò

Âñå

âçðîñëûå

ïàöèåíòû

Âñåãî òàáëåòîê

äëÿ âñåõ âçðîñ-

ëûõ ïàöèåíòîâ

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå: R150ìã/H75ìã

3 òàáëåòêè åæå-

äíåâíî —

112 ïðèåìîâ

= 336 x 11 588 = 3 893 568

ëèáî

Ôàçà ïðîäîëæåíèÿ ëå-

÷åíèÿ (ïðè ïðèåìå ïî

ïðåðûâèñòîé ñõåìå)

Äîçèðîâêà Îäèí

ïàöèåíò

Âñå

âçðîñëûå

ïàöèåíòû

Âñåãî òàáëåòîê

äëÿ âñåõ âçðîñ-

ëûõ ïàöèåíòîâ

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå: RI50ìã/H150ìã

3 òàáëåòêè çà

îäèí ïðèåì,

3 ðàçà â íåäå-

ëþ — 48 ïðèåìîâ

= 144 x 11 588 = 1 668 672

Ïðèìå÷àíèå. Â íèæåñëåäóþùåì ïðèìåðå äëÿ êàòåãîðèè II â ôàçå ïðîäîëæåíèÿ ëå÷å-

íèÿ èñïîëüçóþò ÊÏÔÄ [RH]. ÂÎÇ íå ðåêîìåíäóåò èñïîëüçîâàòü ðèôàìïèöèí (R) êàê

îòäåëüíûé ïðåïàðàò.

Ïðèìåð. Êîëè÷åñòâåííàÿ ïîòðåáíîñòü â ïðåïàðàòàõ äëÿ ëå÷åíèÿ âçðîñëûõ

ïàöèåíòîâ êàòåãîðèè II (âåñ òåëà 38-54 êã): 2SRHZE/1HRZE/5RHE èëè

2SRHZE/1(RH)3E3.

Ôàçà èíòåíñèâíîé

òåðàïèè:

Äîçèðîâêà Îäèí

ïàöèåíò

Âñå

âçðîñëûå

ïàöèåíòû

Âñåãî òàáëåòîê

äëÿ âñåõ âçðîñ-

ëûõ ïàöèåíòîâ

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå: R150ìã/H75 ìã

/Z400 rng/E275 ìã

3 òàáëåòêè åæå-

äíåâíî —

84 ïðèåìà

= 252 x 1932 = 486 864

ñòðåïòîìèöèí âî ôëàêî-

íàõ: S750 ìã

1 ôëàêîí åæå-

äíåâíî —

56 ïðèåìîâ

= 56 x 1932 = 108 192

âîäà äëÿ èíúåêöèé: èñ-

ïîëüçîâàòü âìåñòå ñî

ñòðåïòîìèöèíîì

1 ôëàêîí åæå-

äíåâíî —

56 ïðèåìîâ

= 56 x 1932 = 108 192
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Ôàçà ïðîäîëæåíèÿ

ëå÷åíèÿ (ïðè ïðèåìå

ïî åæåäíåâíîé ñõåìå)

Äîçèðîâêà Îäèí

ïàöèåíò

Âñå âçðîñ-

ëûå ïàöè-

åíòû

Âñåãî òàáëå-

òîê äëÿ âñåõ

âçðîñëûõ

ïàöèåíòîâ

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå: R150ìã/H75ìã

3 òàáëåòêè åæå-

äíåâíî —

140 ïðèåìîâ

= 420 x 1932 = 811 440

òàáëåòêè ýòàìáóòîëà, ñî-

äåðæàùèå: E400 ìã äíåâíî —

140 ïðèåìîâ

= x 1932 =

ëèáî

Ôàçà ïðîäîëæåíèÿ

ëå÷åíèÿ (ïðè ïðèåìå

ïî ïðåðûâèñòîé ñõåìå)

Äîçèðîâêà Îäèí

ïàöèåíò

Âñå

âçðîñëûå

ïàöèåíòû

Âñåãî òàáëå-

òîê äëÿ âñåõ

âçðîñëûõ

ïàöèåíòîâ

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå: R150ìã/H150ìã

3 òàáëåòêè çà îäèí

ïðèåì,

3 ðàçà â íåäåëþ —

60 ïðèåìîâ

= 180 x 1932 = 347 760

òàáëåòêè ýòàìáóòîëà, ñî-

äåðæàùèå: E400 ìã ïðèåì,

3 ðàçà â íåäåëþ —

60 ïðèåìîâ

= x 1932 =

Ïðèìåð. Êîëè÷åñòâåííàÿ ïîòðåáíîñòü â ïðåïàðàòàõ äëÿ ëå÷åíèÿ âçðîñëûõ

ïàöèåíòîâ êàòåãîðèè III (âåñ òåëà 38-54 êã): 2RHZE/4RH èëè

2RHZE/4(RH)3.

Ôàçà

èíòåíñèâíîé òåðàïèè:

Äîçèðîâêà Îäèí

ïàöèåíò

Âñå

âçðîñëûå

ïàöèåíòû

Âñåãî òàáëå-

òîê äëÿ âñåõ

âçðîñëûõ

ïàöèåíòîâ

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå:

R150 ìã/H75 ìã/Z400 ìã/

E275 ìã

3 òàáëåòêè

åæåäíåâíî —

56 ïðèåìîâ

= 168 x 1159 = 194 712

Ôàçà ïðîäîëæåíèÿ

ëå÷åíèÿ (ïðè ïðèåìå

ïî åæåäíåâíîé ñõåìå)

Äîçèðîâêà Îäèí

ïàöèåíò

Âñå

âçðîñëûå

ïàöèåíòû

Âñåãî òàáëå-

òîê äëÿ âñåõ

âçðîñëûõ

ïàöèåíòîâ

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå: R150 ìã/H75 ìã

3 òàáëåòêè

åæåäíåâíî —

112 ïðèåìîâ

= 336 x 1159 = 389 424

ÏÐÀÊÒÈ×ÅÑÊÈÅ ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ ÄËß ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÕ ÏÐÎÃÐÀÌÌ ÏÎ ÁÎÐÜÁÅ
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ëèáî

Ôàçà ïðîäîëæåíèÿ

ëå÷åíèÿ (ïðè ïðèåìå

ïî ïðåðûâèñòîé

ñõåìå)

Äîçèðîâêà Îäèí ïà-

öèåíò

Âñå

âçðîñëûå

ïàöèåíòû

Âñåãî òàáëå-

òîê äëÿ âñåõ

âçðîñëûõ

ïàöèåíòîâ

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå: R150 ìã/

H150 ìã

3 òàáëåòêè çà

îäèí ïðèåì

3 ðàçà â íåäåëþ —

48 ïðèåìîâ

= 144 x 1159 = 166 896

Ïðèìåð. Êîëè÷åñòâåííàÿ ïîòðåáíîñòü â ïðåïàðàòàõ äëÿ ëå÷åíèÿ äåòåé

(âåñ òåëà 15-19 êã): 2RHZ/4RH èëè 2RHZ/4(RH)3.

Ôàçà èíòåíñèâíîé òå-

ðàïèè:

Äîçèðîâêà Îäèí ïà-

öèåíò

Âñåãî ïàöè-

åíòîâ

Âñåãî òàáëå-

òîê äëÿ âñåõ

ïàöèåíòîâ —

äåòåé

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå:

R60ìã/H30ìã/Z150ìã

3 òàáëåòêè åæå-

äíåâíî —

56 ïðèåìîâ

= 168 x 618 = 103 824

Ôàçà ïðîäîëæåíèÿ

ëå÷åíèÿ (ïðè ïðèåìå

ïî åæåäíåâíîé ñõåìå)

Äîçèðîâêà Îäèí

ïàöèåíò

Âñåãî

ïàöèåíòîâ

Âñåãî òàáëå-

òîê äëÿ âñåõ

ïàöèåíòîâ —

äåòåé

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå: R60 ìã/H30 ìã

3 òàáëåòêè

åæåäíåâíî —

112 ïðèåìîâ

= 336 x 618 = 207 648

ëèáî

Ôàçà ïðîäîëæåíèÿ ëå-

÷åíèÿ (ïðè ïðèåìå ïî

ïðåðûâèñòîé ñõåìå)

Äîçèðîâêà Îäèí ïà-

öèåíò

Âñåãî ïàöè-

åíòîâ

Âñåãî òàáëå-

òîê äëÿ âñåõ

ïàöèåíòîâ —

äåòåé

òàáëåòêè ÊÏÔÄ, ñîäåð-

æàùèå: R60 ìã/H60 ìã

3 òàáëåòêè çà

îäèí ïðèåì

3 ðàçà â íåäå-

ëþ — 48 ïðèåìîâ

= 144 x 618 = 88 992

Êîëè÷åñòâåííàÿ îöåíêà ïîòðåáíîñòè â ëåêàðñòâàõ äëÿ ëå÷åíèÿ âñåõ âçðîñëûõ
ïàöèåíòîâ (âåñ òåëà 38-54 êã) è äåòåé (âåñ òåëà 15-19 êã) â òå÷åíèå ãîäà íà
îñíîâå ïðèâåäåííûõ âûøå ðàñ÷åòîâ ïîêàçàíà â òàáëèöàõ 6 è 7.

ÏÐÀÊÒÈ×ÅÑÊÈÅ ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ ÄËß ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÕ ÏÐÎÃÐÀÌÌ ÏÎ ÁÎÐÜÁÅ
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Òàáëèöà 6. Îáùàÿ îöåíêà ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ íà îñíîâàíèè

ïðèâåäåííûõ âûøå ðàñ÷åòîâ äëÿ ñëó÷àåâ, êîãäà â ôàçå ïðîäîëæåíèÿ ëå÷åíèÿ

èñïîëüçóþò åæåäíåâíóþ ñõåìó ïðèåìà

Ïðåïàðàò Êàòåãîðèÿ I

2RHZE/

4RH

Êàòåãîðèÿ II

2SRHZE

1RHZE/5RHE

Êàòåãî-

ðèÿ III

2RHZE/

4RH

Îáùåå

òðåáóåìîå

êîëè÷åñò-

âî (T )

R150 ìã/H75 ìã/Z400 ìã/E275

ìã (ÊÏÔÄ)

1 946 784 486 864 194717 2 628 360

R150 ìã/H75 ìã/Z400 ìã (ÊÏÔÄ)

R150 ìã/H150 ìã/Z500 ìã

(ÊÏÔÄ)*§

R60 ìã/ÍÇÎ ìã/Z150 ìã (ÊÏÔÄ) 103 824 103 824

R150ìã/H150ìã (ÊÏÔÄ)*

R150ìã/H75ìã(ÊÏÔÄ) 3 893 568 811 440 389 424 5 094 432

R60 ìã/ H30 ìã (ÊÏÔÄ) 207 648 207 648

R60 ìã/ H60 ìã (ÊÏÔÄ)*

E400 ìã (ÊÏÔÄ)

S750 ìã (ôëàêîí) 108 192 108 192

Øïðèöû (3ìë èëè 5ìë) 108 192 108 192

Âîäà äëÿ èíúåêöèé (ôëàêîíû) 108 192 108 192

* Äàííûå ÊÏÔÄ ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ ïðèåìà ïî ïðåðûâèñòîé ñõåìå.

§ Èñïîëüçîâàòü ó áîëüíûõ ÒÁ ëåãêèõ ñ îòðèöàòåëüíûì ðåçóëüòàòîì
áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû, áåç îáðàçîâàíèÿ ïîëîñòåé ðàñïàäà è íå
èíôèöèðîâàííûõ ÂÈ×, ó ïàöèåíòîâ ñ äîêàçàííîé ÷óâñòâèòåëüíîñòüþ ÌÁÒ êî
âñåì ïðåïàðàòàì, êîãäà ýòàìáóòîë íå ïðèìåíÿþò.

Ïðèìå÷àíèå. Â ñëó÷àå âîçíèêíîâåíèÿ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, ÷òî îòìå÷åíî ó 3-6% íî-

âûõ áîëüíûõ, ìîãóò ïîòðåáîâàòüñÿ ðèôàìïèöèí, èçîíèàçèä, ýòàìáóòîë è ïèðàçèíàìèä

â âèäå ìîíîêîìïîíåíòíûõ ïðåïàðàòîâ, èñïîëüçóåìûõ â ñïåöèàëèçèðîâàííûõ öåíòðàõ,

ïîýòîìó êîëè÷åñòâåííóþ ïîòðåáíîñòü â òàêèõ ïðåïàðàòàõ òàêæå ðàññ÷èòàòü è âêëþ-

÷èòü â çàêàç íà çàêóïêó.

ÏÐÀÊÒÈ×ÅÑÊÈÅ ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ ÄËß ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÕ ÏÐÎÃÐÀÌÌ ÏÎ ÁÎÐÜÁÅ
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Òàáëèöà 7. Îáùàÿ îöåíêà ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ íà îñíîâàíèè

ïðèâåäåííûõ âûøå ðàñ÷åòîâ äëÿ ñëó÷àåâ, êîãäà â ôàçå ïðîäîëæåíèÿ ëå÷åíèÿ

èñïîëüçóþò ïðåðûâèñòóþ (3 ðàçà â íåäåëþ) ñõåìó ïðèåìà

Ïðåïàðàò Êàòåãîðèÿ I

2RHZE/

4(RH)3

Êàòåãîðèÿ II

2SRHZE

1RHZE/

5(RH)3E3

Êàòåãîðèÿ

HI

2RHZE/

4(RH)3

Îáùåå òðå-

áóåìîå êî-

ëè÷åñòâî

(TQ)

R150 ìã/H75 ìã/Z400 ìã/

E275 ìã (ÊÏÔÄ)

1 946 784 486 864 194712 2 628 360

R150 ìã/H75 ìã/Z400 ìã

(ÊÏÔÄ)

R150 ìã/H150 ìã/Z500 ìã

(ÊÏÔÄ)§

R60 ìã/H30 ìã/Z150 ìã

(ÊÏÔÄ)

103 824 103 824

R150ìã/H150ìã (ÊÏÔÄ) 1 668 672 347 760 166 896 2 183 328

R150 ìã/ H75 ìã (ÊÏÔÄ)*

R60 ìã/ H30 ìã (ÊÏÔÄ)*

R60 ìã/ H60 ìã (ÊÏÔÄ) 88992 88 992

E400 ìã (ÊÏÔÄ)

S750ìã(ôëàêîí) 108 192 108 192

Øïðèöû (3 ìë èëè 5 ìë) 108 192 108 192

Âîäà äëÿ èíúåêöèé (ôëàêîí) 108 192 108 192

§ Èñïîëüçîâàòü ó áîëüíûõ ÒÁ ëåãêèõ ñ îòðèöàòåëüíûì ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè

ìîêðîòû, áåç îáðàçîâàíèÿ ïîëîñòåé ðàñïàäà è íå èíôèöèðîâàííûõ ÂÈ×, ó ïàöèåíòîâ

ñ äîêàçàííîé ÷óâñòâèòåëüíîñòüþ ÌÁÒ êî âñåì ïðåïàðàòàì, êîãäà ýòàìáóòîë íå ïðèìå-

íÿþò.

* Äàííûå ÊÏÔÄ ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ ïðèåìà ïî ïðåðûâèñòîé ñõåìå.

Ïðè êîëè÷åñòâåííîé îöåíêå ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ îáÿçàòåëüíî ó÷èòûâàòü
íåîáõîäèìîñòü ðåçåðâà èëè áóôåðíîãî çàïàñà. Äëÿ îïðåäåëåíèÿ åãî ðàçìåðîâ
ñëåäóåò óäâîèòü îáùåå êîëè÷åñòâî íåîáõîäèìûõ íà ãîä ïðåïàðàòîâ (ò.å. TQ) èç
âûøåïðèâåäåííîãî ïðèìåðà. Çàïàñ ñîçäàåòñÿ íà ñëó÷àé íåîæèäàííîãî ðîñòà
÷èñëà áîëüíûõ ÒÁ, óâåëè÷åíèÿ âðåìåíè îæèäàíèÿ äîñòàâêè ïðåïàðàòîâ,
à òàêæå ïîòåðè ïðåïàðàòîâ ïî ïðè÷èíå ïîð÷è, õèùåíèé è íèçêîãî êà÷åñòâà.
Åñëè ðàñ÷åò âåäåòñÿ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ ðàéîííîãî óðîâíÿ, òî ïðè
îïðåäåëåíèè îáúåìà ðåçåðâíîãî çàïàñà íàäî ó÷èòûâàòü âðåìÿ, íåîáõîäèìîå äëÿ
åãî âîçîáíîâëåíèÿ (1-3 ìåñÿöà). Ñëåäóåò èìåòü â âèäó, ÷òî â ïîëíîì îáúåìå
çàêóïêó íóæíî ïðîèçâîäèòü òîëüêî îäèí ðàç, ïðè ïîñëåäóþùèõ çàêàçàõ ñëåäóåò
ó÷èòûâàòü îáúåì ðåçåðâíîãî çàïàñà, êîòîðûé ñîõðàíèòñÿ íà ìîìåíò äîñòàâêè
íîâûõ çàêàçîâ.

ÏÐÀÊÒÈ×ÅÑÊÈÅ ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ ÄËß ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÕ ÏÐÎÃÐÀÌÌ ÏÎ ÁÎÐÜÁÅ
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Ïîñëå òîãî êàê áóäóò îïðåäåëåíû êîëè÷åñòâåííûå ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ,
ñëåäóåò ïîäãîòîâèòü ïëàí çàêóïîê ñîâìåñòíî ñ äðóãèìè ó÷àñòíèêàìè
ïðîãðàììû è ïàðòíåðàìè, òàêèìè, êàê ïðîãðàììà ïî îáåñïå÷åíèþ îñíîâíûìè
ïðåïàðàòàìè è ÓËÏ. Î÷åíü âàæíî ïðîâåñòè ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç öåí íà
ïðåïàðàòû, ïîñòàâëÿåìûå èç ðàçëè÷íûõ èñòî÷íèêîâ, è ñðàâíèòü öåíû, ïî
êîòîðûì ÍÏÒ çàêàçûâàåò ïðåïàðàòû, ñ öåíàìè íà ýòè æå ïðåïàðàòû íà
ìåæäóíàðîäíîì ðûíêå. Ýòî ïîìîæåò îïðåäåëèòü, íàñêîëüêî ýôôåêòèâíî â ÍÏÒ
ðàñïðåäåëÿþòñÿ çàòðàòû. Îäíèì èç âîçìîæíûõ èñòî÷íèêîâ ïîëó÷åíèÿ ÏÒÏ ïî
íåâûñîêèì öåíàì ÿâëÿåòñÿ ñîçäàííûé ïî èíèöèàòèâå ïðîãðàììû «Îñòàíîâèòü
òóáåðêóëåç» Ãëîáàëüíûé ëåêàðñòâåííûé ôîíä (ÃËÔ) — ìåæäóíàðîäíàÿ
ñëóæáà ïî îáåñïå÷åíèþ ÏÒÏ.

Õîòÿ çàêóïêà ëåêàðñòâ è íå ÿâëÿåòñÿ ïðÿìîé îáÿçàííîñòüþ ðóêîâîäèòåëÿ ÍÏÒ
(ýòî — îáÿçàííîñòü ìåíåäæåðîâ ïî îáåñïå÷åíèþ êà÷åñòâà), îí äîëæåí èìåòü
ïðåäñòàâëåíèå îáî âñåé ïðîöåäóðå â öåëîì, ÷òîáû áûòü ñïîñîáíûì îêàçûâàòü
ïîääåðæêó íà ñëîæíûõ ýòàïàõ ïðîöåäóðû ïîñòàâêè ïðåïàðàòîâ. Öåëåñîîáðàçíî
ðàçðàáîòàòü îôèöèàëüíûå ãðàôèêè ïîñòàâîê, âûïîëíåíèå êîòîðûõ äîëæíî
ðåãóëÿðíî îòñëåæèâàòüñÿ ìåíåäæåðîì ïî çàêóïêàì è äðóãèìè ó÷àñòíèêàìè
ïðîöåäóðû çàêóïêè.

Íà Âðåçêå 6 ïðåäñòàâëåíû îñíîâíûå îáÿçàííîñòè ìåíåäæåðîâ ïî çàêóïêàì.
Ìåíåäæåðû ïî çàêóïêàì äîëæíû îáëàäàòü íåîáõîäèìîé êâàëèôèêàöèåé äëÿ
îáåñïå÷åíèÿ âûñîêîãî êà÷åñòâà ÏÒÏ è èõ ñâîåâðåìåííîãî íàëè÷èÿ
â ñîîòâåòñòâóþùèõ ëå÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèÿõ. ÊÏÔÄ è äðóãèå ÏÒÏ òðåáóþò
îñîáîãî âíèìàíèÿ â îòíîøåíèè âûáîðà ïîñòàâùèêîâ è âåäåíèÿ ïðîöåäóð
çàêóïêè, à òàêæå îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà.

ÏÐÀÊÒÈ×ÅÑÊÈÅ ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ ÄËß ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÕ ÏÐÎÃÐÀÌÌ ÏÎ ÁÎÐÜÁÅ

Ñ ÒÓÁÅÐÊÓËÅÇÎÌ ÏÎ ÂÍÅÄÐÅÍÈÞ È ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÈÞ ÊÎÌÁÈÍÈÐÎÂÀÍÍÛÕ

ÏÐÎÒÈÂÎÒÓÁÅÐÊÓËÅÇÍÛÕ ÏÐÅÏÀÐÀÒÎÂ Ñ ÔÈÊÑÈÐÎÂÀÍÍÛÌÈ ÄÎÇÀÌÈ

37

Âðåçêà 6. Îáÿçàííîñòè ìåíåäæåðà ïî çàêóïêàì

� Çàêóïàòü ÊÏÔÄ ïðåäïî÷òèòåëüíî â ðåêîìåíäóåìûõ ÂÎÇ ëåêàðñòâåííûõ
ôîðìàõ è äîçèðîâêàõ

� Ñëåäèòü çà òåì, ÷òîáû ïðåïàðàòû áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû
â ýêñïîðòèðóþùèõ è èìïîðòèðóþùèõ ñòðàíàõ

� Ïðîâîäèòü ïðåäâàðèòåëüíóþ ïðîâåðêó ïîñòàâùèêîâ ñ òî÷êè çðåíèÿ èõ
íàäåæíîñòè è êà÷åñòâà ïðîäóêöèè

� Ïðèíèìàòü ïðåäëîæåíèÿ íà òåíäåð òîëüêî îò ïîñòàâùèêîâ, ïðîøåäøèõ
ýòàï ïðåäâàðèòåëüíîé êâàëèôèêàöèè

� Ïåðåä òåì êàê ïîäïèñàòü êîíòðàêò ñ ïîñòàâùèêàìè, óêàçàòü òðåáîâàíèÿ
ê óïàêîâêå ïðåïàðàòîâ

� Êîíòðîëèðîâàòü âûïîëíåíèå óñëîâèé êîíòðàêòà ïîñòàâùèêàìè íà
ïðîòÿæåíèè âñåãî ñðîêà äåéñòâèÿ êîíòðàêòà

� Ñëåäèòü çà òåñòèðîâàíèåì êà÷åñòâà ïîëó÷àåìûõ ÊÏÔÄ



Â öåëÿõ îáåñïå÷åíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ÊÏÔÄ è èõ
áåçîïàñíîñòè äëÿ ïàöèåíòîâ, îíè äîëæíû áûòü çàðåãèñòðèðîâàíû
ñîîòâåòñòâóþùèìè ÓËÏ ïåðåä íà÷àëîì èõ ïðèìåíåíèÿ â ñòðàíå. Äëÿ
ðåãèñòðàöèè íåîáõîäèìî ïîäãîòîâèòü ïàêåò äîêóìåíòàöèè — ñåðòèôèêàòîâ íà
ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, âûäàííûõ çàñëóæèâàþùèìè äîâåðèÿ
îðãàíèçàöèÿìè, à òàêæå ïðåäîñòàâèòü ïðåïàðàòû äëÿ ëàáîðàòîðíûõ èñïûòàíèé,
ïðîâîäèìûõ ñîîòâåòñòâóþùèìè êîìïåòåíòíûìè îðãàíèçàöèÿìè (áîëåå
ïîäðîáíî — ñì. ðàçäåë 4).

Ìåíåäæåðû ïî çàêóïêàì äîëæíû óêàçûâàòü â êîíòðàêòå ÷åòêèå òðåáîâàíèÿ
ê óïàêîâêå ÊÏÔÄ, â çàâèñèìîñòè îò ïîòðåáíîñòåé ÍÏÒ. Íàïðèìåð, ìîãóò
òðåáîâàòüñÿ ÊÏÔÄ â áëèñòåðíîé óïàêîâêå, êîãäà âñå 4-êîìïîíåíòíûå ÊÏÔÄ,
íåîáõîäèìûå äëÿ îäíîãî äíÿ èëè îäíîé íåäåëè ëå÷åíèÿ, íàõîäÿòñÿ â îäíîé
óïàêîâêå, ðàññ÷èòàííîé íà îïðåäåëåííûé âåñ òåëà ïàöèåíòà. Òàêàÿ ôîðìà
óïàêîâêè ÷ðåçâû÷àéíî óäîáíà äëÿ ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ, îáëåã÷àåò
ðàñïîçíàâàíèå ïðåïàðàòîâ, êðîìå òîãî, ïóñòóþ óïàêîâêó ìîæíî èñïîëüçîâàòü
â äàëüíåéøåì â êà÷åñòâå ñïðàâî÷íîãî ïîñîáèÿ ïî âûäà÷å è ïðèåìó ëåêàðñòâ.

Методы закупки и выбор поставщика

Ñóùåñòâóþò ðàçëè÷íûå ìåòîäû çàêóïîê, âêëþ÷àÿ ïðîâåäåíèå îòêðûòûõ
òåíäåðîâ, îãðàíè÷åííûõ òåíäåðîâ, êîíêóðåíòíûõ ïåðåãîâîðîâ è ïðÿìûõ
çàêóïîê. Âñå ýòè ìåòîäû èñïîëüçóþò êàê ãîñóäàðñòâåííûå ó÷ðåæäåíèÿ, òàê
è íåïðàâèòåëüñòâåííûå îðãàíèçàöèè. Äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûìè
ïðåïàðàòàìè ÍÏÒ ìîãóò èñïîëüçîâàòü ýòè ìåòîäû êàê ïî îòäåëüíîñòè, òàê
è â êîìáèíàöèÿõ. Áîëåå ïîäðîáíàÿ èíôîðìàöèÿ î ìåòîäàõ çàêóïîê è âûáîðà
ïîñòàâùèêîâ ïðèâåäåíà â ðàáîòå, ïîñâÿùåííîé îáåñïå÷åíèþ ëåêàðñòâåííûìè
ïðåïàðàòàìè, Managing Drug Supply1. Êîíå÷íàÿ öåëü ïðè ýòîì — íàéòè
êà÷åñòâåííûå ïðåïàðàòû, ïðåäëàãàåìûå ïî íåâûñîêèì öåíàì ïîñòàâùèêàìè,
õîðîøî çàðåêîìåíäîâàâøèìè ñåáÿ â ÷àñòè îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà ïðîäóêöèè.
Â õîäå çàêóïêè ïðåïàðàòîâ ÍÏÒ äîëæíû ñòðåìèòüñÿ îáõîäèòüñÿ ñîáñòâåííûìè
ôèíàíñîâûìè ðåñóðñàìè, îäíàêî äëÿ ñòðàí, ãäå òàêèõ ðåñóðñîâ è îïûòà
íåäîñòàòî÷íî, âîçìîæíî, áóäåò öåëåñîîáðàçíûì ïðèîáðåòàòü ÏÒÏ, âêëþ÷àÿ
ÊÏÔÄ, ÷åðåç Ãëîáàëüíûé ëåêàðñòâåííûé ôîíä (ÃËÔ), êîòîðûé îáåñïå÷èâàåò
ðàñøèðåíèå äîñòóïà ê êà÷åñòâåííûì ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûì ïðåïàðàòàì
â ðàìêàõ ãëîáàëüíîãî ðàñøèðåíèÿ ñòðàòåãèè DOTS. Ïðåèìóùåñòâà ÃËÔ:

� íèçêèå öåíû;
� ïîñòàâêè îñóùåñòâëÿþòñÿ ñïåöèàëèñòàìè;
� ñâîåâðåìåííàÿ äîñòàâêà â «ïóíêò ââîçà» â ñòðàíó;
� óñîâåðøåíñòâîâàííàÿ óïàêîâêà, íàïðèìåð, áëèñòåðû, îáëåã÷àþùèå

ñîáëþäåíèå ïàöèåíòàìè ñõåìû ëå÷åíèÿ;
� íàëè÷èå íåïîñðåäñòâåííûõ êîíòàêòîâ ñ ïðîãðàììàìè ðàñøèðåííîãî

âíåäðåíèÿ DOTS â ñòðàíàõ-÷ëåíàõ ÂÎÇ è ïàðòíåðàìè ïî èíèöèàòèâå
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1 Quick JD, Rankin JR, Laing RO, O’Connor RW, Hogerzeil HV, Dukes MNG, Garnett A. Managing
Drug Supply, 2nd ed. West Hartford, Kumarian Press; 1997



«Îñòàíîâèòü òóáåðêóëåç», êîòîðûå ïîìîãóò áîëåå ðàöèîíàëüíî îðãàíèçîâàòü
ñíàáæåíèå ïðåïàðàòàìè è èõ èñïîëüçîâàíèå;

� êîíòðîëü êà÷åñòâà ïðîäóêöèè.

Â ðàìêàõ èíèöèàòèâû ÃËÔ ïðåäóñìîòðåí ìåõàíèçì áåñïëàòíîãî
ïðåäîñòàâëåíèÿ ïðåïàðàòîâ â âèäå ãðàíòîâ äëÿ ñòðàí — ó÷àñòíèêîâ DOTS,
â êîòîðûõ îùóùàåòñÿ íåõâàòêà ðåñóðñîâ äëÿ áîðüáû ñ ÒÁ. Â 2002 ã. ÃËÔ áûë
ñîçäàí ìåõàíèçì ïðÿìûõ çàêóïîê. ×òîáû èìåòü âîçìîæíîñòü ïîëüçîâàòüñÿ
ýòèì ìåõàíèçìîì, ñòðàíû è îðãàíèçàöèè äîëæíû óäîâëåòâîðÿòü ñïåöèàëüíûì
êðèòåðèÿì, à èìåííî — ñëåäîâàòü îñíîâíûì ïðèíöèïàì ñòðàòåãèè DOTS
è èñïîëüçîâàòü äëÿ ëå÷åíèÿ áîëüíûõ ÒÁ â ðàìêàõ ýòîé ñòðàòåãèè òîëüêî
ïðåïàðàòû, ïðèîáðåòåííûå ÷åðåç ÃËÔ. Ñòðàíû, îñóùåñòâëÿþùèå çàêóïêè
ïðåïàðàòîâ ÷åðåç ÃËÔ, äîëæíû ïðåäîñòàâëÿòü ÂÎÇ åæåãîäíûå îò÷åòû
î ðåçóëüòàòàõ ïðîãðàììû DOTS1.

Закупки и обеспечение качества

Îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà èãðàåò âàæíóþ ðîëü â ïðîöåññå çàêóïêè ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ è ðóêîâîäèòåëè ÍÏÒ äîëæíû êîíòðîëèðîâàòü êà÷åñòâî
ïðèîáðåòàåìûõ ÏÒÏ. Êîìïëåêñíàÿ ïðîãðàììà îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà (ÎÊ)
ïðåäóñìàòðèâàåò ìåðîïðèÿòèÿ êàê òåõíè÷åñêîãî, òàê è îðãàíèçàöèîííîãî
õàðàêòåðà è äîëæíà ðåøàòü ñëåäóþùèå çàäà÷è:

� Âûáðàííûå ïðåïàðàòû äîëæíû èìåòü íàäëåæàùèé óðîâåíü êà÷åñòâà,
ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè, ñîîòâåòñòâóþùóþ ëåêàðñòâåííóþ ôîðìó è,
ïî âîçìîæíîñòè, ìàêñèìàëüíûé ñðîê õðàíåíèÿ.

� Âûáðàííûå ïîñòàâùèêè äîëæíû èìåòü äîñòàòî÷íûé îïûò, à èõ ïðîäóêöèÿ —
ñîîòâåòñòâîâàòü ñòàíäàðòàì êà÷åñòâà.

� Ïîëó÷àåìûå ïðåïàðàòû äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü óêàçàííûì â êîíòðàêòå
òðåáîâàíèÿì êà÷åñòâà.

Ïðîâåäåíèå ïðåäøåñòâóþùåãî òåíäåðó êâàëèôèêàöèîííîãî ýòàïà
è ïîñëåäóþùèé ìîíèòîðèíã èñïîëíåíèÿ êîíòðàêòà ïîìîãàþò èñêëþ÷èòü
ïîñòàâùèêîâ, íå îáåñïå÷èâàþùèõ äîëæíîãî êà÷åñòâà ïðîäóêöèè.
Ïðåäâàðèòåëüíàÿ êâàëèôèêàöèÿ2 — ýòî ïðîöåäóðà, â õîäå êîòîðîé îöåíèâàþò
âîçìîæíîñòè è ðåïóòàöèþ ïîñòàâùèêà, ïåðåä òåì êàê îáúÿâèòü î íà÷àëå
ïðèåìà ïðåäëîæåíèé íà òåíäåð. Â õîäå ïîñëåäóþùåãî ìîíèòîðèíãà
ïîñòàâùèêîâ îöåíèâàþò ñ òî÷êè çðåíèÿ íàäåæíîñòè ïîñòàâîê (íàïðèìåð,
âðåìåíè îæèäàíèÿ), êà÷åñòâà ïðîäóêöèè è óñëóã, âêëþ÷àÿ ñâîåâðåìåííîñòü
îòâåòîâ íà çàïðîñû è ïðåäîñòàâëåíèÿ äîêóìåíòàöèè.

Áîëåå ïîäðîáíî î âîïðîñàõ êà÷åñòâà ÏÒÏ ãîâîðèòñÿ â ðàçäåëå 4.
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3.2.3

1 Áîëåå ïîäðîáíóþ èíôîðìàöèþ ìîæíî íàéòè íà ñàéòå èíèöèàòèâû «Îñòàíîâèòü òóáåðêóëåç»
ïî àäðåñó: http://www.stoptb.org/GDF/drugsupply/Direct_procurement_process.html

2 Èíôîðìàöèþ ïî ñòàíäàðòíûì ïðîöåäóðàì ïðåäâàðèòåëüíîé êâàëèôèêàöèè ïîñòàâùèêîâ
ïðåïàðàòîâ è èõ ïðîäóêöèè ìîæíî íàéòè ïî àäðåñó:
http://www.who.int/medicines/organization/qsm/activities/pilotproc/ppdoc2.doc



Минимальная спецификация препаратов, требования к упаковке
и маркировке, которые указывают в контракте

Â êîíòðàêòíîé äîêóìåíòàöèè1, èëè æå ïðè ðàçìåùåíèè çàêàçà, ðóêîâîäèòåëü
ÍÏÒ èëè äðóãèå îòâåòñòâåííûå ñîòðóäíèêè äîëæíû ÷åòêî óêàçàòü
ñïåöèôèêàöèè ïðåïàðàòîâ, òðåáîâàíèÿ ïî óïàêîâêå è ìàðêèðîâêå
â ñîîòâåòñòâèè ñ íèæåïðèâåäåííûì ïåðå÷íåì.

Ñïåöèôèêàöèè ïðåïàðàòîâ:

� Íàèìåíîâàíèå ïî ìåæäóíàðîäíîé íîìåíêëàòóðå íåïàòåíòîâàííûõ ñðåäñòâ
(èëè íàçâàíèå äæåíåðèêà) àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà(îâ).

� Ïðèíÿòîå íàèìåíîâàíèå ïðîäóêòà (åñëè îíî ñóùåñòâóåò).
� Ñòàíäàðòû ôàðìàêîïåè, äåéñòâóþùèå äëÿ êàæäîãî àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà.
� Òðåáîâàíèÿ ê áèîäîñòóïíîñòè è áèîýêâèâàëåíòíîñòè ÊÏÔÄ, ñîäåðæàùèõ

ðèôàìïèöèí (ñì. ðàçäåë 4.2).
� Äîçèðîâêà àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà(îâ) íà åäèíèöó ïðåïàðàòà (íàïðèìåð, äëÿ

4-êîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü ðåêîìåíäóåìóþ ÂÎÇ
äîçèðîâêó, ò.å. R150ìã/H75 ìã/Z400 ìã/E275 ìã íà îäíó òàáëåòêó).

� Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà è ôîðìà óïàêîâêè.
� Óñëîâèÿ õðàíåíèÿ è ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè, åñëè òðåáóþòñÿ.
� Ñðîê õðàíåíèÿ.

Òðåáîâàíèÿ ïî óïàêîâêå è ìàðêèðîâêå:

� ßçûê, èñïîëüçóåìûé äëÿ âñåõ íàäïèñåé íà óïàêîâêå è äëÿ ìàðêèðîâêè.
� Íàèìåíîâàíèå ïðîäóêòà.
� Îïèñàíèå ëåêàðñòâåííîé ôîðìû, äîçèðîâêè è ñïîñîáà ïðèìåíåíèÿ.
� Ðàçìåð óïàêîâêè (êîëè÷åñòâî, âåñ èëè îáúåì ïðîäóêòà â îäíîé óïàêîâêå èëè

êîíòåéíåðå).
� Ñïåöèàëüíûå óñëîâèÿ õðàíåíèÿ, åñëè ïðåïàðàòû äîëæíû ïîñòàâëÿòüñÿ

â ñïåöèàëüíûõ êîíòåéíåðàõ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ èõ ñîõðàííîñòè.
� Ïðåäïî÷òèòåëüíàÿ ôîðìà óïàêîâêè, íàïðèìåð, áëèñòåð-óïàêîâêè, îòäåëüíûå

òàáëåòêè, êîìïëåêòû ïðåïàðàòîâ äëÿ ïàöèåíòîâ.

Ñîäåðæàíèå ìàðêèðîâêè:

� Íàèìåíîâàíèå ïî ìåæäóíàðîäíîé íîìåíêëàòóðå íåïàòåíòîâàííûõ ñðåäñòâ
(èëè íàçâàíèå äæåíåðèêà).

� Ïðèíÿòîå íàèìåíîâàíèå ïðîäóêòà (åñëè îíî ñóùåñòâóåò).
� Ôîðìà îòïóñêà (òàáëåòêè, àìïóëû, ôëàêîíû).
� Äîçèðîâêà àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà(îâ) íà åäèíèöó ïðåïàðàòà.
� Ñîîòâåòñòâóþùèé ñòàíäàðò ôàðìàêîïåè.
� Ñîäåðæàíèå â îäíîé óïàêîâêå.
� Èíñòðóêöèÿ ïî ïðèìåíåíèþ.
� Íîìåð ïàðòèè.
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3.2.4

1 Ïðèìåð äîêóìåíòà î ïðåäëîæåíèè íà çàêóïêó ìîæíî íàéòè ïî àäðåñó:
http://www.worldbank.org/html/opr/biddocs/contents.html



� Ñïåöèàëüíûå óñëîâèÿ õðàíåíèÿ.
� Äàòà âûïóñêà è ñðîê ãîäíîñòè (â âèäå ÷åòêîãî òåêñòà, à íå êîäà).
� Ïîëíîå íàçâàíèå è àäðåñ ïðîèçâîäèòåëÿ.

Распределение и хранение

Ðàñïðåäåëåíèåì ÏÒÏ íàçûâàåòñÿ ïðîöåññ, â õîäå êîòîðîãî ïðåïàðàòû
ïîñòóïàþò â ïóíêò ââîçà â ñòðàíó, ïðîõîäÿò òàìîæåííóþ î÷èñòêó
è òðàíñïîðòèðóþòñÿ ñ öåíòðàëüíîãî ñêëàäà(îâ) â öåíòðû õðàíåíèÿ è ëå÷åáíûå
ó÷ðåæäåíèÿ, ãäå îíè ïðîõîäÿò ñîðòèðîâêó è âûäàþòñÿ ïàöèåíòàì. Â õîäå ýòîãî
ïðîöåññà êîíòðîëü çà çàêàçàìè íà ïðåïàðàòû îñóùåñòâëÿþò ñ ìîìåíòà èõ ââîçà
â ñòðàíó äî ôàêòè÷åñêîãî ðàñïðåäåëåíèÿ ïî ëå÷åáíûì ó÷ðåæäåíèÿì, ãäå
ïðîâîäèòñÿ ëå÷åíèå ÒÁ. Îäíèì èç îñíîâíûõ ìîìåíòîâ ÿâëÿåòñÿ óñêîðåííàÿ
ïðîöåäóðà òàìîæåííîé î÷èñòêè, ÷òî ïîçâîëÿåò èçáåæàòü óõóäøåíèÿ êà÷åñòâà
ïðåïàðàòîâ çà âðåìÿ îæèäàíèÿ íà òàìîæåííîì òåðìèíàëå, âîçìîæíî, áåç
ñîáëþäåíèÿ íåîáõîäèìûõ óñëîâèé õðàíåíèÿ.

Ïåðåä òåì êàê íà÷àòü ðàñïðåäåëåíèå ïîëó÷åííûõ ïðåïàðàòîâ ñ öåíòðàëüíîãî
ñêëàäà, íåîáõîäèìî ïðîêîíòðîëèðîâàòü èõ êîëè÷åñòâî è êà÷åñòâî. Ñëåäóåò
ïðîâåñòè, ïî êðàéíåé ìåðå, âèçóàëüíóþ âûáîðî÷íóþ ïðîâåðêó êàæäîé
ïîñòàâëåííîé ïàðòèè ïðåïàðàòîâ, ïðîâåðèâ ìàðêèðîâêó (ÿçûê, ëåêàðñòâåííàÿ
ôîðìà, äîçèðîâêà, ñðîê õðàíåíèÿ èëè ñðîê ãîäíîñòè), êîëè÷åñòâî ïîëó÷åííûõ
ïðåïàðàòîâ è èõ ñîñòîÿíèå ïî ñðàâíåíèþ ñî ñïåöèôèêàöèåé, óêàçàííîé
â êîíòðàêòå. Âçÿòûå âûáîðî÷íî îáðàçöû ïðåïàðàòîâ, à òàêæå ëþáûå îáðàçöû,
âûçûâàþùèå ñîìíåíèÿ, íàïðèìåð, ñ íåñîîòâåòñòâóþùåé ìàðêèðîâêîé èëè
âûãëÿäÿùèå ïîâðåæäåííûìè, äîëæíû ïðîéòè ëàáîðàòîðíîå èññëåäîâàíèå,
êîòîðîå äîëæíî âêëþ÷àòü èäåíòèôèêàöèîííûé òåñò íà îïðåäåëåíèå ñîäåðæàíèÿ
àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà, à òàêæå òåñò íà ðàñòâîðåíèå (ñì. ðàçäåë 4.3).

Ïîñëå òîãî êàê ïîñòàâëåííàÿ ïàðòèÿ ïðåïàðàòîâ ïðîøëà êîíòðîëü êà÷åñòâà
è òåñòèðîâàíèå, ïðåïàðàòû ìîæíî õðàíèòü ïðè îáû÷íûõ óñëîâèÿõ
è ðàñïðåäåëÿòü íà áîëåå ìåëêèå ñêëàäû è â ëå÷åáíûå ó÷ðåæäåíèÿ. ×òîáû
îáåñïå÷èòü ñâîåâðåìåííûå ïîñòàâêè ÏÒÏ, íåîáõîäèìî ïîñòîÿííî ïîëó÷àòü îò
ëå÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèé èíôîðìàöèþ î ñóùåñòâóþùèõ çàïàñàõ ïðåïàðàòîâ
è äîïîëíèòåëüíûå çàêàçû íà ïðåïàðàòû, îñíîâàííûå íà ïîäñ÷åòå
çàðåãèñòðèðîâàííîãî (èëè îæèäàåìîãî) ÷èñëà áîëüíûõ ÒÁ. Êðîìå òîãî,
ñâîåâðåìåííîñòü äîñòàâêè çàâèñèò îò ãðàôèêà òðàíñïîðòèðîâêè, êîòîðûé ñëåäóåò
ðàçðàáîòàòü êàê äëÿ íîðìàëüíûõ óñëîâèé, òàê è äëÿ ÷ðåçâû÷àéíûõ ñèòóàöèé.

Íà êàæäîì èç óðîâíåé ïðîãðàììû ñëåäóåò âûïîëíÿòü ïðàâèëà õðàíåíèÿ
è âûäà÷è çàïàñîâ — òàê óäàñòñÿ èçáåæàòü ñèòóàöèé íåõâàòêè ïðåïàðàòîâ íà
ñêëàäå è ïîëó÷èòü íàäåæíûå äàííûå äëÿ îöåíêè ïîòðåáíîñòè â ïðåïàðàòàõ äëÿ
ñëåäóþùåé çàêóïêè. Ïðèìåðû íàäëåæàùèõ ïðàâèë õðàíåíèÿ è âûäà÷è
ïðåïàðàòîâ ïðèâåäåíû íà âðåçêå 7. Äëÿ öåëåé êîíòðîëÿ ìåíåäæåðû ïî çàêóïêàì
ìîãóò ïîëüçîâàòüñÿ ôîðìóëàìè ìèíèìàëüíîãî (Smin) è ìàêñèìàëüíîãî (Smax)
óðîâíÿ çàïàñîâ, ñ ïîìîùüþ êîòîðûõ ðàññ÷èòûâàåòñÿ, êîãäà ñëåäóåò ðàçìåñòèòü
íîâûé çàêàç è íà êàêîå êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòîâ (Qo) îí äîëæåí áûòü ñîñòàâëåí.
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3.3



Â ôîðìóëàõ èñïîëüçóþò ñëåäóþùèå ïàðàìåòðû:

� CA: Ñðåäíåå ïîòðåáëåíèå ïðåïàðàòîâ çà ìåñÿö, ñ ó÷åòîì ñèòóàöèé îòñóòñòâèÿ
äàííîãî ïðåïàðàòà;

� CT: Îáùåå ïîòðåáëåíèå ïðåïàðàòà çà àíàëèçèðóåìûé ïåðèîä, â áàçîâûõ
åäèíèöàõ, íàïðèìåð, òàáëåòêàõ;

� DOS: Êîëè÷åñòâî äíåé, êîãäà äàííûé ïðåïàðàò îòñóòñòâîâàë íà ñêëàäå;
� RM: Ïðîäîëæèòåëüíîñòü àíàëèçèðóåìîãî ïåðèîäà â ìåñÿöàõ (÷èñëî ìåñÿöåâ,

äàííûå çà êîòîðûå àíàëèçèðóþòñÿ äëÿ ñîñòàâëåíèÿ ïðîãíîçíîé îöåíêè);
� LT: Âðåìÿ îæèäàíèÿ ïðîäóêöèè êîíêðåòíîãî ïîñòàâùèêà â ìåñÿöàõ;
� PP: Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ïåðèîäà çàêóïêè (ìåñÿöåâ) — âðåìÿ äî ìîìåíòà

ðàçìåùåíèÿ ñëåäóþùåãî çàêàçà;
� SS: Áóôåðíûé çàïàñ (ðåçåðâ);
� S1: Êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòîâ, ôàêòè÷åñêè èìåþùèõñÿ íà ñêëàäå;
� Sî: Êîëè÷åñòâî çàêàçàííûõ, íî åùå íå ïîëó÷åííûõ ïðåïàðàòîâ.
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Âðåçêà 7. Íàäëåæàùèå ïðàâèëà õðàíåíèÿ è âûäà÷è ïðåïàðàòîâ

� Ðåãèñòðàöèÿ ïðèåìà è ðàñïðåäåëåíèÿ âñåõ ïîñòàâîê ÊÏÔÄ è äðóãèõ
ïðåïàðàòîâ ïî ñêëàäàì ÏÒÏ è ëå÷åáíûì ó÷ðåæäåíèÿì

� Ðåãóëÿðíàÿ ðåãèñòðàöèÿ ïðèåìà è âûäà÷è âñåõ ÊÏÔÄ è äðóãèõ
ïðåïàðàòîâ ñòàöèîíàðíûì è àìáóëàòîðíûì ïàöèåíòàì

� Ñîáëþäåíèå íàäëåæàùèõ óñëîâèé õðàíåíèÿ (âíå ïðÿìîãî âîçäåéñòâèÿ
ñîëíå÷íûõ ëó÷åé, â ñóõîì, äîñòóïíîì ìåñòå), êîíòðîëü äîñòóïà ê
ïðåïàðàòàì

� Ðîòàöèÿ çàïàñîâ: ïðåïàðàòû ñ èñòåêàþùèì ñðîêîì ãîäíîñòè ðàñõîäóþò
â ïåðâóþ î÷åðåäü, ýòî ïîçâîëÿåò èçáåæàòü ïîòåðè ïðîñðî÷åííûõ
ïðåïàðàòîâ è ðèñêà âûäà÷è èõ ïàöèåíòàì; ñëåäóåò ïîëüçîâàòüñÿ
ïðèíöèïàìè «first-expired first out» (FEFO, ðàñõîäîâàíèå â ïîðÿäêå
èñòå÷åíèÿ ñðîêà ãîäíîñòè), à çàòåì «first-in first-out» (FIFO, «ïåðâûì
ïðèøåë, ïåðâûì óøåë»), â óêàçàííîì ïîðÿäêå ïðèîðèòåòíîñòè

� Ïåðåñìîòð óðîâíÿ çàïàñîâ ïî êîíêðåòíîé ïîçèöèè ïîñëå êàæäîé âûäà÷è
ïðåïàðàòîâ. Åñëè óðîâåíü çàïàñîâ äîñòèã èëè æå óïàë íèæå ìèíèìóìà,
ñëåäóåò ñäåëàòü äîïîëíèòåëüíûé çàêàç, ÷òîáû äîâåñòè óðîâåíü äî
ìàêñèìóìà (ôîðìóëû äëÿ ðàñ÷åòà óðîâíåé çàïàñîâ — ñì. âðåçêó 8)

� Ïîääåðæàíèå ñîîòâåòñòâóþùåãî ðåçåðâíîãî (áóôåðíîãî) çàïàñà íà âñåõ
óðîâíÿõ ëå÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèé



Рациональное использование противотуберкулезных
препаратов

Ïîä ðàöèîíàëüíûì èñïîëüçîâàíèåì ïðåïàðàòîâ ïîíèìàþò ïðîöåññ,
âêëþ÷àþùèé ïðàâèëüíîå óñòàíîâëåíèå äèàãíîçà, ïðàâèëüíîå íàçíà÷åíèå ñõåì
ëå÷åíèÿ, ïðàâèëüíóþ ìàðêèðîâêó ïðåïàðàòîâ è èõ âûäà÷ó ïàöèåíòàì, à òàêæå
ìåðû ïî îáåñïå÷åíèþ ñîáëþäåíèÿ ïàöèåíòàìè ñõåì ëå÷åíèÿ. Âîïðîñû
èñïîëüçîâàíèÿ ÏÒÏ ïðè íàçíà÷åíèè ïðåïàðàòîâ è ïðèåìå èõ ïàöèåíòàìè
ðàññìîòðåíû â ðàçäåëå 2. Âàæíûì àñïåêòîì èñïîëüçîâàíèÿ ÏÒÏ ÿâëÿþòñÿ
ìåðû, îáåñïå÷èâàþùèå íàçíà÷åíèå ïàöèåíòàì ïðàâèëüíûõ ïðåïàðàòîâ.
Âàæíîñòü ñîáëþäåíèÿ íàäëåæàùèõ ïðîöåäóð íàçíà÷åíèÿ è âûäà÷è ÏÒÏ
ïàöèåíòàì íåëüçÿ íåäîîöåíèâàòü. ÊÏÔÄ ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé çíà÷èòåëüíîå
ïîäñïîðüå â ðåøåíèè ýòèõ âîïðîñîâ, òàê êàê ñïîñîáñòâóþò ñíèæåíèþ
âåðîÿòíîñòè îøèáîê ïðè íàçíà÷åíèè è âûäà÷å ïðåïàðàòîâ áëàãîäàðÿ ìåíüøåìó
÷èñëó òàáëåòîê, âõîäÿùèõ â îäèí ïðèåì.

Â íåêîòîðûõ ïðîãðàììàõ ïî áîðüáå ñ ÒÁ ïðàêòèêóþò èñïîëüçîâàíèå
êîìïëåêòîâ ïðåïàðàòîâ äëÿ ïàöèåíòîâ, êîãäà âñå ïðåïàðàòû äëÿ îñíîâíîé ôàçû
ëå÷åíèÿ ïîìåùàþòñÿ â îäíó êîðîáî÷êó, íà êîòîðîé ïèøåòñÿ ôàìèëèÿ
êîíêðåòíîãî ïàöèåíòà. Òàêèì îáðàçîì îáåñïå÷èâàþò íàëè÷èå ïðåïàðàòîâ,
íåîáõîäèìûõ äàííîìó ïàöèåíòó â òå÷åíèå äàííîé âàæíîé ôàçû ëå÷åíèÿ.
Èñïîëüçîâàíèå ÊÏÔÄ îáëåã÷àåò ïîäãîòîâêó òàêèõ êîìïëåêòîâ. Ïðè ýòîì,
îäíàêî, èñïîëüçîâàíèå êîìïëåêòîâ äëÿ ïàöèåíòîâ íå çàìåíÿåò ñîáîé
íåïîñðåäñòâåííîãî íàáëþäåíèÿ çà ëå÷åíèåì. Êëþ÷åâûì óñëîâèåì óñïåøíîãî
ëå÷åíèÿ îñòàåòñÿ ñîáëþäåíèå ñõåì ëå÷åíèÿ, êàê ìåäèöèíñêèìè ðàáîòíèêàìè,
íàçíà÷àþùèìè ïðåïàðàòû, òàê è ïàöèåíòàìè. Ðóêîâîäèòåëè ÍÏÒ äîëæíû
êîíòðîëèðîâàòü ñîîòâåòñòâèå ïðàêòèêè èñïîëüçîâàíèÿ ÏÒÏ ïðèíÿòûì
ñòàíäàðòíûì ðåêîìåíäàöèÿì ïî ëå÷åíèþ. Â ðàìêàõ ñèñòåìû ìîíèòîðèíãà
ïðîãðàììû ïî áîðüáå ñ ÒÁ ñëåäóåò ðàçðàáîòàòü ñèñòåìó îñíîâíûõ îöåíî÷íûõ
ïîêàçàòåëåé (íàïðèìåð, ïðîöåíò íîâûõ áîëüíûõ ÒÁ ëåãêèõ ñ ïîëîæèòåëüíûì
ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû, êîòîðûì áûëî íàçíà÷åíî ïðàâèëüíîå
ñî÷åòàíèå ïðåïàðàòîâ â ïðàâèëüíûõ äîçàõ, íà ñðîê, ñîîòâåòñòâóþùèé
ñòàíäàðòíûì ðåêîìåíäàöèÿì ïî ëå÷åíèþ).
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Âðåçêà 8. Ôîðìóëà äëÿ îïðåäåëåíèÿ ìèíèìàëüíîãî è ìàêñèìàëüíîãî

óðîâíÿ çàïàñîâ è êîëè÷åñòâà çàêàçûâàåìûõ ïðåïàðàòîâ

� CA = CT ÷ [RM – (DOS ÷ 30.4)]

� Smin = (LT × CA) + SS

� Smax = Smin + (PP × CA)

� Êîëè÷åñòâî çàêàçûâàåìûõ ïðåïàðàòîâ (QO) = Smax – (SO +S1)

3.4



Система отчетности по проблемам, связанным
с лекарственными препаратами

Âñå ïðîáëåìû, âîçíèêàþùèå â õîäå èñïîëüçîâàíèÿ ÊÏÔÄ, òàêèå, êàê õèùåíèå,
îòçûâ ïðåïàðàòà ïîñòàâùèêîì, íèçêîå êà÷åñòâî ïðåïàðàòîâ, à òàêæå
íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè íà ïðåïàðàòû ó ïàöèåíòîâ, íåîáõîäèìî ðåãèñòðèðîâàòü
íà öåíòðàëüíîì óðîâíå è îïîâåùàòü î íèõ âñå ó÷àñòâóþùèå ñòîðîíû. Åñëè
òàêîé ñèñòåìû ðåãèñòðàöèè è îïîâåùåíèÿ íå ñóùåñòâóåò, ðóêîâîäèòåëþ ÍÏÒ
ñëåäóåò ðàññìîòðåòü âîçìîæíîñòü åå ñîçäàíèÿ. Ïðè ýòîì ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ
ðàçðàáîòêà îò÷åòíûõ ôîðì ñ óêàçàíèåì ó÷ðåæäåíèé, â êîòîðûå îíè äîëæíû
áûòü ïîäàíû, à òàêæå ìåð, íàïðàâëåííûõ íà ðåøåíèå âîçíèêàþùèõ ïðîáëåì
(ñì. òàêæå ðàçäåë 4).

Мониторинг и оценка

Â öåëÿõ îáåñïå÷åíèÿ ñâîåâðåìåííîãî íàëè÷èÿ íåîáõîäèìîãî êîëè÷åñòâà ÊÏÔÄ
è äðóãèõ ÏÒÏ â ðàìêàõ ïðîãðàìì ïî áîðüáå ñ ÒÁ ìîæíî îðãàíèçîâàòü
ìîíèòîðèíã ñîîòâåòñòâèÿ ôàêòè÷åñêèõ ðåçóëüòàòîâ îáåñïå÷åíèÿ ïðåïàðàòàìè
è çàïëàíèðîâàííîãî óðîâíÿ ñ ïîìîùüþ ñèñòåìû îò÷åòíûõ ïîêàçàòåëåé.
Ïðåäëàãàåòñÿ èñïîëüçîâàòü ñëåäóþùèå ïîêàçàòåëè:

� Ñðåäíÿÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòü ïåðèîäà (â ïðîöåíòàõ), â òå÷åíèå êîòîðîãî
êàæäûé èç ÊÏÔÄ îòñóòñòâîâàë íà ñêëàäàõ ìåäèöèíñêèõ ó÷ðåæäåíèé
Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ ðàçëè÷íûõ óðîâíåé;

� Ñðåäíÿÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòü ïåðèîäà (â ïðîöåíòàõ), â òå÷åíèå êîòîðîãî
êàæäûé èç ÊÏÔÄ (ñ íå èñòåêøèì ñðîêîì ãîäíîñòè) íàõîäèëñÿ íà ñêëàäàõ
ìåäèöèíñêèõ ó÷ðåæäåíèé Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ ðàçëè÷íûõ óðîâíåé;

� Ñðåäíÿÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòü ïåðèîäà (â äíÿõ), íåîáõîäèìîãî äëÿ
ïðîõîæäåíèÿ òàìîæåííîé î÷èñòêè ÏÒÏ â ïóíêòå ââîçà;

� Äîëÿ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ÊÏÔÄ, êîòîðûå íå ïðîøëè òåñòèðîâàíèå, îò
îáùåãî êîëè÷åñòâà ïðîòåñòèðîâàííûõ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ.

Ñóùåñòâóþò ðåêîìåíäàöèè ïî ðàçðàáîòêå ñèñòåìû ñîîòâåòñòâóþùèõ
ïîêàçàòåëåé, êîòîðûå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû â ðàìêàõ ïðîãðàìì ïî áîðüáå
ñ ÒÁ1. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïàðòíåðñòâî «Îñòàíîâèòü ÒÁ» îñóùåñòâëÿåò
ðóêîâîäñòâî ðàçðàáîòêîé è ïðîâåðêîé äåéñòâåííîñòè ñèñòåì ïîêàçàòåëåé ïî
îöåíêå ýôôåêòèâíîñòè îáåñïå÷åíèÿ ÏÒÏ, ïîäîáíûõ âûøåïðèâåäåííîé.
Ðàçðàáîòêà òàêèõ ñèñòåì äîëæíà çàâåðøèòüñÿ ê êîíöó 2002 ãîäà, îíè áóäóò
îáúåäèíÿòü îïûò ðóêîâîäèòåëåé ìíîãèõ ÍÏÒ è ìèíèñòåðñòâ çäðàâîîõðàíåíèÿ.
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3.5

3.6

1 Indicators for Monitoring National Drug Policies, 2nd ed. Geneva, World Health Organization,
1999. (WHO/EDM/PAR/99.3)



Список основных положений по вопросам правильного
использования противотуберкулезных препаратов

Ðóêîâîäèòåëè ÍÏÒ íåïîñðåäñòâåííî ó÷àñòâóþò íà îïðåäåëåííûõ ýòàïàõ
ïðîöåññà îáåñïå÷åíèÿ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûìè ïðåïàðàòàìè, òàêèõ, êàê,
íàïðèìåð, âûáîð è îïðåäåëåíèå êîëè÷åñòâà çàêàçûâàåìûõ ÊÔÄ è äðóãèõ ÏÒÏ.

Õîòÿ çàêóïêà ÏÒÏ, ðàñïðåäåëåíèå è ìîíèòîðèíã ìîãóò è íå âõîäèòü â êðóã
íåïîñðåäñòâåííûõ îáÿçàííîñòåé ðóêîâîäèòåëÿ ÍÏÒ, îí âñå æå èãðàåò
çíà÷èòåëüíóþ ðîëü â ðàñïðîñòðàíåíèè íàäëåæàùåé ïðàêòèêè îáåñïå÷åíèÿ
ïðåïàðàòàìè â ðàìêàõ ïðîãðàììû ïî áîðüáå ñ ÒÁ. Êîíòðîëüíûé ïåðå÷åíü
ìåðîïðèÿòèé ïðåäñòàâëåí â òàáëèöå 8.

Òàáëèöà 8. Ñïèñîê îñíîâíûõ ïîëîæåíèé ïî âîïðîñàì ïðàâèëüíîãî

èñïîëüçîâàíèÿ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ðóêîâîäèòåëÿ ÍÏÒ

Ýòàïû îáåñïå÷å-

íèÿ ïðåïàðàòàìè

Ìåðîïðèÿòèÿ Íåîáõîäèìûå äåéñòâèÿ

Ïëàíèðîâàíèå

îáåñïå÷åíèÿ ïðå-

ïàðàòàìè

Âûáîð ïðåïàðà-

òîâ

� Ñîáëþäåíèå ñòðàòåãèè DOTS
è ñóùåñòâóþùèõ ñòàíäàðòíûõ ñõåì ëå÷åíèÿ

Îöåíêà è êîëè÷å-

ñòâåííîå îïðåäå-

ëåíèå ïîòðåáíî-

ñòè â ÏÒÏ

� Ðåãèñòðàöèÿ ñëó÷àåâ çàáîëåâàíèÿ

� Ïðîâåðêà íàëè÷èÿ ìåñòíûõ ïðîèçâîäèòåëåé
ÏÒÏ

Çàêóïêà

ïðåïàðàòîâ

Îòáîð è îïðåäå-

ëåíèå ïîñòàâùè-

êîâ

� Îòêðûòûé è ïðîçðà÷íûé îáìåí èíôîðìàöèåé
ñ ïîñòàâùèêàìè

� Ïîäãîòîâêà è ðàññûëêà ïîñòàâùèêàì ïèñüìà
ñ ïðîñüáîé íàïðàâëÿòü ñâîè ïðåäëîæåíèÿ
î ïîñòàâêàõ ïðåïàðàòîâ

� Îòáîð ïîñòàâùèêîâ, ïðîøåäøèõ
ïðåäâàðèòåëüíóþ êâàëèôèêàöèþ

� Ïðîâåäåíèå àíàëèçà ðåçóëüòàòîâ

Îáåñïå÷åíèå êà-

÷åñòâà â îòíîøå-

íèè ñàìèõ ïðåïà-

ðàòîâ è ïîñòàâ-

ùèêîâ

� Ðàçðàáîòêà êðèòåðèåâ ïðåäâàðèòåëüíîé
êâàëèôèêàöèè ïðîèçâîäèòåëÿ

� Ïðîâåäåíèå ïðåäâàðèòåëüíîé êâàëèôèêàöèè

� Èñïîëüçîâàíèå ñõåìû ñåðòèôèêàöèè ÂÎÇ,
ïðîâåäåíèå èíñïåêöèé è òåñòèðîâàíèå
êà÷åñòâà îáðàçöîâ ïðåïàðàòîâ

� Ôèçè÷åñêèå èíñïåêöèè ãîòîâûõ ê îòïðàâêå
ïàðòèé ïåðåä îòãðóçêîé ñ âûáîðî÷íûì
ëàáîðàòîðíûì èññëåäîâàíèåì îáðàçöîâ

� Ðàçðàáîòêà ñèñòåìû ðåãèñòðàöèè
è ìîíèòîðèíãà ïîñòàâîê
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3.7



Ýòàïû îáåñïå÷å-

íèÿ ïðåïàðàòàìè

Ìåðîïðèÿòèÿ Íåîáõîäèìûå äåéñòâèÿ

Îðãàíèçàöèÿ

çàêóïîê

� Íåïðåðûâíûé àíàëèç àëüòåðíàòèâíûõ
âàðèàíòîâ çàêóïîê, âêëþ÷àÿ çàêóïêè íà
íàöèîíàëüíîì /ðåãèîíàëüíîì óðîâíå

� Îöåíêà íåîáõîäèìîñòè ñïåöèàëüíîé
ìàðêèðîâêè è óïàêîâêè

� Îöåíêà ïîòðåáíîñòè â ðåçåðâíîì (áóôåðíîì)
çàïàñå

� Óïðàâëåíèå îðãàíèçàöèåé çàêóïîê

Ðàñïðåäåëåíèå,

ðàöèîíàëüíîå

èñïîëüçîâàíèå

è ìîíèòîðèíã

Ââîç ïðåïàðàòîâ

â ñòðàíó

� Îáåñïå÷åíèå ïðîõîæäåíèÿ òàìîæåííîé
î÷èñòêè â ïóíêòå ââîçà, âêëþ÷àÿ íàëè÷èå
ñðåäñòâ äëÿ óïëàòû ñîîòâåòñòâóþùèõ
íàëîãîâ è ïîøëèí

� Îáåñïå÷åíèå íàëè÷èÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ
ñêëàäñêèõ ìîùíîñòåé íà âñåõ òðåáóåìûõ
óðîâíÿõ

� Ïðîâåäåíèå ôèçè÷åñêèõ èíñïåêöèé êàæäîé
ïðèáûâøåé ïàðòèè ñ âûáîðî÷íîé îòïðàâêîé
îáðàçöîâ â ëàáîðàòîðèþ äëÿ òåñòèðîâàíèÿ

Ðàñïðåäåëåíèå

âíóòðè ñòðàíû

� Ñîçäàíèå ñèñòåìû ñíàáæåíèÿ äëÿ
îáåñïå÷åíèÿ ñâîåâðåìåííîé äîñòàâêè
ïðåïàðàòîâ

Ðàöèîíàëüíîå

èñïîëüçîâàíèå

è ìîíèòîðèíã

� Îðãàíèçàöèÿ îáó÷åíèÿ ìåäèöèíñêèõ
ðàáîòíèêîâ

� Ñîçäàíèå ñèñòåìû ìîíèòîðèíãà è îò÷åòíîñòè

46

ÏÐÀÊÒÈ×ÅÑÊÈÅ ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ ÄËß ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÕ ÏÐÎÃÐÀÌÌ ÏÎ ÁÎÐÜÁÅ

Ñ ÒÓÁÅÐÊÓËÅÇÎÌ ÏÎ ÂÍÅÄÐÅÍÈÞ È ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÈÞ ÊÎÌÁÈÍÈÐÎÂÀÍÍÛÕ

ÏÐÎÒÈÂÎÒÓÁÅÐÊÓËÅÇÍÛÕ ÏÐÅÏÀÐÀÒÎÂ Ñ ÔÈÊÑÈÐÎÂÀÍÍÛÌÈ ÄÎÇÀÌÈ

Ïðîäîëæåíèå òàáëèöû 8





ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА КПФД

Ëå÷åíèå ÒÁ íåêà÷åñòâåííûìè ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè íå òîëüêî
íåýôôåêòèâíî, íî è ñïîñîáñòâóåò ðàçâèòèþ ëåêàðñòâåííîé óñòîé÷èâîñòè ÌÁÒ,
÷òî îêàçûâàåò ðàçðóøèòåëüíîå âëèÿíèå íà çäîðîâüå â ìàñøòàáàõ áîëåå
øèðîêèõ ñëîåâ íàñåëåíèÿ. Ïîýòîìó ïåðâîñòåïåííóþ âàæíîñòü ïðèîáðåòàþò
âîïðîñû êà÷åñòâà, áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè âñåõ èñïîëüçóåìûõ â ðàìêàõ
ÍÏÒ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ, âêëþ÷àÿ ÊÏÔÄ.

Õàðàêòåðèñòèêè, îáåñïå÷èâàþùèå áåçîïàñíîñòü, ýôôåêòèâíîñòü è êà÷åñòâî
ïðîäóêòà, äîëæíû áûòü îïðåäåëåíû íà ñòàäèè åãî ðàçðàáîòêè è ïðîèçâîäñòâà.
Ïîýòîìó êà÷åñòâî, áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü ÊÏÔÄ çàâèñÿò îò
ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà, ò.å. ñîáëþäåíèÿ ïðîèçâîäèòåëåì ïðàâèë
íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è òðåáîâàíèé
ôàðìàêîïåè. Îäíàêî äàæå ÊÏÔÄ, ïðîèçâåäåííûå â ïîëíîì ñîîòâåòñòâèè
ñ ýòèìè òðåáîâàíèÿìè è ïðîøåäøèå âñå ëàáîðàòîðíûå èñïûòàíèÿ, ìîãóò
óòðàòèòü ýôôåêòèâíîñòü è êà÷åñòâî â ñëó÷àå, åñëè íå áóäóò ñîáëþäåíû
íàäëåæàùèå óñëîâèÿ óïàêîâêè, òðàíñïîðòèðîâêè è õðàíåíèÿ. Ïîýòîìó, â öåëÿõ
îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñíîñòè, ýôôåêòèâíîñòè è íàäëåæàùåãî êà÷åñòâà ÊÏÔÄ,
íàöèîíàëüíûì ïðîãðàììàì ïî áîðüáå ñ ÒÁ ñëåäóåò ðàçðàáîòàòü ñèñòåìó
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà (ÎÊ), îõâàòûâàþùóþ ñëåäóþùèå âîïðîñû:

� ïðîèçâîäñòâî ÊÏÔÄ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè GMP;
� õðàíåíèå, òðàíñïîðòèðîâêà è ðàñïðåäåëåíèå ÊÏÔÄ ñ ñîáëþäåíèåì

òðåáóåìûõ óñëîâèé (ò.å. óñëîâèé, óêàçàííûõ ïðîèçâîäèòåëåì íà ìàðêèðîâêå
ïðîäóêöèè).

Разработка системы обеспечения качества для национальной
программы борьбы с туберкулезом

Â îáùåì ñëó÷àå, óðîâåíü ñëîæíîñòè ðàçðàáàòûâàåìîé è âíåäðÿåìîé ñèñòåìû
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà çàâèñèò îò íàëè÷èÿ ÓËÏ è ñïåêòðà âûïîëíÿåìûõ èì
ôóíêöèé, à òàêæå îò òîãî, ïðîâîäÿòñÿ ëè ìåðîïðèÿòèÿ ïî ðåãèñòðàöèè
è èíñïåêöèè ïðåïàðàòîâ, è íàñêîëüêî îíè íàäåæíû.

Обеспечение качества при наличии службы по лекарственным
препаратам

Åñëè èìååòñÿ äåéñòâóþùàÿ ñëóæáà ÓËÏ, ïðîãðàììû ÍÏÒ äîëæíû ñëåäîâàòü
åå óêàçàíèÿì è ðàáîòàòü â òåñíîì ñîòðóäíè÷åñòâå ñ íåé. Â ðàìêàõ ïðîãðàììû
ñëåäóåò çàêóïàòü è èñïîëüçîâàòü òîëüêî òå ÊÏÔÄ, êîòîðûå áûëè îäîáðåíû
ÓËÏ ê ïðèìåíåíèþ. Êðîìå òîãî, â õîäå îðãàíèçàöèè ïîñòàâîê ïðåïàðàòîâ
ñîòðóäíèêàì ÍÏÒ ñëåäóåò:

� Çàïðîñèòü ó ïîñòàâùèêà êîïèþ ðàçðåøåíèÿ íà ïðîäàæó ïðîäóêöèè íà ðûíêå
(ñåðòèôèêàò ðåãèñòðàöèè), âûäàííîãî ÓËÏ, — ýòî ãàðàíòèÿ, ÷òî çàêóïàåìûå
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4

4.1

4.1.1



ïðîäóêòû çàðåãèñòðèðîâàíû è ðàçðåøåíû ê ïðèìåíåíèþ íà òåððèòîðèè
ñòðàíû-ýêñïîðòåðà.

� Ñîâìåñòíî ñ ÓËÏ ïðîâåðèòü, ÷òîáû ïðåïàðàò áûë çàðåãèñòðèðîâàí
â ñòðàíå, ãäå äåéñòâóåò äàííàÿ ÍÏÒ.

� Çàïðîñèòü ó ïîñòàâùèêà ñåðòèôèêàò ïàðòèè, ñîñòàâëåííûé
â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ÂÎÇ (ñì. Ïðèëîæåíèå 3), âûäàííûé
ïðîèçâîäèòåëåì ïðåïàðàòà. Ñåðòèôèêàò ïàðòèè, ñîîòâåòñòâóþùèé
òðåáîâàíèÿì ÂÎÇ, îòëè÷àåòñÿ îò îáû÷íîãî ëàáîðàòîðíîãî ñåðòèôèêàòà òåì,
÷òî â íåì, ïîìèìî îáû÷íîé, ïðèâîäèòñÿ åùå è ñëåäóþùàÿ èíôîðìàöèÿ: 1)
ñïåöèôèêàöèÿ ïðåïàðàòà íà ìîìåíò âûïóñêà ïàðòèè è ðåçóëüòàòû ïîëíîãî
ëàáîðàòîðíîãî àíàëèçà äàííîé ïàðòèè; 2) íàëè÷èå ðåãèñòðàöèè ïðîäóêòà
â ñòðàíå ïðîèçâîäñòâà; 3) íîìåð ëèöåíçèè íà ïðîäóêò (ðåãèñòðàöèîííûé
íîìåð); 4) íàçâàíèå è àäðåñ äåðæàòåëÿ ëèöåíçèè íà ïðîäóêò è ò.ä.

� Ïî ïðèáûòèè ïàðòèè ïðîâåñòè ôèçè÷åñêóþ èíñïåêöèþ ïðåïàðàòîâ —
ñ öåëüþ ïðîâåðêè ñîîòâåòñòâèÿ ñïåöèôèêàöèè ïî êîíòðàêòó è îáíàðóæåíèÿ
âîçìîæíûõ äåôåêòîâ. Êðîìå òîãî, öåëåñîîáðàçíî íàïðàâëÿòü íà
ëàáîðàòîðíîå èññëåäîâàíèå âûáîðî÷íûå îáðàçöû ïðåïàðàòîâ èç êàæäîé
ïàðòèè, ÷òîáû ïîäòâåðäèòü çàÿâëåííûå ïàðàìåòðû åå êà÷åñòâà.

� Êîíòðîëü êà÷åñòâà ïðåïàðàòîâ â õîäå èõ ðàñïðåäåëåíèÿ — íåîáõîäèìî
êîíòðîëèðîâàòü êà÷åñòâî ÊÏÔÄ íà ñòàäèè èõ ðàñïðåäåëåíèÿ. Äëÿ ýòîãî
íåîáõîäèìî, ÷òîáû çàíèìàþùèéñÿ ðàñïðåäåëåíèåì ïðåïàðàòîâ ïåðñîíàë
èìåë ñîîòâåòñòâóþùóþ êâàëèôèêàöèþ, áûëè îáåñïå÷åíû íàäëåæàùèå
óñëîâèÿ õðàíåíèÿ è òðàíñïîðòèðîâêè, à ñàìè ïðåïàðàòû èìåëè íåèñòåêøèé
ñðîê ãîäíîñòè. Ïðè íåîáõîäèìîñòè ïîäòâåðäèòü òðåáóåìûé óðîâåíü
êà÷åñòâà, ñëåäóåò íàïðàâëÿòü îáðàçöû ïðåïàðàòîâ íà ëàáîðàòîðíîå
èññëåäîâàíèå.

� Ðàçðàáîòàòü ñèñòåìó îò÷åòíîñòè î äåôåêòàõ ïðåïàðàòîâ — ñèñòåìà
îò÷åòíîñòè î äåôåêòàõ ïðåäíàçíà÷åíà äëÿ ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ,
îòâåòñòâåííûõ çà íàçíà÷åíèå è âûäà÷ó ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ëèö,
îòâåòñòâåííûõ çà õðàíåíèå ïðåïàðàòîâ è ò.ä., ÷òîáû îíè ìîãëè ñâîåâðåìåííî
èíôîðìèðîâàòü î âîçìîæíûõ èëè ÿâíûõ äåôåêòàõ êà÷åñòâà. Ñëåäóåò
ðàçðàáîòàòü ñïåöèàëüíûå ôîðìû è ïðîöåäóðó äëÿ èíôîðìèðîâàíèÿ
î íåêà÷åñòâåííûõ ÊÏÔÄ. Íåîáõîäèìî ïðîâîäèòü òùàòåëüíûé àíàëèç
êàæäîãî ñëó÷àÿ âûÿâëåíèÿ íåêà÷åñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, åñëè ïîòðåáóåòñÿ,
ñ ïðèìåíåíèåì ëàáîðàòîðíûõ ìåòîäîâ, è ïðèíèìàòü ñîîòâåòñòâóþùèå ìåðû,
âïëîòü äî îòçûâà ïðåïàðàòîâ. Îáî âñåõ ïîäîáíûõ ñèòóàöèÿõ ñëåäóåò
èíôîðìèðîâàòü íàöèîíàëüíûå ÓËÏ.

� Ñîçäàíèå ñèñòåìû îòçûâà ïðåïàðàòîâ — ñëåäóåò ðàçðàáîòàòü ñèñòåìó,
îáåñïå÷èâàþùóþ íåìåäëåííûé îòçûâ ÊÏÔÄ íåíàäëåæàùåãî êà÷åñòâà èç
ìåäèöèíñêèõ ó÷ðåæäåíèé è ïóíêòîâ ðàñïðåäåëåíèÿ ïðåïàðàòîâ. Íåîáõîäèìî
ðàçðàáîòàòü ñïåöèàëüíóþ ïðîöåäóðó â ïèñüìåííîì âèäå. Äëÿ
ñâîåâðåìåííîãî ïðîâåäåíèÿ ïðîöåäóðû îòçûâà íåîáõîäèìî òùàòåëüíî âåñòè
ðåãèñòðàöèîííûå çàïèñè î ðàñïðåäåëåíèè ïðåïàðàòîâ è ñîäåðæàòü èõ
â ïîëíîì ïîðÿäêå. Îòçûâ ïðåïàðàòîâ ñëåäóåò ïðîèçâîäèòü áåç ïðîìåäëåíèÿ.
Î ëþáûõ íàìåðåíèÿõ îòîçâàòü ïðåïàðàòû ñëåäóåò íåçàìåäëèòåëüíî
èíôîðìèðîâàòü âñå ìåäèöèíñêèå ó÷ðåæäåíèÿ è ïóíêòû ðàñïðåäåëåíèÿ,
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â êîòîðûå äàííûå ïðåïàðàòû ïîñòóïàëè. Îòîçâàííûå ïðåïàðàòû ñëåäóåò
õðàíèòü îòäåëüíî. Íåîáõîäèìî ïðîâåðèòü, ÷òî êîëè÷åñòâî îòîçâàííûõ
ïðåïàðàòîâ ñîîòâåòñòâóåò êîëè÷åñòâó ðàñïðåäåëåííûõ, è ïîäãîòîâèòü îò÷åò
äëÿ ïðåäñòàâëåíèÿ â ÓËÏ.

Обеспечение качества в отсутствие службы
по лекарственным препаратам

Â ñëó÷àå, åñëè ñëóæáà ïî ëåêàðñòâåííûì ïðåïàðàòàì îòñóòñòâóåò èëè æå îíà
ñóùåñòâóåò, íî ïðè ýòîì îòñóòñòâóåò äåéñòâóþùàÿ ñèñòåìà ðåãèñòðàöèè
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ñîîòâåòñòâèå ïðèîáðåòàåìûõ ÊÏÔÄ òðåáîâàíèÿì
ïðàâèë íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, à òàêæå èõ
áåçîïàñíîñòü, ýôôåêòèâíîñòü è íàäëåæàùåå êà÷åñòâî äîëæíà îáåñïå÷èâàòü
íàöèîíàëüíàÿ ïðîãðàììà ïî áîðüáå ñ ÒÁ. Äëÿ ýòîãî â ðàìêàõ ÍÏÒ íåîáõîäèìî
ñîçäàòü ñîáñòâåííóþ ñèñòåìó îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà. Â øòàòå ÍÏÒ äîëæåí áûòü
êâàëèôèöèðîâàííûé ôàðìàöåâò, êîòîðûé íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà îáåñïå÷åíèå
êà÷åñòâà çàêóïàåìûõ ïðåïàðàòîâ, à òàêæå ñëåäèò çà òåì, ÷òîáû ïîñòàâùèêè
ïðåïàðàòîâ ïðåäîñòàâëÿëè ñåðòèôèêàòû ïàðòèè, âûïîëíåííûå â ñîîòâåòñòâèè
ñ òðåáîâàíèÿìè ðàçðàáîòàííîé ÂÎÇ Ñõåìû ñåðòèôèêàöèè êà÷åñòâà
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè, îáðàùàþùåéñÿ íà ìåæäóíàðîäíîì ðûíêå, ãäå
ïðåäóñìîòðåíî ïðåäîñòàâëåíèå èíôîðìàöèè î ëèöåíçèîííîì ñòàòóñå ïðîäóêòà
è èíñïåêöèîííîì ñòàòóñå ïðîèçâîäèòåëÿ (ñì. ðàçäåë 4.4). Ñîãëàñíî
òðåáîâàíèÿì Ñõåìû1, ïîñòàâùèêè ïðåïàðàòîâ äîëæíû ïðåäîñòàâëÿòü
ñåðòèôèêàòû äâóõ ñëåäóþùèõ òèïîâ:

� Ñåðòèôèêàò íà ôàðìàöåâòè÷åñêóþ ïðîäóêöèþ (ñåðòèôèêàò ïðîäóêòà),
âûäàííûé ÓËÏ ñòðàíû-ýêñïîðòåðà. Â ñåðòèôèêàòå óêàçûâàþò íàèìåíîâàíèå
è ëåêàðñòâåííóþ ôîðìó ïðîäóêòà, íàèìåíîâàíèå ïî ìåæäóíàðîäíîé
íîìåíêëàòóðå íåïàòåíòîâàííûõ ñðåäñòâ è êîëè÷åñòâî àêòèâíîãî
èíãðåäèåíòà(îâ) íà åäèíèöó ïðîäóêòà, íàèìåíîâàíèå è àäðåñ äåðæàòåëÿ
ëèöåíçèè è/èëè ïðåäïðèÿòèÿ-ïðîèçâîäèòåëÿ, ôîðìóëó ïðåïàðàòà (ïîëíûé
ñîñòàâ, âêëþ÷àÿ âñå íàïîëíèòåëè), à òàêæå èíôîðìàöèþ î ïðåïàðàòå,
ïðåäíàçíà÷åííóþ äëÿ ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ è øèðîêîãî êðóãà ëèö
â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè, ñóùåñòâóþùèìè â ñòðàíå-ýêñïîðòåðå.

� Ñåðòèôèêàò íà ïàðòèþ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè, ïîäòâåðæäàþùèé, ÷òî
äàííàÿ ïàðòèÿ ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíèÿì ïî êà÷åñòâó è äðóãèì
ñïåöèôèêàöèÿì (îáû÷íî âûäàåòñÿ ïðîèçâîäèòåëåì). Ýòîò äîêóìåíò î÷åíü
âàæåí äëÿ ïðîöåññà çàêóïêè è îáû÷íî ÿâëÿåòñÿ íåîòúåìëåìîé ÷àñòüþ
ïðåäñòàâëÿåìîé íà òîðãè (òåíäåð) äîêóìåíòàöèè.
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4.1.2

1 Áîëåå ïîäðîáíàÿ èíôîðìàöèÿ ïðèâåäåíà â äîêóìåíòå: Marketing Authorization of
Pharmaceutical Products with Special Reference to Multisource (Generic) products. A Manual for
a Drug Regulatory Authority. Geneva, World Health Organization, 1998 (Regulatory Support
Series, No.5, WHO/DMP/RGS/98.5), à òàêæå íà URL:
http://www.who.int/medicines/library/qsm/manual-on-marketing/multisource-contents.html



Ïîìèìî êîíòðîëÿ çà ïðåäîñòàâëåíèåì âûøåîçíà÷åííîé èíôîðìàöèè,
ñîòðóäíèê ÍÏÒ, îòâåòñòâåííûé çà îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà, äîëæåí:

� Ïðîèçâîäèòü ôèçè÷åñêóþ èíñïåêöèþ ïîñòàâëåííûõ ïðåïàðàòîâ âñÿêèé ðàç,
êîãäà ïðèõîäèò î÷åðåäíàÿ ïàðòèÿ, ñ öåëüþ ïðîâåðêè ñîîòâåòñòâèÿ êà÷åñòâà
ïðåïàðàòîâ òðåáóåìîé ñïåöèôèêàöèè (ò.å. ñðàâíåíèå äàííûõ èíâîéñà
ïîñòàâùèêà è êîíòðàêòà/çàêàçà íà çàêóïêó).

� Ïðîâîäèòü êîíòðîëü êà÷åñòâà â õîäå ðàñïðåäåëåíèÿ ïðåïàðàòîâ, íàïðèìåð,
ïðîâåðÿòü ñîáëþäåíèå óñëîâèé õðàíåíèÿ ïðåïàðàòîâ.

� Ðàçðàáîòàòü ñèñòåìó îò÷åòíîñòè î äåôåêòàõ ïðåïàðàòîâ.
� Ðàçðàáîòàòü ïðîöåäóðó îòçûâà ïðåïàðàòîâ.

Â ñòðàíàõ, ãäå ñîçäàíèå ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà íåâîçìîæíî,
íàöèîíàëüíûå ïðîãðàììû ïî áîðüáå ñ ÒÁ äîëæíû ïðèîáðåòàòü ÏÒÏ èç
ïðîøåäøèõ ïðåäâàðèòåëüíóþ îöåíêó èñòî÷íèêîâ, ñïîñîáíûõ ãàðàíòèðîâàòü
êà÷åñòâî, áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü ïðåïàðàòîâ è ñîáëþäåíèå òðåáîâàíèé
ïðàâèë íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Â ÷àñòè
îáåñïå÷åíèÿ GMP âîçìîæíî èñïîëüçîâàíèå ðåêîìåíäàöèé ÂÎÇ.

Данные по биодоступности и биоэквивалентности

Äëÿ äîñòèæåíèÿ òðåáóåìîãî òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà, ïîìèìî ñîîòâåòñòâèÿ
ñòàíäàðòàì êà÷åñòâà, ïðåïàðàòû ñ ôèêñèðîâàííîé äîçîé äîëæíû òàêæå
óäîâëåòâîðÿòü òðåáîâàíèÿì ñòàíäàðòîâ â îáëàñòè áåçîïàñíîñòè
è ýôôåêòèâíîñòè. Èíîãäà ñëó÷àåòñÿ, ÷òî íàçíà÷àåìûå ïðåïàðàòû ÊÏÔÄ,
óäîâëåòâîðÿþùèå òðåáîâàíèÿì êà÷åñòâà, íå îáåñïå÷èâàþò íåîáõîäèìîãî
óðîâíÿ áèîäîñòóïíîñòè. Ñêîðîñòü è óðîâåíü àáñîðáöèè, è, ñîîòâåòñòâåííî,
ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà â êðîâè ìîãóò çàâèñåòü îò òàêèõ ôàêòîðîâ,
êàê ôèçè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà, ñîñòàâ ëåêàðñòâåííîé
ôîðìû è äåòàëè ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà. ×òîáû èñêëþ÷èòü âîçíèêíîâåíèå
ïîäîáíûõ ïðîáëåì, â õîäå ðàçðàáîòêè òåõíîëîãèè ïðîèçâîäñòâà äàííîãî
ïðåïàðàòà ïðîèçâîäèòåëü äîëæåí èññëåäîâàòü âîïðîñû áèîäîñòóïíîñòè
è áèîýêâèâàëåíòíîñòè.

Ïðîáëåìû îáåñïå÷åíèÿ áèîäîñòóïíîñòè ñòàíîâÿòñÿ áîëåå î÷åâèäíûìè
â ñëó÷àÿõ, êîãäà ïðèõîäèòñÿ çàìåíÿòü îäèí ïðåïàðàò íà äðóãîé, âûïóñêàåìûé
â òîé æå ñàìîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìå è äîçèðîâêå, íî äðóãèì ïðîèçâîäèòåëåì.
Äàæå åñëè îáà ïðåïàðàòà ñîäåðæàò îäíî è òî æå êîëè÷åñòâî àêòèâíîãî
èíãðåäèåíòà, íîâûé ïðåïàðàò, âîçìîæíî, íå áóäåò äàâàòü òàêèõ æå
òåðàïåâòè÷åñêèõ ðåçóëüòàòîâ. Â òàêèõ ñèòóàöèÿõ ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç
áèîäîñòóïíîñòè ñòàíîâèòñÿ îñîáåííî âàæíûì. Äâà ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ
ïðîäóêòà ÿâëÿþòñÿ áèîýêâèâàëåíòíûìè, åñëè îíè èìåþò ýêâèâàëåíòíûå
ôàðìàêîëîãè÷åñêèå ñâîéñòâà è èõ óðîâíè áèîäîñòóïíîñòè ïîñëå ââåäåíèÿ
îäèíàêîâîé äîçû ñõîäíû äî òàêîé ñòåïåíè, ÷òî ìîæíî îæèäàòü ïðàêòè÷åñêè
îäèíàêîâîãî ýôôåêòà.
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4.2



Ñ öåëüþ ïîëó÷åíèÿ ãàðàíòèè òîãî, ÷òî èñïîëüçóåìûå â ïðîãðàììå ïî áîðüáå
ñ òóáåðêóëåçîì ÊÏÔÄ îêàçûâàþò îæèäàåìûé òåðàïåâòè÷åñêèé ýôôåêò, ñëåäóåò
çàïðàøèâàòü ó ïîñòàâùèêîâ ïðåïàðàòîâ äàííûå îá èõ
áèîäîñòóïíîñòè/áèîýêâèâàëåíòíîñòè (ñì. ðåêîìåíäàöèè ÂÎÇ ïî âîïðîñàì
èññëåäîâàíèÿ áèîýêâèâàëåíòíîñòè)1. Ýòè äàííûå èìåþò êðèòè÷åñêóþ âàæíîñòü
ïðè çàêóïêàõ ÊÏÔÄ, ñîäåðæàùèõ ðèôàìïèöèí. Ðóêîâîäèòåëü ÍÏÒ, èëè æå
ñîòðóäíèê, îòâåòñòâåííûé çà çàêóïêè, äîëæåí çàïðîñèòü ó ïîñòàâùèêà(îâ)
ñëåäóþùèå äîêóìåíòû:

� Äàííûå ïî èññëåäîâàíèÿì áèîäîñòóïíîñòè è áèîýêâèâàëåíòíîñòè, âêëþ÷àÿ
îáùèé ïëàí è òåõíèêó èññëåäîâàíèÿ, èñïîëüçóåìûå ìåòîäû ðàñ÷åòà, îöåíêè
è ðåçóëüòàòû äëÿ âñåõ ÊÏÔÄ, ñîäåðæàùèõ ðèôàìïèöèí.

� Äàííûå îïðåäåëåíèÿ ðàñòâîðèìîñòè äîçèðîâàííîé ôîðìû ïî òîé æå ïàðòèè
ïðåïàðàòà, ÷òî èñïîëüçîâàëàñü â èññëåäîâàíèè áèîäîñòóïíîñòè
è áèîýêâèâàëåíòíîñòè âñåõ êîìïîíåíòîâ (ðèôàìïèöèí, èçîíèàçèä,
ïèðàçèíàìèä, ýòàìáóòîë).

� Äàííûå îïðåäåëåíèÿ ðàñòâîðèìîñòè äîçèðîâàííîé ôîðìû ïî êîíêðåòíûì
ïîñòàâëÿåìûì ïàðòèÿì (çàïðàøèâàåòñÿ ïðè êàæäîé ïîñòàâêå ÊÏÔÄ).

Лабораторное исследование

Ôóíêöèîíèðóþùèå äîëæíûì îáðàçîì ãîñóäàðñòâåííûå ëàáîðàòîðèè ïî
êîíòðîëþ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé âàæíûé ýëåìåíò
ëþáîé ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, ïîñêîëüêó îíè ïðîâîäÿò àíàëèçû
è òåñòû, íåîáõîäèìûå äëÿ óñòàíîâëåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ïðåïàðàòîâ òðåáóåìûì
ñïåöèôèêàöèÿì. Â ñòðàíàõ, ãäå òàêèå ëàáîðàòîðèè ñóùåñòâóþò, ðóêîâîäèòåëü
ÍÏÒ èëè äðóãèå ñîòðóäíèêè ïðîãðàììû äîëæíû íàïðàâëÿòü òóäà îáðàçöû
ïðåïàðàòîâ äëÿ ïðîâåðêè èõ êà÷åñòâà. Îáðàçöû ÊÏÔÄ äîëæíû ïðîõîäèòü
èññëåäîâàíèå â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèíÿòûìè è îäîáðåííûìè ìåòîäàìè
ôàðìàêîïåè. Îáû÷íî ïîäîáíûå ïðîöåäóðû âêëþ÷àþò â ñåáÿ:

� Ïðîâåðêó ñîîòâåòñòâèÿ åäèíèö äîçèðîâêè — ïî âåñó äëÿ òàáëåòîê è ïî
îáúåìó äëÿ àìïóë/ôëàêîíîâ.

� Îïðåäåëåíèå àêòèâíûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ èíãðåäèåíòîâ (ÀÔÈ) (äëÿ
4-êîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ: ðèôàìïèöèí, èçîíèàçèä, ïèðàçèíàìèä, ýòàìáóòîë).

� Îïðåäåëåíèå ðàñòâîðèìîñòè äîçèðîâàííîé ôîðìû.
� Àíàëèç ñîäåðæàíèÿ êàæäîãî àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà.

Ìåòîäû è ïðîöåäóðû èññëåäîâàíèÿ 4-êîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ, ñîäåðæàùèõ
ðèôàìïèöèí, èçîíèàçèä, ïèðàçèíàìèä è ýòàìáóòîë, íåäàâíî îïóáëèêîâàíû
â Íàöèîíàëüíîì ôîðìóëÿðå ôàðìàêîïåè ÑØÀ (USP 25/NF 20).
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4.3

1 Áîëåå ïîäðîáíàÿ èíôîðìàöèÿ ïðèâåäåíà â äîêóìåíòå: Marketing Authorization of
Pharmaceutical Products with Special Reference to Multisource (Generic) products. A Manual for
a Drug Regulatory Authority. Geneva, World Health Organization, 1998 (Regulatory Support
Series, No.5, WHO/DMP/RGS/98.5), à òàêæå íà URL:
http://www.who.int/medicines/library/qsm/manual-on-marketing/multisource-contents.html



Ïîñëå êàæäîãî èññëåäîâàíèÿ ëàáîðàòîðèÿ ãîòîâèò ñîîòâåòñòâóþùèé
ñåðòèôèêàò, ãäå óêàçûâàåòñÿ êà÷åñòâî ïðåïàðàòîâ ÊÏÔÄ íà îñíîâàíèè
ïðîâåäåííûõ àíàëèçîâ. Â ñåðòèôèêàòå äîëæíî áûòü ÷åòêî óêàçàíî,
ñîîòâåòñòâóåò ëè ïðîøåäøèé àíàëèçû îáðàçåö ÊÏÔÄ òðåáîâàíèÿì
ñïåöèôèêàöèé.

Схема сертификации ВОЗ

Ðàçðàáîòàííàÿ ÂÎÇ Ñõåìà ñåðòèôèêàöèè êà÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé
ïðîäóêöèè, ïåðåìåùàþùåéñÿ íà ìåæäóíàðîäíîì ðûíêå, äåéñòâóåò ñ 1975 ãîäà.
ÂÎÇ ïîäãîòîâèëà ýòó Ñõåìó ñ öåëüþ îêàçàíèÿ ïîìîùè ðàçâèâàþùèìñÿ
ñòðàíàì, êîòîðûå ëèáî âîîáùå íå èìåþò íàöèîíàëüíîé ñëóæáû ÓËÏ, ëèáî ýòè
ñëóæáû î÷åíü ñëàáî ðàçâèòû è íå ìîãóò îáåñïå÷èòü äîëæíûé óðîâåíü êà÷åñòâà,
áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè èìïîðòèðóåìûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.
Ïðè ýòîì Ñõåìà ïðåäóñìàòðèâàåò èñïîëüçîâàíèå âîçìîæíîñòåé ñëóæá ÓËÏ
ñòðàí-ýêñïîðòåðîâ. Äàííàÿ Ñõåìà íå ïðåäíàçíà÷åíà äëÿ çàìåíû ôóíêöèé
íàöèîíàëüíîé ñëóæáû ÓËÏ ñòðàí, èìïîðòèðóþùèõ ïðåïàðàòû. ÂÎÇ
ðàçðàáîòàëà äàííóþ ñõåìó, îäíàêî îíà íå çàíèìàåòñÿ âûäà÷åé ñåðòèôèêàòîâ
è íå äàåò ãàðàíòèé íàäåæíîñòè ÓËÏ, âûäàþùèõ ñåðòèôèêàòû. Íàäåæíîñòü
èíôîðìàöèè, ïðåäîñòàâëÿåìîé ðåãóëèðóþùèìè îðãàíàìè, çàâèñèò îò èõ
óðîâíÿ êîìïåòåíòíîñòè è ÷åñòíîñòè. ÓËÏ ñòðàí, ââîçÿùèõ ïðåïàðàòû, à òàêæå
ÍÏÒ è ïîäîáíûå ïðîãðàììû äîëæíû ñëåäèòü, ÷òîáû ñåðòèôèêàòû áûëè
âûäàíû íàäåæíûìè, çàñëóæèâàþùèìè äîâåðèÿ ÓËÏ. Íåîáõîäèìî èìåòü
â âèäó, ÷òî íåêîòîðûå ñòðàíû, â êîòîðûõ âûäàþòñÿ ñåðòèôèêàòû, íå
ïðåäîñòàâèëè îôèöèàëüíîãî ïèñüìåííîãî ñîãëàñèÿ íà ó÷àñòèå â Ñõåìå.
Ñ ïåðå÷íåì ñòðàí-ó÷àñòíèêîâ Ñõåìû ìîæíî îçíàêîìèòüñÿ â ïóáëèêàöèÿõ ÂÎÇ,
à òàêæå ïî àäðåñó: http://www.who.int/medicines/organization/qsm/activities/
drugregul/certification/certifsch-alpha.html. Îäíàêî ïðèñóòñòâèå
ñîîòâåòñòâóþùèõ ÓËÏ â ýòîì ïåðå÷íå ñàìî ïî ñåáå íå îçíà÷àåò, ÷òî îíè
ñåðòèôèöèðîâàíû ÂÎÇ — ÂÎÇ íå èìååò òàêèõ ïîëíîìî÷èé. Ïîìèìî óêàçàííûõ
îãðàíè÷åíèé Ñõåìà ðàáîòàåò ýôôåêòèâíî, ïðè ñîáëþäåíèè íåîáõîäèìûõ
óñëîâèé, è âûøåóïîìÿíóòûå ñåðòèôèêàòû ñëåäóåò çàïðàøèâàòü ó ýêñïîðòåðîâ
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ â êàæäîì ñëó÷àå.

Как ускорить процесс регистрации препарата

Áîðüáà ñ ÒÁ ÿâëÿåòñÿ îäíîé èç îñíîâíûõ çàäà÷ çäðàâîîõðàíåíèÿ âî ìíîãèõ
ñòðàíàõ. ×òîáû èìåòü âîçìîæíîñòü ëå÷èòü áîëüíûõ ÒÁ, íåîáõîäèìî
îáåñïå÷èòü äîëæíûé óðîâåíü áåçîïàñíîñòè, ýôôåêòèâíîñòè è êà÷åñòâà ÊÏÔÄ
è äðóãèõ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ, à òàêæå ñàìî èõ íàëè÷èå
è äîñòóïíûå öåíû íà ýòè ïðåïàðàòû. Âî ìíîãèõ ñòðàíàõ íà îöåíêó
è îáåñïå÷åíèå áåçîïàñíîñòè, ýôôåêòèâíîñòè è êà÷åñòâà ïðåïàðàòîâ òðåáóåòñÿ
íåîïðàâäàííî äëèòåëüíîå âðåìÿ, ÷òî íåáëàãîïðèÿòíî ñêàçûâàåòñÿ íà
ñâîåâðåìåííîñòè ïðåäîñòàâëåíèÿ íåîáõîäèìûõ ïðåïàðàòîâ. Îáåñïå÷åíèå
áåçîïàñíîñòè, ýôôåêòèâíîñòè è êà÷åñòâà ïðåïàðàòîâ ÿâëÿåòñÿ âàæíåéøèì
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4.4

4.5



âîïðîñîì, îäíàêî ñ òî÷êè çðåíèÿ îáùåñòâåííîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ íå ìåíåå
âàæíî îáåñïå÷èòü èõ ñâîåâðåìåííîå íàëè÷èå. Ïîýòîìó óïðàâëåíèÿ ïî
îáåñïå÷åíèþ ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè äîëæíû ðàçðàáîòàòü
ñîîòâåòñòâóþùèå ìåõàíèçìû, ïîçâîëÿþùèå óñêîðèòü ïðîöåäóðû îáåñïå÷åíèÿ
ïðåïàðàòàìè, ðàçóìååòñÿ, íå â óùåðá èõ áåçîïàñíîñòè è êà÷åñòâó. Íåîáõîäèìî
âíåäðåíèå óñêîðåííûõ ñèñòåì îáåñïå÷åíèÿ ïðåïàðàòàìè. Òàì, ãäå ýòî
âîçìîæíî è îáîñíîâàíî, ÓËÏ äîëæíû ñëåäîâàòü ñóùåñòâóþùåé ïðàêòèêå
ðåãèñòðàöèè.
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КАК ВНЕДРИТЬ КПФД И ПЕРЕЙТИ НА СХЕМУ ЛЕЧЕНИЯ
С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ 4-КПФД/2-КПФД: ПЛАНИРОВАНИЕ
И РЕАЛИЗАЦИЯ ПЛАНА

Постановка проблемы

Ïðèíÿòèå ðåøåíèÿ î âíåäðåíèè è ïåðåõîäå íà ñõåìû ëå÷åíèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì
4-êîìïîíåíòíûõ ÊÏÔÄ îçíà÷àåò íåîáõîäèìîñòü ðåøåíèÿ ðÿäà ïðîáëåì,
ïîýòîìó, êàê òîëüêî ðåøåíèå áóäåò ïðèíÿòî, íåîáõîäèìî íà÷èíàòü ïðîöåññ
òùàòåëüíîãî ïëàíèðîâàíèÿ.

Ïðåæäå âñåãî, âàæíî, ÷òîáû ïåðåõîä áûë ïëàâíûì, ò.å. íå áûëî ñáîåâ
â îáåñïå÷åíèè ïðåïàðàòàìè è ëå÷åíèè, ÷òîáû íå ðèñêîâàòü çäîðîâüåì
ïàöèåíòîâ èç-çà äëèòåëüíîãî âðåìåíè îæèäàíèÿ äîñòàâêè
ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ. Ñîáñòâåííî, ïåðåõîä ìîæíî íà÷èíàòü
òîëüêî ïîñëå òîãî, êàê íîâûå ïðåïàðàòû îêàæóòñÿ íà òåððèòîðèè ñòðàíû —
ââèäó âûñîêîé ñòîèìîñòè ïðåïàðàòîâ íè îäíà ïðîãðàììà íå ìîæåò ïîçâîëèòü
ñåáå çàêóïàòü ïàðàëëåëüíî çàïàñû ïðåïàðàòîâ äëÿ òðàäèöèîííûõ ñõåì ëå÷åíèÿ
è íîâûõ ñõåì, îñíîâàííûõ íà èñïîëüçîâàíèè ÊÏÔÄ, íà ñëó÷àé íåóäà÷è
ïåðåõîäà. Ýòî îçíà÷àåò, ÷òî, íà÷àâ ïðîöåññ ïåðåõîäà, ïîâåðíóòü íàçàä óæå
ïðàêòè÷åñêè íåâîçìîæíî. Ìîìåíò çàêàçà íîâûõ ïðåïàðàòîâ ÊÏÔÄ ÿâëÿåòñÿ
ïîâîðîòíûì ïóíêòîì äëÿ ÍÏÒ.

Äàæå ýêñïåðèìåíòàëüíîå èññëåäîâàíèå â ìàñøòàáàõ îäíîãî ðàéîíà èëè ïóíêòà
âûäà÷è ïðåïàðàòîâ íå ìîæåò ïðåäîñòàâèòü ñîòðóäíèêàì ÍÏÒ íåîáõîäèìîé äëÿ
àíàëèçà îòñðî÷êè, ïîñêîëüêó, åñëè äàííûé îïûò îêàæåòñÿ óñïåøíûì,
íåâîçìîæíî ïî îêîí÷àíèè ýêñïåðèìåíòà âðåìåííî âåðíóòüñÿ ê ñòàðûì ñõåìàì
ëå÷åíèÿ è äîçèðîâêàì â îæèäàíèè ìîìåíòà, êîãäà çàêàçàííûå äëÿ âñåé
ïðîãðàììû â öåëîì íîâûå ïðåïàðàòû ïðèáóäóò â ïîëíîì îáúåìå.

Ñ äðóãîé ñòîðîíû, ýòî íå îçíà÷àåò, ÷òî íåâîçìîæíî âíåäðèòü ÊÏÔÄ
â îäíîì-äâóõ ýêñïåðèìåíòàëüíûõ ðåãèîíàõ ñ öåëüþ ïðèîáðåòåíèÿ îïûòà, ñ òåì,
÷òîáû ïðè íåîáõîäèìîñòè ñêîððåêòèðîâàòü ïëàíû ïðè äàëüíåéøåì ïåðåõîäå íà
ÊÏÔÄ â ìàñøòàáàõ âñåé ïðîãðàììû.

Ïîýòîìó ëó÷øå âñåãî áóäåò íà÷àòü ñ òåõ ðåãèîíîâ, ãäå ñèòóàöèÿ íàèáîëåå
áëàãîïðèÿòíà (ñì. Ìåðîïðèÿòèå 13 â ðàçäåëå 5.3.3). Öåëåñîîáðàçíî âûáðàòü äâà
îáúåêòà, íàïðèìåð, îäèí ïóíêò âûäà÷è ïðåïàðàòîâ, ðàñïîëîæåííûé â êðóïíîì
ãîðîäå, è äðóãîé — â ñåëüñêîé ìåñòíîñòè.

Äëÿ äîñòèæåíèÿ óñïåõà íåîáõîäèìî äîâåðèå è ñîòðóäíè÷åñòâî ñî ñòîðîíû
ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ íà âñåõ óðîâíÿõ ïðîãðàììû. Êðîìå òîãî, óñïåõ áóäåò
çàâèñåòü è îò ïîääåðæêè è ñîòðóäíè÷åñòâà ñî ñòîðîíû äðóãèõ îðãàíèçàöèé, íå
ó÷àñòâóþùèõ â ïðîãðàììå íåïîñðåäñòâåííî.

Âòîðàÿ ïðîáëåìà, âîçíèêàþùàÿ â ïðîöåññå ïåðåõîäà íà ÊÏÔÄ, çàêëþ÷àåòñÿ
â íåîáõîäèìîñòè ïëàíèðîâàíèÿ è ðåàëèçàöèè äâóõ îòäåëüíûõ ïðîöåññîâ (ñì.
ðàçäåë 5.4):
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5

5.1



1) ïðîöåññ ïîäãîòîâêè è âíåäðåíèå íîâûõ ñõåì ëå÷åíèÿ â ìàñøòàáå ÍÏÒ,
âêëþ÷àÿ ïëàíèðîâàíèå ëîãèñòèêè;

2) ïðîöåññ çàêàçà è ïîëó÷åíèÿ íîâûõ ïðåïàðàòîâ.

Äëÿ ñâÿçè ìåæäó óêàçàííûìè ïðîöåññàìè ñëóæàò êîîðäèíèðóþùèå
ìåðîïðèÿòèÿ.

Òðåòüÿ ïðîáëåìà — îðãàíèçîâàòü èñïîëüçîâàíèå çàïàñîâ ñòàðûõ
ìîíîêîìïîíåíòíûõ ïðåïàðàòîâ ñ ìèíèìàëüíûìè ïîòåðÿìè ðåñóðñîâ (áîëåå
ïîäðîáíî — ñì. Ìåðîïðèÿòèÿ 7 è 23 â ðàçäåëå 5.3).

Ñî÷åòàíèå òðåõ âûøåóêàçàííûõ ïðîáëåì ñîçäàåò äîâîëüíî ñïåöèôè÷åñêóþ
ñ òî÷êè çðåíèÿ îïåðàòèâíîãî ïëàíèðîâàíèÿ ñèòóàöèþ, ïîýòîìó íåîáõîäèìî
óäåëèòü äîëæíîå âíèìàíèå ïîäãîòîâèòåëüíîé äåÿòåëüíîñòè.

È, íàêîíåö, íå ñòîèò óïóñêàòü èç âèäà, ÷òî ïåðåõîä íà 4-ÊÏÔÄ/2-ÊÏÔÄ ìîæíî
òàêæå èñïîëüçîâàòü â êà÷åñòâå ïîäñïîðüÿ äëÿ ïîëíîãî ðàñïðîñòðàíåíèÿ
ñòðàòåãèè DOTS â ìàñøòàáàõ âñåé ïðîãðàììû.

Планирование

Òùàòåëüíîå ïëàíèðîâàíèå (âðåçêà 9) è òùàòåëüíî ïðîäóìàííûé ñöåíàðèé
ðåàëèçàöèè ïëàíà èãðàþò ñóùåñòâåííóþ ðîëü.

Îäíèì èç ñïîñîáîâ äîñòèæåíèÿ óêàçàííîé öåëè ÿâëÿåòñÿ èñïîëüçîâàíèå
ëîãè÷åñêîé ìîäåëè. Äëÿ ðàçðàáîòêè òàêèõ ëîãè÷åñêèõ ìîäåëåé ñóùåñòâóåò ðÿä
êîìïüþòåðíûõ ïðîãðàìì. Ìîæíî òàêæå ïîëüçîâàòüñÿ ïðîãðàììîé äëÿ
ïëàíèðîâàíèÿ ïðîåêòîâ (îäíàêî ñëåäóåò ïîìíèòü, ÷òî îáó÷åíèå ðàáîòå
ñ íîâûìè êîìïüþòåðíûìè ïðîãðàììàìè òðåáóåò îïðåäåëåííîãî âðåìåíè
è òðóäîçàòðàò).

Áîëåå ïðîñòûì âàðèàíòîì áóäåò èñïîëüçîâàíèå ñïåöèàëüíûõ òàáëèö,
â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ ýòîãî âïîëíå äîñòàòî÷íî.

Íà âíóòðåííåé ñòîðîíå çàäíåé îáëîæêè ïðèâåäåí ïðèìåð òàáëèöû,
èñïîëüçóåìîé â õîäå ïëàíèðîâàíèÿ. Äâå îñíîâíûõ ñîñòàâëÿþùèõ ïðîöåññà
ïëàíèðîâàíèÿ íàçûâàþòñÿ Îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ïðîãðàììû è Îáåñïå÷åíèå
ïðåïàðàòàìè. Äëÿ êàæäîé èç ýòèõ ñîñòàâëÿþùèõ ïðèâåäåí ïåðå÷åíü îñíîâíûõ
ýòàïîâ è ìåðîïðèÿòèé. Æèðíûì øðèôòîì âûäåëåíû êîîðäèíèðóþùèå
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5.2

Âðåçêà 9. ×åòûðå îñíîâíûõ ôàçû ïðîöåññà ïåðåõîäà

� Ïðèíÿòèå ðåøåíèÿ

� Ïîäãîòîâêà

� Íà÷àëî ðåàëèçàöèè

� Ïîëíàÿ ðåàëèçàöèÿ ïëàíà



ìåðîïðèÿòèÿ, îñóùåñòâëÿåìûå â ñëó÷àå, êîãäà äâà ïðîöåññà âçàèìîñâÿçàíû
è õîä ðåàëèçàöèè îäíîãî èç íèõ çàâèñèò îò ðåçóëüòàòîâ äðóãîãî.

Â çàâèñèìîñòè îò êîíêðåòíîé ñèòóàöèè ìîãóò ïîòðåáîâàòüñÿ äîïîëíèòåëüíûå
ìåðîïðèÿòèÿ.

Â ïðîöåññå ïëàíèðîâàíèÿ î÷åíü âàæíî óêàçàòü ñðîêè âûïîëíåíèÿ êàæäîãî èç
ìåðîïðèÿòèé, à òàêæå ðàçðàáîòàòü ñèñòåìó ïîääàþùèõñÿ èçìåðåíèþ êðèòåðèåâ
îöåíêè èõ óñïåøíîñòè è, â ïåðâóþ î÷åðåäü, âñåãäà óêàçûâàòü, êòî èç
ñîòðóäíèêîâ ÿâëÿåòñÿ îòâåòñòâåííûì çà êàæäîå èç ìåðîïðèÿòèé.

Ïðîöåññ ïåðåõîäà ñîñòîèò èç ÷åòûðåõ îñíîâíûõ ôàç:

� Ïðèíÿòèå ðåøåíèÿ
� Ïîäãîòîâêà
� Íà÷àëî ðåàëèçàöèè
� Ïîëíàÿ ðåàëèçàöèÿ ïëàíà

Äàííûå ôàçû áóäóò áîëåå ïîäðîáíî ðàññìîòðåíû íèæå.

Процесс реализации

Фаза принятия решений

Ïåðåä òåì êàê ïðèíèìàòü ðåøåíèå, íåîáõîäèìî âûïîëíèòü ðÿä äåéñòâèé
è îáåñïå÷èòü íàëè÷èå îïðåäåëåííîé èíôîðìàöèè. Ýòà èíôîðìàöèÿ ÿâëÿåòñÿ
êðèòè÷åñêè âàæíîé äëÿ ïðèíÿòèÿ îáîñíîâàííîãî ðåøåíèÿ è ðàçúÿñíåíèÿ
íåîáõîäèìîñòè ïåðåõîäà íà ÊÏÔÄ âñåì ñòîðîíàì, êàê ó÷àñòíèêàì ïðîãðàììû,
òàê è äðóãèì îðãàíèçàöèÿì, íàïðèìåð, ñîòðóäíèêàì, îòâåòñòâåííûì çà
ôèíàíñèðîâàíèå è ïëàíèðîâàíèå.

Îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ïðîãðàììû:

Ìåðîïðèÿòèå 1 Ðàññ÷èòàòü çàòðàòû íà ëå÷åíèå îäíîãî ïàöèåíòà ïîñëå ïåðåõîäà íà

ÊÏÔÄ è ñðàâíèòü ñ ñóùåñòâóþùèìè çàòðàòàìè.

Ìåðîïðèÿòèå 2 Îòäåëüíî ðàññìîòðåòü èñïîëüçîâàíèå 4-ÊÏÔÄ â ôàçå èíòåíñèâíîé

òåðàïèè è ïðîèçâåñòè áàçîâûé ðàñ÷åò êîëè÷åñòâà ïðåïàðàòîâ â âèäå

îòäåëüíûõ òàáëåòîê èëè áëèñòåðîâ, â çàâèñèìîñòè îò òîãî, êàêóþ

ôîðìó óïàêîâêè ïðåäïîëàãàåò èñïîëüçîâàòü ÍÏÒ. Âîçìîæíî, öåëåñî-

îáðàçíî áóäåò îçíàêîìèòüñÿ ñ ìíåíèåì ïåðñîíàëà ïóíêòîâ âûäà÷è

ïðåïàðàòîâ.

Ìåðîïðèÿòèå 3 Îïðåäåëèòü ôîðìó, öâåò òàáëåòîê è ò.ä. Ïîñòàâùèêè îáû÷íî èäóò íà-

âñòðå÷ó ïîæåëàíèÿì çàêàç÷èêà, êîãäà îíè ïðîèíôîðìèðîâàíû î òîì,

÷òî ïðåïàðàòû çàêóïàþò ñïåöèàëüíî äëÿ ïðîãðàììû ïî áîðüáå ñ ÒÁ,

è çíàþò, êàêîé îáúåì çàêàçîâ îæèäàåòñÿ â áóäóùåì. Êðîìå òîãî, öåëå-

ñîîáðàçíî çàðàíåå óçíàòü ìíåíèå ïåðñîíàëà, îòâåòñòâåííîãî çà âûäà-

÷ó ïðåïàðàòîâ.

Ìåðîïðèÿòèå 4 Ðàññ÷èòàòü ñòîèìîñòü ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå âîéäóò â ñëåäóþùèé çà-

êàç, à òàêæå îðãàíèçàöèîííûå çàòðàòû íà îñóùåñòâëåíèå ïåðåõîäà.
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5.3

5.3.1



Îáåñïå÷åíèå ïðåïàðàòàìè:

Ìåðîïðèÿòèå 1 Ñîñòàâèòü ïåðå÷åíü âñåõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì è äîçèðîâîê, ïðèìå-

íÿåìûõ íà äàííûé ìîìåíò â ïðîãðàììå è â ñòðàíå â öåëîì, âêëþ÷àÿ

÷àñòíûå ìåäèöèíñêèå ó÷ðåæäåíèÿ. Êðîìå òîãî, âàæíî çíàòü, êàêèå

ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûå ïðåïàðàòû çàðåãèñòðèðîâàíû è îäîáðåíû

ê ïðèìåíåíèþ ÓËÏ.

Ïîñëå òîãî êàê òðåáóåìûå ÊÏÔÄ âûáðàíû, ñîâìåñòíî ñ ÓËÏ ñëåäóåò

âûÿñíèòü òðåáîâàíèÿ äëÿ èõ ðåãèñòðàöèè, à òàêæå âîçìîæíîñòü îñâî-

áîæäåíèÿ îò ðåãèñòðàöèè è/èëè ðåãèñòðàöèè ïî óñêîðåííîé ïðîöåäó-

ðå. Â îáùåì ñëó÷àå ðåêîìåíäóåòñÿ ïî âîçìîæíîñòè ìàêñèìàëüíî ïðè-

äåðæèâàòüñÿ ïðèíÿòûõ ðåãèñòðàöèîííûõ ïðîöåäóð âî èçáåæàíèå ïðî-

áëåì â áóäóùåì.

Êîîðäèíèðóþùåå ìåðîïðèÿòèå 5

Íà îñíîâàíèè èíôîðìàöèè ðàçäåëîâ Îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ïðîãðàììû

è Îáåñïå÷åíèå ïðåïàðàòàìè ïðèíÿòü îáîñíîâàííîå ðåøåíèå î ïåðåõîäå íà
4-ÊÏÔÄ/2-ÊÏÔÄ.

Подготовка

Ôàçà ïîäãîòîâêè íà÷èíàåòñÿ ñðàçó æå ïîñëå ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ î ïåðåõîäå íà
íîâûå ñõåìû ëå÷åíèÿ.

Îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ïðîãðàììû:

Ìåðîïðèÿòèå 6 Çàêàçàòü íîâûå ðóêîâîäñòâà äëÿ ÍÏÒ ïî èñïîëüçîâàíèþ ÊÏÔÄ,

à òàêæå áëàíêè îò÷åòíîñòè. Ïîêà íîâûå ðóêîâîäñòâà áóäóò ïå÷à-

òàòüñÿ (ýòî äëèòåëüíûé ïðîöåññ), ïîäãîòîâèòü öèðêóëÿð ñ ïîäðîá-

íîé èíôîðìàöèåé î ÊÏÔÄ è íîâûõ ñõåìàõ ëå÷åíèÿ è ðàçîñëàòü åãî

âñåì ñîòðóäíèêàì ÍÏÒ. Ïðè âîçìîæíîñòè ïðîâåðèòü è, â ñëó÷àå

íåîáõîäèìîñòè, ñêîððåêòèðîâàòü ñèñòåìó ìîíèòîðèíãà è ðàñïðåäå-

ëåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, à òàêæå ïðîâåðèòü àêòóàëüíîñòü

òåêñòîâ â ñóùåñòâóþùèõ ðóêîâîäñòâàõ.
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5.3.2



Ìåðîïðèÿòèå 7 Âíåäðåíèå íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì îçíà÷àåò, ÷òî íåêîòîðóþ

÷àñòü çàïàñîâ ðàíåå çàêàçàííûõ ïðåïàðàòîâ ïðèäåòñÿ îòîçâàòü èëè æå

ïåðåðàñïðåäåëèòü ïî ñïåöèàëèçèðîâàííûì ëå÷åáíûì ó÷ðåæäåíèÿì,

ãäå ýòè ïðåïàðàòû ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû. Ñëåäóåò ðàçðàáîòàòü

ïëàí îòçûâà è ïðåäóñìîòðåòü äîïîëíèòåëüíûå ñêëàäñêèå ïëîùàäè.

Â îáùåì ñëó÷àå, íàèáîëåå óäîáíûì ñïîñîáîì áóäåò ñîáèðàòü èçëèø-

íèå ïðåïàðàòû â îäíîì ïóíêòå, ïðåäïî÷òèòåëüíî â öåíòðàëüíîì õðà-

íèëèùå, è óæå îòòóäà èõ ïåðåðàñïðåäåëÿòü. Íà ýòîì ýòàïå ñëåäóåò

îöåíèòü îáùåå êîëè÷åñòâî òàêèõ ïðåïàðàòîâ è ðåøèòü, êàê èõ èñ-

ïîëüçîâàòü íàèëó÷øèì îáðàçîì. Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ðóêîâîäèòåëè

ÍÏÒ ìîãóò äîãîâîðèòüñÿ ñ êîìïàíèÿìè-ïîñòàâùèêàìè îá îáìåíå íå-

íóæíûõ ïðåïàðàòîâ íà íîâûå ÊÏÔÄ, ñ äîïëàòîé ëèáî áåç íåå. Ðå-

çóëüòàòû Ìåðîïðèÿòèÿ 6 (íîâûå ðóêîâîäñòâà äëÿ ÍÏÒ, öèðêóëÿð,

ïëàí îòçûâà ïðåïàðàòîâ, äàííûå ïî ñóùåñòâóþùèì çàïàñàì) íåîáõî-

äèìî ïðîâåðèòü ïðè ó÷àñòèè öåíòðàëüíûõ õðàíèëèù ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ è äðóãèõ ãîñóäàðñòâåííûõ îðãàíèçàöèé. [Ïðèìå÷àíèå.

Â òå÷åíèå ïåðåõîäíîãî ïåðèîäà öåëåñîîáðàçíî èìåòü íåêîòîðûé äî-

ïîëíèòåëüíûé çàïàñ ìîíîêîìïîíåíòíûõ ïðåïàðàòîâ, ÷òîáû íå îñ-

òàòüñÿ áåç ïðåïàðàòîâ â îæèäàíèè ïðèõîäà çàêàçàííûõ ÊÏÔÄ.]

Ìåðîïðèÿòèå 8 Âûäåëèòü ôèíàíñîâûå ñðåäñòâà è îòïå÷àòàòü íîâûå, ñêîððåêòèðî-

âàííûå ðóêîâîäñòâà.

Ìåðîïðèÿòèå 9 Êàê òîëüêî ðóêîâîäñòâà áóäóò îòïå÷àòàíû, èëè æå ïîñëå òîãî êàê

áóäóò âûïóùåíû ïðåäâàðèòåëüíûå öèðêóëÿðû, ìîæíî îïîâåñòèòü

âñå ó÷àñòâóþùèå â ðåàëèçàöèè ïðîãðàììû îðãàíèçàöèè (âêëþ÷àÿ

÷àñòíûå ìåäèöèíñêèå ó÷ðåæäåíèÿ) î ãðÿäóùèõ èçìåíåíèÿõ. Íà

ýòîì ýòàïå ìîæíî ïëàíèðîâàòü ïðîâåäåíèå îáó÷åíèÿ è ñåìèíàðîâ

äëÿ ñîòðóäíèêîâ ÍÏÒ ñ öåëüþ îçíàêîìëåíèÿ ñ íîâûìè ñõåìàìè ëå-

÷åíèÿ è èçìåíåíèÿìè â ñèñòåìå ðàñïðåäåëåíèÿ è ìîíèòîðèíãà èñ-

ïîëüçîâàíèÿ ïðåïàðàòîâ, åñëè òàêèå èçìåíåíèÿ ïðåäóñìîòðåíû.

Óêàçàííûå ìåðîïðèÿòèÿ ìîæíî íà÷èíàòü ïîñëå âûäåëåíèÿ íåîáõî-

äèìûõ ôèíàíñîâûõ ðåñóðñîâ.

Ìåðîïðèÿòèå 10 Îïðåäåëèòü äàòó âîçìîæíîãî ïîñòóïëåíèÿ ïåðâîé ïàðòèè íîâûõ

ÊÏÔÄ, à òàêæå äàòó ôàêòè÷åñêîãî íà÷àëà ïðèåìà ïàöèåíòàìè ïðå-

ïàðàòîâ ïî íîâûì ñõåìàì ëå÷åíèÿ. Íàìå÷àòü ýòè äàòû ñëåäóåò íà

îñíîâàíèè îæèäàåìîé äàòû, êîãäà áóäóò èñ÷åðïàíû ñóùåñòâóþùèå

çàïàñû ïðåïàðàòîâ, è âðåìåíè îæèäàíèÿ ïîñòàâêè íîâûõ ÊÏÔÄ.

Ìåðîïðèÿòèå 11 Ðàññ÷èòàòü îáúåì ïðåïàðàòîâ ñ îòäåëüíûìè àêòèâíûìè èíãðåäèåí-

òàìè, çàïàñ êîòîðûõ íåîáõîäèìî èìåòü â ñïåöèàëèçèðîâàííûõ öåí-

òðàõ äëÿ ëå÷åíèÿ ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëûìè ïîáî÷íûìè ðåàêöèÿìè íà

ïðåïàðàòû. Òàêèå ïàöèåíòû äîëæíû ïðîõîäèòü ëå÷åíèå òîëüêî

â ñïåöèàëèçèðîâàííûõ ó÷ðåæäåíèÿõ.
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Îáåñïå÷åíèå ïðåïàðàòàìè:

Ìåðîïðèÿòèå 2 Ïðîâåñòè ïðîâåðêó è îïðåäåëèòü îáúåì ñóùåñòâóþùåãî çàïàñà ïðî-

òèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ íà êàæäîì èç óðîâíåé ïðîãðàììû,

òî÷íîå êîëè÷åñòâî çàðåãèñòðèðîâàííûõ ïàöèåíòîâ è ðàçìåð òðåáóå-

ìîãî áóôåðíîãî çàïàñà.

Ìåðîïðèÿòèå 3 Ðàññ÷èòàòü ðàçìåð è ñòîèìîñòü ïåðâîãî çàêàçà ÊÏÔÄ.

Ìåðîïðèÿòèå 4 Ïðîàíàëèçèðîâàòü èñïîëüçóåìûå ñòàíäàðòû êà÷åñòâà è/èëè ðàçðàáî-

òàòü íîâûå ñòàíäàðòû äëÿ ÊÏÔÄ. Îñîáîå âíèìàíèå ñëåäóåò óäåëèòü âî-

ïðîñàì òåñòèðîâàíèÿ áèîäîñòóïíîñòè ñîäåðæàùåãîñÿ â ÊÏÔÄ ðèôàìïè-

öèíà, à òàêæå êà÷åñòâà è èñòî÷íèêîâ ñûðüÿ äëÿ åãî ïðîèçâîäñòâà.

Ìåðîïðèÿòèå 5 Ðàçðàáîòàòü ñïåöèôèêàöèè ïî óïàêîâêå è ìàðêèðîâêå íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ Ìåðîïðèÿòèÿ 3 â ðàçäåëå Îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ïðîãðàììû

Ìåðîïðèÿòèå 6 Îïðåäåëèòü ìåòîä îðãàíèçàöèè çàêóïîê, â çàâèñèìîñòè îò ñòîèìîñòè

çàêàçà (êàê ïðàâèëî, ýòî ìåñòíûå êîíêóðåíòíûå çàÿâêè îò ïðîøåäøèõ

ïðåäâàðèòåëüíóþ êâàëèôèêàöèþ ïîñòàâùèêîâ), è âûäåëèòü íåîáõî-

äèìûå ñðåäñòâà.

Ïîñëåäíèì ýòàïîì ôàçû ïîäãîòîâêè ÿâëÿåòñÿ ðåàëèçàöèÿ äâóõ ñöåíàðèåâ:
îäíîãî äëÿ ïðîöåññà îðãàíèçàöèè ðàáîòû ïðîãðàììû è äðóãîãî — äëÿ ïðîöåññà
îáåñïå÷åíèÿ ïðåïàðàòàìè:

Êîîðäèíèðóþùåå ìåðîïðèÿòèå 12

Îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ïðîãðàììû

îïðåäåëèòü êàëåíäàðíûå ñðîêè è ðàçðàáîòàòü ñöåíàðèé ïåðåõîäà, âêëþ÷àÿ
ñðîêè ïîëó÷åíèÿ ïðåïàðàòîâ, ïðîâåäåíèÿ ïîäãîòîâèòåëüíûõ ñåìèíàðîâ äëÿ
ïåðñîíàëà è äàòó íà÷àëà DOTS ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâûõ ïðåïàðàòîâ ÊÏÔÄ.

Êîîðäèíèðóþùåå ìåðîïðèÿòèå 7

Îáåñïå÷åíèå ïðåïàðàòàìè

ñîñòàâèòü êàëåíäàðíûé ãðàôèê, âêëþ÷àÿ ñðîêè ïðîâåäåíèÿ «ïëàâàþùåãî»
òåíäåðà è îòêðûòèÿ òåíäåðà, ïðåäîñòàâëåíèå ôèíàíñîâûõ ñðåäñòâ, êîíòðàêòíûå
ñðîêè ïîñòàâîê, âðåìÿ, íåîáõîäèìîå äëÿ ïðîèçâîäñòâà ïðåïàðàòîâ, âîïðîñû
îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà è îòãðóçîê, ïîñòàâîê ïðåïàðàòîâ è ïëàòåæåé.

Êàæäûé èç âûøåóêàçàííûõ ñöåíàðèåâ ìîæåò áûòü ïðåäñòàâëåí â âèäå
êàëåíäàðíîãî ïëàíà-ãðàôèêà.
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Начало реализации

Îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ïðîãðàììû:

Ìåðîïðèÿòèå 13 Îïðåäåëèòü àäìèíèñòðàòèâíûå êðèòåðèè è ïîêàçàòåëè, áåç äîñòè-

æåíèÿ êîòîðûõ íåâîçìîæåí ïåðåõîä ê ÊÏÔÄ, íàïðèìåð, íàäëåæà-

ùèé óðîâåíü îáó÷åíèÿ ïåðñîíàëà, íàäåæíîñòü è ïîëíîòó âåäåíèÿ

ðåãèñòðàöèîííûõ çàïèñåé è ò.ä. Îöåíêå ïî äàííûì êðèòåðèÿì

ïîäëåæèò êàæäûé ðàéîí, â êîòîðîì ïðåäïîëàãàåòñÿ ïåðåõîä íà

íîâûå ñõåìû ëå÷åíèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì ÊÏÔÄ. Ïðè ýòîì î÷åíü

âàæíî îáó÷èòü ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ ïðàâèëàì ïðèìåíåíèÿ

ÊÏÔÄ è íîâûõ äîçèðîâî÷íûõ ôîðì.

Ìåðîïðèÿòèå 14 Îïðåäåëèòü êðèòåðèè, ïî êîòîðûì â áóäóùåì ìîæíî áóäåò îáúåê-

òèâíî îöåíèòü óñïåøíîñòü âíåäðåíèÿ íîâûõ ñõåì ëå÷åíèÿ,

à èìåííî:

� Ñîáëþäåíèå ïàöèåíòàìè íîâûõ ñõåì ëå÷åíèÿ

� Ìíåíèå ïàöèåíòîâ î íîâûõ ñõåìàõ

� Ìíåíèå ìåäðàáîòíèêîâ î íîâûõ ñõåìàõ

� Ïîáî÷íûå ðåàêöèè

� Ðåçóëüòàòû áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû ïîñëå 2 ìåñÿöåâ ëå÷åíèÿ
ïî íîâûì ñõåìàì

Ïðåæäå âñåãî, âàæíî îïðåäåëèòü ñðîêè çàâåðøåíèÿ è ïðîâåäåíèÿ

îöåíêè ðåçóëüòàòîâ ïåðåõîäíîãî ïåðèîäà, ò.å. ÷åðåç 8 íåäåëü ïî-

ñëå íà÷àëà âíåäðåíèÿ ÊÏÔÄ. Ïîêàçàòåëè èñõîäîâ ëå÷åíèÿ ïàöè-

åíòîâ íà ýòîò ìîìåíò äîëæíû óëó÷øèòüñÿ.

Ìåðîïðèÿòèå 15 Âûáðàòü îáúåêò(û) äëÿ íà÷àëüíîé ðåàëèçàöèè ïëàíà. Äëÿ óñïåõà

ïåðåõîäà íà ÊÏÔÄ â ìàñøòàáàõ âñåé ÍÏÒ î÷åíü âàæíî âûáðàòü

ìåäèöèíñêèå ó÷ðåæäåíèÿ è ðàéîíû ñ íàèáîëåå áëàãîïðèÿòíûìè

óñëîâèÿìè, ÷òîáû îáåñïå÷èòü äîñòèæåíèå óñïåõà ñ ñàìîãî íà÷àëà

ðåàëèçàöèè, íà óðîâíå îòäåëüíîãî îáúåêòà.

Ìåðîïðèÿòèå 16 Ïîñëå òîãî êàê îáúåêò äëÿ íà÷àëüíîé ðåàëèçàöèè ïëàíà ïåðåõîäà

âûáðàí, ïðîâåñòè ðÿä ñåìèíàðîâ, ÷òîáû çàðó÷èòüñÿ ïîääåðæêîé

âñåãî ïåðñîíàëà.

Îáåñïå÷åíèå ïðåïàðàòàìè:

Ìåðîïðèÿòèå 8 Íà÷àòü ñèñòåìàòè÷åñêèé ìîíèòîðèíã ïðîöåññà çàêóïîê.

Ìåðîïðèÿòèÿ 9–11 Ïîäãîòîâèòü îïèñàíèå îñíîâíûõ ýòàïîâ ïðîöåäóðû çàêóïêè, ÷òî-

áû ðóêîâîäèòåëü ïðîãðàììû íå òðàòèë ñâîå âðåìÿ íà ñîáñòâåííî

îñóùåñòâëåíèå çàêóïîê, à ìîã ëèøü êîíòðîëèðîâàòü õîä ïðîöåññà

(ñì. ðàçäåë 3).

Êîîðäèíèðóþùåå ìåðîïðèÿòèå 17 — Îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ïðîãðàììû;

Êîîðäèíèðóþùåå ìåðîïðèÿòèå 12 — Îáåñïå÷åíèå ïðåïàðàòàìè

Ïðèåì ÊÏÔÄ ïî ïðèáûòèè â ñòðàíó è ïîñëåäóþùåå ðàñïðåäåëåíèå ÊÏÔÄ ïî
îáúåêòàì íà÷àëüíîé ðåàëèçàöèè ïëàíà.
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5.3.3



Îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ïðîãðàììû:

Ìåðîïðèÿòèå 18 Íà÷àòü ïðèìåíåíèå íîâûõ ñõåì ëå÷åíèÿ. Ïðàêòè÷åñêèå àñïåêòû

ïåðåõîäà íà ÊÏÔÄ ïðè ëå÷åíèè êàê ñòàðûõ, òàê è íîâûõ ïàöè-

åíòîâ íà ýòîì ýòàïå óæå ïðîðàáîòàíû, à òàêæå óæå èçâåñòíî,

êàê áóäåò îñóùåñòâëÿòüñÿ ïåðåõîä — ñðàçó, èëè æå ïîñòåïåííî,

òîëüêî äëÿ ëå÷åíèÿ íîâûõ ïàöèåíòîâ. Ýòè âîïðîñû áûëè ðåøå-

íû íà ýòàïå ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé è ïðîâåäåíèÿ ñåìèíàðîâ, ïîñâÿ-

ùåííûõ âíåäðåíèþ ÊÏÔÄ.

Ïî âîçìîæíîñòè ñêîðåå, êàê òîëüêî íîâûå ïðåïàðàòû ïðèáóäóò

â äîñòàòî÷íîì êîëè÷åñòâå, îòîçâàòü îñòàþùèåñÿ çàïàñû ñòàðûõ

äîçèðîâî÷íûõ ôîðì, â ñîîòâåòñòâèè ñ óêàçàíèÿìè Ìåðîïðèÿ-

òèÿ 7. Äëÿ ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ â âûáðàííîì ýêñïåðèìåí-

òàëüíîì ðàéîíå ýòî, êðîìå ïðî÷åãî, áóäåò åùå îäíèì ïîäòâåð-

æäåíèåì òîãî, ÷òî ñ ýòîãî ìîìåíòà áóäóò èñïîëüçîâàòüñÿ òîëüêî

ÊÏÔÄ.

Ìåðîïðèÿòèÿ 19 è 20 Îñóùåñòâëÿòü ìîíèòîðèíã ïðîöåññà ïåðåõîäà, ÷òîáû èìåòü âîç-

ìîæíîñòü âíåñòè ñîîòâåòñòâóþùèå êîððåêòèâû, ïåðåä òåì êàê

ðàñïðîñòðàíèòü ýòîò îïûò íà âñåé òåððèòîðèè ñòðàíû.

Îáåñïå÷åíèå ïðåïàðàòàìè:

Íà ýòîì ýòàïå îñòàëîñü òîëüêî îïëàòèòü ñ÷åòà, äàëüíåéøàÿ ðàáîòà áóäåò
ñâÿçàíà ñî ñòðàõîâûìè òðåáîâàíèÿìè è âîçìîæíûìè ïðåòåíçèÿìè ïî êà÷åñòâó
ïðåïàðàòîâ.

Полная реализация плана

Ìåðîïðèÿòèå 21 Ïåðåä òåì êàê ðàñïðîñòðàíèòü ðåàëèçàöèþ ïëàíà íà äðóãèå ðàé-

îíû, ãäå äåéñòâóåò ÍÏÒ, ñëåäóåò âíåñòè íåîáõîäèìûå êîððåê-

òèâû â ñöåíàðèé è â ïåðå÷åíü íîâûõ îáúåêòîâ, ãäå ïëàíèðóåòñÿ

ðåàëèçàöèÿ ïëàíà, â êàëåíäàðíûé ïëàí-ãðàôèê, à òàêæå â òåêñòû

ðóêîâîäñòâ ïî ïðèìåíåíèþ è â ñèñòåìó çàêàçà è ðàñïðåäåëåíèÿ

ïðåïàðàòîâ.

Ìåðîïðèÿòèÿ 22–28 Äàëüíåéøèå äåéñòâèÿ ïî ðàñïðîñòðàíåíèþ ïåðåõîäà íà ÊÏÔÄ

â ìàñøòàáàõ âñåé ÍÏÒ, ñ ó÷åòîì âûøåóêàçàííûõ êîððåêòèðî-

âîê, ôàêòè÷åñêè ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ïîâòîðåíèå äåéñòâèé ïî

ðåàëèçàöèè ïëàíà íà ýêñïåðèìåíòàëüíîì îáúåêòå. Ñ îðãàíèçà-

öèîííîé òî÷êè çðåíèÿ ýòî áóäåò íåñëîæíî, ïîñêîëüêó îñíîâíàÿ

÷àñòü ðàáîòû óæå ïðîäåëàíà è âñå óñëîâèÿ äëÿ óñïåøíîãî ïåðå-

õîäà íà ÊÏÔÄ ñîçäàíû.
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5.3.4





ГЛОССАРИЙ И ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ТЕРМИНОВ

Òåðìèíû, ïåðå÷èñëåííûå íèæå, îïðåäåëÿþòñÿ ñïåöèàëüíî äëÿ öåëåé äàííîãî
ðóêîâîäñòâà. Â ïðî÷èõ äîêóìåíòàõ, âêëþ÷àÿ äðóãèå ïðèëîæåíèÿ ê äàííîìó
ðóêîâîäñòâó, ìîãóò ïîäðàçóìåâàòüñÿ èíûå îïðåäåëåíèÿ, òàê êàê ÷àñòü
ìàòåðèàëîâ áûëà îïóáëèêîâàíà íåñêîëüêî ëåò íàçàä.

Àêòèâíûé ôàðìàöåâòè÷åñêèé èíãðåäèåíò (ÀÔÈ): âåùåñòâî èëè ñîåäèíåíèå,
ïðåäíàçíà÷åííîå äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â ïðîèçâîäñòâå ôàðìàêîëîãè÷åñêîé
ïðîäóêöèè â êà÷åñòâå àêòèâíîãî òåðàïåâòè÷åñêîãî ñîåäèíåíèÿ (èíãðåäèåíòà).

Áèîäîñòóïíîñòü: êîëè÷åñòâî è ñòåïåíü äîñòóïíîñòè àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà
ïðåïàðàòà, îòíîñèòåëüíî èñõîäíîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìû, îïðåäåëÿþò èñõîäÿ
èç êðèâîé êîíöåíòðàöèÿ/âðåìÿ â ñèñòåìíîì êðîâîîáðàùåíèè ëèáî ïî
ýêñêðåöèè ñ ìî÷îé.

Áèîýêâèâàëåíòíîñòü: äâà ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ïðîäóêòà ÿâëÿþòñÿ
áèîýêâèâàëåíòíûìè, åñëè îíè èìåþò ýêâèâàëåíòíûå ôàðìàêîëîãè÷åñêèå
ñâîéñòâà è èõ áèîäîñòóïíîñòü (êîëè÷åñòâî è ñòåïåíü äîñòóïíîñòè) ïîñëå
ââåäåíèÿ îäèíàêîâîé ìîëÿðíîé äîçû ñõîäíû äî òàêîé ñòåïåíè, ÷òî ìîæíî
îæèäàòü ïðàêòè÷åñêè îäèíàêîâîãî ýôôåêòà.

Áîëüíîé âíåëåãî÷íûì òóáåðêóëåçîì: áîëüíîé òóáåðêóëåçîì îðãàíîâ,
îòëè÷íûõ îò ëåãêèõ, íàïðèìåð, ïëåâðû, ëèìôàòè÷åñêèõ óçëîâ, áðþøíîé
ïîëîñòè, ìî÷åïîëîâîé ñèñòåìû, êîæè, ñóñòàâîâ è êîñòåé, îáîëî÷åê ãîëîâíîãî
è/èëè ñïèííîãî ìîçãà. Äèàãíîç ñòàâÿò íà îñíîâàíèè îäíîêðàòíîãî
ïîëîæèòåëüíîãî ðåçóëüòàòà ïîñåâà äèàãíîñòè÷åñêîãî ìàòåðèàëà, ïî
ðåçóëüòàòàì ãèñòîëîãè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ, ëèáî íà îñíîâàíèè êëèíè÷åñêè
äîêàçàòåëüíûõ äàííûõ, óêàçûâàþùèõ íà àêòèâíûé âíåëåãî÷íûé òóáåðêóëåç.
Äèàãíîç äîëæåí áûòü ïîäêðåïëåí ðåøåíèåì ëå÷àùåãî âðà÷à ïðîâåñòè ïîëíûé
êóðñ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíîé õèìèîòåðàïèè.

NB: ïàöèåíòà ñ íàëè÷èåì ëåãî÷íîãî è âíåëåãî÷íîãî òóáåðêóëåçà ðåãèñòðèðóþò
êàê áîëüíîãî òóáåðêóëåçîì ëåãêèõ.

Áîëüíîé òóáåðêóëåçîì: ïàöèåíò, äèàãíîç òóáåðêóëåçà ó êîòîðîãî ïîäòâåðæäåí
ìèêðîáèîëîãè÷åñêè ëèáî óñòàíîâëåí âðà÷îì íà îñíîâàíèè êëèíè÷åñêèõ
äàííûõ.

NB: ëþáîé ïàöèåíò, ïîëó÷àþùèé ïðîòèâîòóáåðêóëåçíîå ëå÷åíèå, äîëæåí áûòü
çàðåãèñòðèðîâàí êàê áîëüíîé òóáåðêóëåçîì.

Áîëüíîé òóáåðêóëåçîì, ïðåðâàâøèé ëå÷åíèå: ïàöèåíò, ëå÷åíèå êîòîðîãî áûëî
ïðåðâàíî íà 2 è áîëåå ìåñÿöà.

Áîëüíîé òóáåðêóëåçîì ñ ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè

ìîêðîòû: ó áîëüíîãî ïîëîæèòåëüíûé ðåçóëüòàò íå ìåíåå äâóõ èññëåäîâàíèé
ìàçêà ìîêðîòû íà ÊÓÁ (ïðÿìàÿ ìèêðîñêîïèÿ), ëèáî ïîëîæèòåëüíûé ðåçóëüòàò
îäíîãî èññëåäîâàíèÿ ìàçêà ìîêðîòû íà ÊÓÁ (ïðÿìàÿ ìèêðîñêîïèÿ) ïðè
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Ïðèëîæåíèå 1



íàëè÷èè âûÿâëåííûõ âðà÷îì ðåíòãåíîëîãè÷åñêèõ ïðèçíàêîâ àêòèâíîãî ÒÁ
ëåãêèõ, ëèáî ïîëîæèòåëüíûé ðåçóëüòàò îäíîãî èññëåäîâàíèÿ ìàçêà ìîêðîòû íà
ÊÓÁ (ïðÿìàÿ ìèêðîñêîïèÿ) ïðè âûäåëåíèè êóëüòóðû M.tuberculosis.

Áîëüíîé òóáåðêóëåçîì ñ îòðèöàòåëüíûì ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè

ìîêðîòû: áîëüíîé òóáåðêóëåçîì ëåãêèõ, íå îòâå÷àþùèé êðèòåðèÿì
òóáåðêóëåçà ñ ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòîì áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû (ñì.).
Äèàãíîñòè÷åñêèå êðèòåðèè âêëþ÷àþò: íå ìåíåå òðåõ èññëåäîâàíèé ìîêðîòû
ñ ïîäòâåðæäåíèåì îòñóòñòâèÿ ÊÓÁ; ðåíòãåíîëîãè÷åñêèå èçìåíåíèÿ,
ñîîòâåòñòâóþùèå àêòèâíîìó ÒÁ ëåãêèõ; îòñóòñòâèå îòâåòà íà êóðñ ëå÷åíèÿ
àíòèáèîòèêàìè øèðîêîãî ñïåêòðà; ðåøåíèå ïðîâîäèòü ïîëíûé êóðñ ëå÷åíèÿ
ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûìè ïðåïàðàòàìè; ïîëîæèòåëüíàÿ êóëüòóðà ïðè
îòðèöàòåëüíîì àíàëèçå íà ïðèñóòñòâèå ÊÓÁ.

Áóôåðíûé çàïàñ (èíîãäà íàçûâàåìûé äîïîëíèòåëüíûì èëè ðåçåðâíûì

çàïàñîì): çàïàñ, êîòîðûé èìååòñÿ ïîä ðóêîé, ÷òîáû ïðåäîòâðàòèòü ïðîáëåìû,
ñâÿçàííûå ñ çàäåðæêîé ïîñòàâîê èëè íà ñëó÷àé ðåçêîãî óâåëè÷åíèÿ ñïðîñà íà
ïðåïàðàò. Â ïðèíöèïå, áóôåðíûé çàïàñ äîëæåí õðàíèòüñÿ îòäåëüíî îò
îñíîâíîãî çàïàñà, íî íà ïðàêòèêå èõ ñêëàäèðóþò âìåñòå.

Âçàèìîçàìåíÿåìîñòü: ôàðìàöåâòè÷åñêèé ïðîäóêò ÿâëÿåòñÿ
âçàèìîçàìåíÿåìûì, åñëè îí òåðàïåâòè÷åñêè ýêâèâàëåíòåí ïðîäóêòó ñðàâíåíèÿ
(ïðåïàðàòó ñðàâíåíèÿ).

Âðåìåííîå ðàçðåøåíèå íà ïðîäàæó: âðåìåííîå ðàçðåøåíèå, ñëåäóþùåå çà
ïåðâè÷íûì èññëåäîâàíèåì ðûíêà, ïðè óñëîâèè ïîëíîãî îäîáðåíèÿ ïðåïàðàòà
â îòíîøåíèè åãî êà÷åñòâà, áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè.

Âðåìåííàÿ ðåãèñòðàöèÿ: ñì. âðåìåííîå ðàçðåøåíèå íà ïðîäàæó.

Âðåìÿ îæèäàíèÿ: âðåìÿ, íåîáõîäèìîå äëÿ çàâåðøåíèÿ öèêëà çàêóïêè.
Íà÷èíàåòñÿ ñ ìîìåíòà çàêàçà ïðåïàðàòîâ è çàêàí÷èâàåòñÿ ïðè ïîëó÷åíèè çàïàñà
ïðåïàðàòîâ, ãîòîâûõ ê èñïîëüçîâàíèþ. Âðåìÿ îæèäàíèÿ çàâèñèò îò ñèñòåìû
çàêóïîê, ñêîðîñòè äîñòàâêè, íàëè÷èÿ è íàäåæíîñòè òðàíñïîðòà, à èíîãäà
è ïîãîäíûõ óñëîâèé.

Äæåíåðèêè: òåðìèí «äæåíåðèêè» ìîæåò èìåòü ðàçëè÷íûå òîëêîâàíèÿ
â çàâèñèìîñòè îò îáñòîÿòåëüñòâ. Ýòîò òåðìèí ñëåäóåò ìàêñèìàëüíî èçáåãàòü,
çàìåíÿÿ òåðìèíîì «ôàðìàöåâòè÷åñêèé ïðîäóêò, ïîëó÷åííûé èç ìíîæåñòâà
èñòî÷íèêîâ» (ñì.íèæå). Äæåíåðèêè ìîãóò ïîïàäàòü íà ðûíîê ëèáî ïîä
óòâåðæäåííûìè íåïàòåíòîâàííûìè íàçâàíèÿìè, èëè â âèäå áðåíäîâ
(ïàòåíòîâàííûõ íàçâàíèé). Èõ ëåêàðñòâåííûå ôîðìû è/èëè ñèëà ìîãóò
îòëè÷àòüñÿ îò òàêîâûõ íîâûõ ïðîäóêòîâ. Òåðìèí «äæåíåðèê» îçíà÷àåò
ôàðìàöåâòè÷åñêèé ïðîäóêò, îáû÷íî âçàèìîçàìåíÿåìûé ñ íîâûì ïðîäóêòîì,
ïðîèçâîäèìûì áåç ëèöåíçèè êîìïàíèè, âûïóñòèâøåé íîâûé ïðîäóêò,
è ïîñòóïàþùèé íà ðûíîê ïîñëå èñòå÷åíèÿ ñðîêà ïàòåíòà èëè èíûõ
èñêëþ÷èòåëüíûõ ïðàâ. Òåðìèí íå ñëåäóåò ïóòàòü ñ äæåíåðèêàìè — íàçâàíèÿìè
ÀÔÈ.
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Äàòà îêîí÷àíèÿ ñðîêà ãîäíîñòè: íàíîñèòñÿ íà óïàêîâêó ïðåïàðàòà
ïðîèçâîäèòåëåì è îáîçíà÷àåò ñðîê, â òå÷åíèå êîòîðîãî, ïðè óñëîâèè
ïðàâèëüíîãî õðàíåíèÿ, ïðåïàðàò ñîîòâåòñòâóåò óêàçàííîé ñïåöèôèêàöèè. Ñðîê
ãîäíîñòè îáîçíà÷àåòñÿ äëÿ êàæäîé ïàðòèè ïóòåì ïðèáàâëåíèÿ ñðîêà õðàíåíèÿ
ê äàòå ïðîèçâîäñòâà.

Çàêîí÷åííûé ïðîäóêò: ïðîäóêò, ïðîøåäøèé âñå ñòàäèè ïðîèçâîäñòâà,
âêëþ÷àÿ óïàêîâêó â êîíòåéíåð è ìàðêèðîâêó.

Çàðåãèñòðèðîâàííûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû: ôàðìàöåâòè÷åñêèå
ïðåïàðàòû, ðàçðåøåííûå ê ïðîäàæå.

Èíôîðìàöèÿ î ïðîäóêòå: îáû÷íî âêëþ÷àåò èíôîðìàöèþ äëÿ ìåäèöèíñêèõ
ðàáîòíèêîâ è ïîòðåáèòåëåé (âêëàäûø äëÿ ïàöèåíòà) â ïðèíÿòîì
â ñòðàíå-ýêñïîðòåðå âèäå è, åñëè âîçìîæíî, äàííûå î ïðîäóêòå èëè îïèñàíèå
åãî õàðàêòåðèñòèê, îäîáðåííîå ñîîòâåòñòâóþùèìè îðãàíàìè.

Èñõîäíûé ìàòåðèàë: ëþáîå âåùåñòâî îïðåäåëåííîãî êà÷åñòâà, èñïîëüçóåìîå
â ïðîèçâîäñòâå ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîäóêòà, çà èñêëþ÷åíèåì óïàêîâî÷íûõ
ìàòåðèàëîâ.

Êîíòðîëü êà÷åñòâà: ïðîöåññ, ñâÿçàííûé ñ ïðîâåðêîé, îïèñàíèåì
õàðàêòåðèñòèê è òåñòèðîâàíèåì ïðåïàðàòîâ, à òàêæå ñ îðãàíèçàöèåé,
äîêóìåíòèðîâàíèåì è íàëè÷èåì ïðîöåäóð ïðèíÿòèÿ/îòêëîíåíèÿ,
îáåñïå÷èâàþùèõ ïðîâåäåíèå íåîáõîäèìûõ è îòíîñÿùèõñÿ ê äåëó àíàëèçîâ.
Êîíòðîëü êà÷åñòâà òàêæå îçíà÷àåò, ÷òî èñõîäíûå ìàòåðèàëû, ïðîìåæóòî÷íûé
è êîíå÷íûé ïðîäóêò íå ïðèíèìàþò ê èñïîëüçîâàíèþ, ïðîäàæàì è ïîñòàâêàì
â ñëó÷àå, åñëè ñ÷èòàåòñÿ, ÷òî èõ êà÷åñòâî íåóäîâëåòâîðèòåëüíî.

Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà: ôîðìà çàâåðøåííîãî ôàðìàêîëîãè÷åñêîãî ïðîäóêòà,
íàïðèìåð, òàáëåòêà, êàïñóëà, ðàñòâîð äëÿ èíúåêöèé, íàñòîé, ñóïïîçèòîðèé.

Ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò: ñì. ôàðìàêîëîãè÷åñêèé ïðîäóêò.

Ëèöåíçèÿ: ñì. ðàçðåøåíèå íà ïðîäàæó.

Ëèöåíçèÿ íà âûïóñê ïðåïàðàòà: îôèöèàëüíûé äîêóìåíò, âûäàííûé
êîìïåòåíòíîé îðãàíèçàöèåé ïî êîíòðîëþ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
è ðàçðåøàþùèé âûïóñê åãî â ïðîäàæó èëè áåñïëàòíîå ðàñïðåäåëåíèå. Â íåì
äîëæíî áûòü óêàçàíî íàèìåíîâàíèå ïðîäóêòà, ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà
è êîëè÷åñòâåííûé ñîñòàâ (âêëþ÷àÿ íàïîëíèòåëè) íà åäèíèöó äîçû (èñïîëüçóÿ
ìåæäóíàðîäíóþ íîìåíêëàòóðó íåïàòåíòîâàííûõ ñðåäñòâ èëè ïðèíÿòûå
â ñòðàíå íåïàòåíòîâàííûå — ðîäîâûå — íàèìåíîâàíèÿ, åñëè òàêîâûå
èìåþòñÿ), ñðîê è óñëîâèÿ õðàíåíèÿ, îïèñàíèå óïàêîâêè. Ëèöåíçèÿ òàêæå
äîëæíà ñîäåðæàòü èíôîðìàöèþ äëÿ ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ è ïîòðåáèòåëåé
(çà èñêëþ÷åíèåì èíôîðìàöèè ðåêëàìíîãî õàðàêòåðà), ñâåäåíèÿ î ôîðìå
îòïóñêà ïðåïàðàòà, íàçâàíèå è àäðåñ îðãàíèçàöèè, êîòîðîé âûäàíà äàííàÿ
ëèöåíçèÿ, è ñðîê åå äåéñòâèÿ.

Ëîãè÷åñêàÿ ñõåìà: ëîãè÷åñêàÿ ñõåìà ìîæåò îêàçàòüñÿ ïîëåçíîé â ïðîöåññå
ãðóïïîâîãî ïëàíèðîâàíèÿ è õàðàêòåðèçóåòñÿ íàáîðîì ìåòîäèê è èíñòðóìåíòîâ;
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äëÿ åå ðàçðàáîòêè òðåáóåòñÿ ãðóïïà ñïåöèàëèñòîâ ðàçëè÷íîãî ïðîôèëÿ,
íàãëÿäíûå ïîñîáèÿ è ïðåäñòàâëåíèå î êîíêðåòíûõ øàãàõ, íàïðèìåð,
îïðåäåëåíèå ñîñòàâà ãðóïïû ïëàíèðîâàíèÿ, ó÷àñòíèêîâ ïðîåêòà, àíàëèç
ïðîáëåìû, ñòîÿùèõ öåëåé è ñòðàòåãèé, íàëè÷èå ýëåìåíòîâ ïðîãðàììû
è ìîíèòîðèíãà, à òàêæå íàáëþäåíèå.

Ìàðêèðîâêà: ñì. ìàðêèðîâêà êîíòåéíåðà è èíôîðìàöèÿ î ïðîäóêòå.

Ìàðêèðîâêà êîíòåéíåðà: âñÿ èíôîðìàöèÿ, èìåþùàÿñÿ íà ëþáûõ ÷àñòÿõ
êîíòåéíåðà, âêëþ÷àÿ óïàêîâêó, íàïðèìåð, êàðòîííûå êîðîáêè.

Íàäëåæàùàÿ ïðàêòèêà ïðîèçâîäñòâà (GMP — good manufacturing practice):

ñòàíäàðòû ïðîèçâîäñòâà äëÿ ïðîèçâîäèòåëåé ôàðìàöåâòè÷åñêèõ òîâàðîâ,
óñòàíîâëåííûå ÂÎÇ è ïðàâèòåëüñòâàìè ìíîãèõ ñòðàí. Ñþäà âõîäÿò êðèòåðèè
ïîäáîðà êàäðîâ, ïðîèçâîäñòâåííûå ìîùíîñòè, ìàòåðèàëû, ïðîöåññ
ïðîèçâîäñòâà, ìàðêèðîâêà, óïàêîâêà, êîíòðîëü êà÷åñòâà è, â áîëüøèíñòâå
ñëó÷àåâ, ïðîâåðêà íà ñòàáèëüíîñòü ïðîäóêòà.

Íåóäà÷à ëå÷åíèÿ: ó áîëüíîãî ñîõðàíÿåòñÿ ïîëîæèòåëüíûé ðåçóëüòàò
áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû íà 5-ì ìåñÿöå ëå÷åíèÿ èëè ïîçæå.

Íîâûé áîëüíîé òóáåðêóëåçîì: ïàöèåíò, ðàíåå íå ïîëó÷àâøèé ëå÷åíèÿ ïî
ïîâîäó òóáåðêóëåçà, ëèáî ïðèíèìàâøèé ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûå ïðåïàðàòû
ìåíåå îäíîãî ìåñÿöà.

Íîìåð ïàðòèè: îïðåäåëåííàÿ êîìáèíàöèÿ öèôð è/èëè áóêâ íà ìàðêèðîâêå,
â îò÷åòíîñòè, ñåðòèôèêàòàõ è ò.ä., èäåíòèôèöèðóþùàÿ êîíêðåòíóþ ïàðòèþ
ïðåïàðàòîâ.

Íîðìàëüíûå óñëîâèÿ õðàíåíèÿ: õðàíåíèå â ñóõîì, õîðîøî ïðîâåòðèâàåìîì
ïîìåùåíèè ïðè òåìïåðàòóðå 15-25oÑ èëè, â çàâèñèìîñòè îò êëèìàòè÷åñêèõ
óñëîâèé, äî 30oÑ. Íåîáõîäèìî èñêëþ÷èòü ïîñòîðîííèå çàïàõè è èíûå
èñòî÷íèêè çàãðÿçíåíèÿ, à òàêæå èíòåíñèâíîå îñâåùåíèå.

Îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà: øèðîêîå ïîíÿòèå, îïèñûâàþùåå âñå âîïðîñû, êîòîðûå
ïî îòäåëüíîñòè èëè â ñîâîêóïíîñòè âëèÿþò íà êà÷åñòâî ïðîäóêòà. Ýòî
ñîâîêóïíîñòü ìåð, ïðèíèìàåìûõ ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ äîëæíîãî êà÷åñòâà
ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ñðåäñòâ.

Ïàðòèÿ: îïðåäåëåííîå êîëè÷åñòâî èñõîäíîãî ìàòåðèàëà, ëèáî óïàêîâàííîãî
ìàòåðèàëà, ëèáî ïðîäóêòà, ïðîèçâåäåííîãî â õîäå åäèíîãî ïðîèçâîäñòâåííîãî
ïðîöåññà èëè ïîñëåäîâàòåëüíîñòè íåñêîëüêèõ ïðîöåññîâ òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû
äîáèòüñÿ åãî îäíîðîäíîñòè.

Ïîâòîðíîå ëå÷åíèå áîëüíîãî òóáåðêóëåçîì: ëå÷åíèå ïàöèåíòîâ, êîòîðûå
ðàíåå ïðîõîäèëè ïðîòèâîòóáåðêóëåçíóþ òåðàïèþ êàê íîâûå ñëó÷àè â òå÷åíèå
áîëåå îäíîãî ìåñÿöà, íî ó êîòîðûõ ìèêðîñêîïèÿ èëè ïîñåâû ìîêðîòû äàþò
ïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû (íåóäà÷è ëå÷åíèÿ, ðåöèäèâû, âîçîáíîâëåíèå
ëå÷åíèÿ ïîñëå ïåðåðûâà).

Ïðåïàðàò ñðàâíåíèÿ: ôàðìàöåâòè÷åñêèé ïðîäóêò, ïðåäíàçíà÷åííûé äëÿ
îïðåäåëåíèÿ âçàèìîçàìåíÿåìîñòè íîâîãî ïðåïàðàòà â êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå.
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Ïðåïàðàò ñðàâíåíèÿ îáû÷íî ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé íåäàâíî âíåäðåííûé ïðîäóêò
ñ óñòàíîâëåííûìè ýôôåêòèâíîñòüþ, áåçîïàñíîñòüþ è êà÷åñòâîì. Åñëè òàêîé
ïðåïàðàò îòñóòñòâóåò, â êà÷åñòâå ïðåïàðàòà ñðàâíåíèÿ ìîæåò âûñòóïàòü ëèäåð
ïðîäàæ â ýòîé îáëàñòè íà ðûíêå, ïðè óñëîâèè, ÷òî îí ðàçðåøåí ê ïðîäàæå
è èìååòñÿ äîêóìåíòàëüíîå ñâèäåòåëüñòâî åãî ýôôåêòèâíîñòè, áåçîïàñíîñòè
è êà÷åñòâà.

Ïðîèçâîäñòâî: âñå äåéñòâèÿ, âêëþ÷àÿ çàêóïêó ìàòåðèàëîâ è ïðîäóêòîâ,
ïðîèçâîäñòâî, êîíòðîëü êà÷åñòâà, âûïóñê, ñêëàäèðîâàíèå, ïîñòàâêó ãîòîâîé
ïðîäóêöèè è ñâÿçàííûå ñ ýòèì êîíòðîëüíûå ìåðîïðèÿòèÿ.

Ðàçäàâëèâàíèå: ðàçäàâëèâàíèå òàáëåòêè èëè êàïñóëû äëÿ ïîëó÷åíèÿ ãðàíóë
èëè âçâåñè â âîäíîì ðàñòâîðå èëè èíîé æèäêîñòè.

Ðàçðåøåíèå íà ïðîäàæó: îôèöèàëüíûé äîêóìåíò, âûäàííûé êîìïåòåíòíîé
îðãàíèçàöèåé ïî êîíòðîëþ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ñ öåëüþ ïðîäàæè èëè
áåñïëàòíîé ðàçäà÷è ïðîäóêòà ïîñëå îöåíêè åãî áåçîïàñíîñòè, ýôôåêòèâíîñòè
è êà÷åñòâà. Â íåì äîëæíî óêàçûâàòüñÿ íàèìåíîâàíèå ïðîäóêòà, ëåêàðñòâåííàÿ
ôîðìà è êîëè÷åñòâåííûé ñîñòàâ (âêëþ÷àÿ íàïîëíèòåëè) íà åäèíèöó äîçû
(èñïîëüçóÿ ìåæäóíàðîäíóþ íîìåíêëàòóðó íåïàòåíòîâàííûõ ñðåäñòâ èëè
ïðèíÿòûå â ñòðàíå íåïàòåíòîâàííûå — ðîäîâûå — íàèìåíîâàíèÿ, åñëè
òàêîâûå èìåþòñÿ), ñðîê è óñëîâèÿ õðàíåíèÿ, îïèñàíèå óïàêîâêè. Èíôîðìàöèÿ,
íà îñíîâàíèè êîòîðîé âûäàíî ðàçðåøåíèå, äîëæíà áûòü ÷åòêî óêàçàíà
(íàïðèìåð, «ïðîäóêöèÿ äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü îïèñàíèþ, ïðåäñòàâëåííîìó
â çàÿâêå, è èçìåíåíèÿì, âíåñåííûì â õîäå ïîñëåäóþùåé ïåðåïèñêè»).
Íåîáõîäèìà è èíôîðìàöèÿ î òîì, ÷òî ïðîäóêöèÿ ðàçðåøåíà ê èñïîëüçîâàíèþ
âðà÷àìè è íàñåëåíèåì, î ôîðìå îòïóñêà ïðåïàðàòà, íàçâàíèè è àäðåñå
îðãàíèçàöèè, êîòîðîé âûäàíî äàííîå ðàçðåøåíèå, è ñðîêå åãî äåéñòâèÿ.
Ïîñëå ïîëó÷åíèÿ ðàçðåøåíèÿ íà ïðîäàæó ïðåïàðàò âêëþ÷àåòñÿ â ñïèñîê
ðàçðåøåííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ — ðåãèñòð, ïîñëå ÷åãî ãîâîðÿò, ÷òî
ïðåïàðàò «çàðåãèñòðèðîâàí» èëè «èìååò ðåãèñòðàöèþ». Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ
ðàçðåøåíèå íà ïðîäàæó ìîæåò ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê ëèöåíçèÿ èëè ëèöåíçèÿ íà
ïðîèçâîäñòâî äàííîãî ïðîäóêòà.

Ðàñòâîðåíèå: ðàñïàä ÷àñòèö âåùåñòâà íà ìîëåêóëû èëè èîíû, ãîìîãåííî
ðàñïðåäåëåííûå â âîäå èëè èíîé æèäêîñòè.

Ðåãèñòð: ñïèñîê âñåõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, ðàçðåøåííûõ ê ïðîäàæå
â îïðåäåëåííîé ñòðàíå. Ðåãèñòð ïîääåðæèâàåò Óïðàâëåíèå ïî îðãàíèçàöèè
îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè (ñì.) äàííîé ñòðàíû.

Ðåãèñòðàöèÿ: îáÿçàòåëüíàÿ ïðîöåäóðà îôîðìëåíèÿ íà ãîñóäàðñòâåííîì
óðîâíå, íåîáõîäèìàÿ äëÿ âûïóñêà ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîäóêòà íà ðûíîê
ñòðàíû. Ñì. òàêæå ðàçðåøåíèå íà ïðîäàæó. Ïðåäïî÷òåíèå îòäàåòñÿ òåðìèíàì
âðåìåííîå ðàçðåøåíèå èëè âðåìåííîå ðàçðåøåíèå íà ïðîäàæó, îäíàêî
â íåêîòîðûõ ñòðàíàõ ñèñòåìû âûäà÷è âðåìåííîãî ðàçðåøåíèÿ íà ïðîäàæó íå
ñóùåñòâóåò.
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Ðåöèäèâ òóáåðêóëåçà: áîëüíîé, êîòîðûé ðàíåå ïðîøåë ïîëíûé êóðñ
ïðîòèâîòóáåðêóëåçíîé òåðàïèè è áûë îïðåäåëåí êàê èçëå÷èâøèéñÿ èëè
ïðîøåäøèé ïîëíûé êóðñ ëå÷åíèÿ, íî ó êîòîðîãî çàòåì ïîÿâèëîñü
áàêòåðèîâûäåëåíèå (îïðåäåëåííîå ïðè áàêòåðèîñêîïèè èëè êóëüòóðàëüíîì
èññëåäîâàíèè ìîêðîòû).

Ñåðòèôèêàò íà ïðîäóêò: äîêóìåíò, ñîäåðæàùèé èíôîðìàöèþ, ïðèâåäåííóþ
â Ïðèëîæåíèè 2 äàííîãî ðóêîâîäñòâà; âûäàåòñÿ íà îïðåäåëåííûé ïðîäóêò
êîìïåòåíòíîé îðãàíèçàöèåé ñòðàíû-ýêñïîðòåðà è ïðåäíàçíà÷åí äëÿ
èñïîëüçîâàíèÿ êîìïåòåíòíûìè îðãàíèçàöèÿìè ñòðàíû-èìïîðòåðà èëè,
â îòñóòñòâèå òàêîâûõ, îðãàíèçàöèåé, îñóùåñòâëÿþùåé çàêóïêó ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ.

Ñåðòèôèêàò îáðàçöà ÂÎÇ: ñåðòèôèêàò íà ôàðìàöåâòè÷åñêèé ïðîäóêò,
îïðåäåëåííûé â Ñõåìå ñåðòèôèêàöèè êà÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîäóêòîâ,
ïîñòóïàþùèõ â ìåæäóíàðîäíóþ òîðãîâóþ ñåòü â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè
ÂÎÇ (ñì. Ïðèëîæåíèå 2 è 3).

Ñåðòèôèêàò ïàðòèè: äîêóìåíò, ñîäåðæàùèé ïðèâåäåííóþ â Ïðèëîæåíèè 3
äàííîãî ðóêîâîäñòâà èíôîðìàöèþ; îáû÷íî âûäàåòñÿ äëÿ êàæäîé ïàðòèè
ïðîèçâîäèòåëåì, â èñêëþ÷èòåëüíûõ ñëó÷àÿõ òàêîé ñåðòèôèêàò âûäàþò èëè
îäîáðÿþò êîìïåòåíòíûå îðãàíèçàöèè ñòðàíû-ýêñïîðòåðà, îñîáåííî
â îòíîøåíèè âàêöèí, ñûâîðîòîê è ïðî÷èõ áèîëîãè÷åñêèõ ìàòåðèàëîâ.
Ñåðòèôèêàò ïàðòèè ïðèëàãàþò ê ëþáîé çíà÷èòåëüíîé ïàðòèè òîâàðîâ.

Ñîñòàâ: ñîñòàâ ïðåïàðàòà, âêëþ÷àÿ õàðàêòåðèñòèêó èñõîäíîãî ñûðüÿ è ïðîöåññ
åãî îáðàáîòêè.

Ñðîê õðàíåíèÿ: ïåðèîä âðåìåíè, â òå÷åíèå êîòîðîãî ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò
ïðè ïðàâèëüíîì õðàíåíèè äîëæåí ñîîòâåòñòâîâàòü ñïåöèôèêàöèè,
óñòàíîâëåííîé íà îñíîâàíèè èñïûòàíèé íà ñòàáèëüíîñòü ðàçëè÷íûõ ïàðòèé
ïðåïàðàòà. Ñðîê õðàíåíèÿ èñïîëüçóþò äëÿ óñòàíîâëåíèÿ ñðîêà ãîäíîñòè
êàæäîé ïàðòèè ïðåïàðàòîâ.

Òåðàïåâòè÷åñêàÿ ýêâèâàëåíòíîñòü: äâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîäóêòà
ÿâëÿþòñÿ òåðàïåâòè÷åñêè ýêâèâàëåíòíûìè, åñëè îíè ýêâèâàëåíòíû
ôàðìàöåâòè÷åñêè è åñëè ïîñëå ââåäåíèÿ â îäèíàêîâûõ ìîëÿðíûõ äîçàõ èõ
áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü áóäóò ïðàêòè÷åñêè îäèíàêîâûìè.
Óñòàíàâëèâàþò èñõîäÿ èç áèîýêâèâàëåíòíîñòè, ôàðìàêîäèíàìèêè ïðåïàðàòîâ,
à òàêæå ïî ðåçóëüòàòàì êëèíè÷åñêèõ è ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé.

Óïðàâëåíèå ïî îðãàíèçàöèè îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè:

îðãàí, íà ãîñóäàðñòâåííîì óðîâíå ðåøàþùèé âåñü ñïåêòð âîïðîñîâ, ñâÿçàííûõ
ñ îáåñïå÷åíèåì ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè, âêëþ÷àÿ ñëåäóþùèå ôóíêöèè:
ðàçðåøåíèå íà ïðîäàæó íîâûõ ïðåïàðàòîâ è ìîäèôèêàöèé ñóùåñòâóþùèõ,
ëàáîðàòîðíûé êîíòðîëü êà÷åñòâà ïðåïàðàòîâ, ìîíèòîðèíã íåáëàãîïðèÿòíûõ
ðåàêöèé íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ïðåäîñòàâëåíèå èíôîðìàöèè
î ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ è ðàçúÿñíåíèå íåîáõîäèìîñòè èõ ðàöèîíàëüíîãî
èñïîëüçîâàíèÿ, èíñïåêöèþ è ëèöåíçèðîâàíèå ïðîèçâîäèòåëåé, êàíàëîâ îïòîâîé
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è ðîçíè÷íîé òîðãîâëè â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâèëàìè íàäëåæàùåé ïðàêòèêè
ïðîèçâîäñòâà (GMP), ìîíèòîðèíã èñïîëüçîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ýêâèâàëåíòíîñòü: ïðåïàðàòû ÿâëÿþòñÿ ôàðìàöåâòè÷åñêè
ýêâèâàëåíòíûìè, åñëè îíè ñîäåðæàò îäèíàêîâîå êîëè÷åñòâî îäíîãî è òîãî æå
àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà(îâ) â îäíîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìå; åñëè îíè îòâå÷àþò
îäèíàêîâûì èëè ñðàâíèìûì ñòàíäàðòàì è åñëè äëÿ íèõ ïðåäóñìîòðåí îäèí
ïóòü ââåäåíèÿ. Â ñèëó èñïîëüçîâàíèÿ ðàçëè÷íûõ íàïîëíèòåëåé è/èëè îòëè÷èé
â ïðîöåññå ïðîèçâîäñòâà òàêèå ïðåïàðàòû ìîãóò íå ÿâëÿòüñÿ òåðàïåâòè÷åñêèìè
ýêâèâàëåíòàìè.

Ôàðìàöåâòè÷åñêèé ïðîäóêò: ëþáîå ëåêàðñòâî, ïðåäíàçíà÷åííîå äëÿ
èñïîëüçîâàíèÿ ÷åëîâåêîì, ëèáî ïðèìåíÿþùååñÿ äëÿ ëå÷åíèÿ æèâîòíûõ,
óïîòðåáëÿåìûõ ÷åëîâåêîì â ïèùó, ïðåäñòàâëåííîå â çàêîí÷åííîé
ëåêàðñòâåííîé ôîðìå ëèáî â âèäå àêòèâíîãî êîìïîíåíòà, êîòîðûé ìîæåò áûòü
èñïîëüçîâàí â çàêîí÷åííîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìå. ßâëÿåòñÿ îáúåêòîì
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî çàêîíîäàòåëüñòâà êàê äëÿ ýêñïîðòèðóþùåé, òàê è äëÿ
èìïîðòèðóþùåé ñòðàíû.

Ôàðìàöåâòè÷åñêèé ïðîäóêò, ïîëó÷åííûé èç ìíîæåñòâà èñòî÷íèêîâ

(äæåíåðèê): ôàðìàöåâòè÷åñêè ýêâèâàëåíòíûå ïðîäóêòû, êîòîðûå, îäíàêî,
ìîãóò ÿâëÿòüñÿ èëè íå ÿâëÿòüñÿ òåðàïåâòè÷åñêè ýêâèâàëåíòíûìè.
Òåðàïåâòè÷åñêè ýêâèâàëåíòíûå ôàðìàöåâòè÷åñêèå ïðåïàðàòû, ïîëó÷åííûå èç
ìíîæåñòâà èñòî÷íèêîâ, ÿâëÿþòñÿ âçàèìîçàìåíÿåìûìè.

Õðîíè÷åñêèé áîëüíîé òóáåðêóëåçîì: ïàöèåíò, ó êîòîðîãî ñîõðàíÿåòñÿ
ïîëîæèòåëüíûé ðåçóëüòàò áàêòåðèîñêîïèè ìîêðîòû â êîíöå ïîâòîðíîãî êóðñà
ëå÷åíèÿ.
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ОБРАЗЕЦ СЕРТИФИКАТА ВОЗ НА ЛЕКАРСТВЕННЫЙ ПРЕПАРАТ

Äàííûé ñåðòèôèêàò ñîîòâåòñòâóåò ðåêîìåíäóåìîìó ÂÎÇ ôîðìàòó (Îáùèå
óêàçàíèÿ è ïîÿñíèòåëüíàÿ çàïèñêà ïðèëàãàþòñÿ).

¹ ñåðòèôèêàòà:………………………………………………………………………

Ñòðàíà-ýêñïîðòåð (ñòðàíà, ãäå âûäàí ñåðòèôèêàò):………………………………

Ñòðàíà-èìïîðòåð (ñòðàíà, çàïðàøèâàþùàÿ ñåðòèôèêàò):………………………..

1. Íàèìåíîâàíèå è ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà ïðåïàðàòà:
…………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………

1.1. Íàèìåíîâàíèå è êîëè÷åñòâî àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà(îâ)2 íà äîçèðîâî÷íóþ
åäèíèöó3………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………
…………………………………………………

Ïîëíûé ñîñòàâ ïðåïàðàòà, âêëþ÷àÿ íàïîëíèòåëè, — ñì. ïðèëàãàåìûå
ïîÿñíåíèÿ4.

1.2 Èìååò ëè äàííûé ïðîäóêò ëèöåíçèþ íà ïðàâî ðåàëèçàöèè íà ðûíêå
â ñòðàíå-ýêñïîðòåðå?5

Äà/Íåò (íóæíîå âïå÷àòàòü)

1.3 Ðåàëèçóåòñÿ ëè äàííûé ïðîäóêò íà ðûíêå â ñòðàíå-ýêñïîðòåðå?
Äà/Íåò/Íåèçâåñòíî (íóæíîå âïå÷àòàòü)

Åñëè îòâåò íà âîïðîñ ï.1.2 «Äà», ïåðåéòè ê ïóíêòó 2A è ïðîïóñòèòü ïóíêò 2B;

Åñëè îòâåò íà âîïðîñ ï.1.2 «Íåò», ïðîïóñòèòü ïóíêò 2A è ïåðåéòè ê ïóíêòó 2B6
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Ïðèëîæåíèå 2



2A.1 Íîìåð ëèöåíçèè íà ïðîäóêöèþ7 è äàòà âûïóñêà:

2A.2 Äåðæàòåëü ëèöåíçèè íà ïðîäóêöèþ (íàçâàíèå è àäðåñ):

2A.3 Ñòàòóñ äåðæàòåëÿ ëèöåíçèè íà ïðîäóêöèþ8:
a/b/c (âïå÷àòàòü ñîîòâåòñòâóþùóþ êàòåãîðèþ ñîãëàñíî ïðèì. 8)

2A.3.1 Äëÿ êàòåãîðèé (b) è (ñ) íàçâàíèå è àäðåñ ïðîèçâîäèòåëÿ ëåêàðñòâåííîé
ôîðìû:9

2A.4 Ïðèëàãàåòñÿ ëè êðàòêîå îáîñíîâàíèå ðåøåíèÿ ñåðòèôèöèðóþùèõ
îðãàíîâ?10

Äà/Íåò (íóæíîå âïå÷àòàòü)

2A.5 ßâëÿåòñÿ ëè ïðèëàãàåìàÿ îôèöèàëüíî îäîáðåííàÿ èíôîðìàöèÿ
î ïðåïàðàòå ïîëíîé è ñîîòâåòñòâóþùåé ëèöåíçèè?11

Äà/Íåò/Íå ïðåäîñòàâëåíî (íóæíîå âïå÷àòàòü)

2A.6 Îðãàíèçàöèÿ, ïîäàþùàÿ çàÿâêó íà ïîëó÷åíèå ñåðòèôèêàòà, åñëè ýòî
íå äåðæàòåëü ëèöåíçèè (íàçâàíèå è àäðåñ)12:

2B.1 Îðãàíèçàöèÿ, ïîäàþùàÿ çàÿâêó íà ïîëó÷åíèå ñåðòèôèêàòà
(íàçâàíèå
è àäðåñ):…………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………

2B.2 Ñòàòóñ îðãàíèçàöèè, ïîäàþùåé çàÿâêó íà ïîëó÷åíèå ñåðòèôèêàòà8:
a/b/c (âïå÷àòàòü ñîîòâåòñòâóþùóþ êàòåãîðèþ ñîãëàñíî ïðèì. 8)

2B.2.1 Äëÿ êàòåãîðèé (b) è (ñ) íàçâàíèå è àäðåñ ïðîèçâîäèòåëÿ ëåêàðñòâåííîé
ôîðìû:9 …...……………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………..

2B.3 Ïðè÷èíû îòñóòñòâèÿ ðàçðåøåíèÿ íà ðåàëèçàöèþ ïðåïàðàòà íà ðûíêå:
íå òðåáóåòñÿ/íå çàïðàøèâàëîñü/â ñòàäèè ðàññìîòðåíèÿ/ îòêàçàíî
(íóæíîå âïå÷àòàòü)

2B.4 Çàìå÷àíèÿ13…………………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………..
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3. Îðãàíèçóåò ëè ñåðòèôèöèðóþùèé îðãàí ïåðèîäè÷åñêèå èíñïåêöèè
ïðåäïðèÿòèÿ, íà êîòîðîì ïðîèçâîäèòñÿ äàííàÿ ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà?
Äà/Íåò/Íå ïðèìåíèìî14 (íóæíîå âïå÷àòàòü)

Åñëè îòâåò “Íåò” èëè “Íå ïðèìåíèìî”, ïåðåõîäèòå ê ïóíêòó 4

3.1 Ïåðèîäè÷íîñòü ïëàíîâûõ èíñïåêöèé (ëåò): …………………………………..

3.2 Ïðîâîäèëèñü ëè êàêèå-ëèáî èíñïåêöèè ó ïðîèçâîäèòåëÿ äàííûõ
ëåêàðñòâåííûõ ôîðì?
Äà/Íåò (íóæíîå âïå÷àòàòü)

3.3 Ñîîòâåòñòâóþò ëè ïðîèçâîäñòâåííûå îáúåêòû è îáîðóäîâàíèå òðåáîâàíèÿì
GMP ñîãëàñíî ðåêîìåíäàöèÿì ÂÎÇ?15

Äà/Íåò/Íå ïðèìåíèìî14 (íóæíîå âïå÷àòàòü)

4. ßâëÿåòñÿ ëè èíôîðìàöèÿ, ïðåäîñòàâëåííàÿ îðãàíèçàöèåé, îáðàùàþùåéñÿ
çà ñåðòèôèêàòîì, óäîâëåòâîðèòåëüíîé äëÿ ñåðòèôèöèðóþùåãî îðãàíà ïî
âñåì àñïåêòàì ïðîèçâîäñòâà ïðåïàðàòà16.
Äà/Íåò (íóæíîå âïå÷àòàòü)

Åñëè “Íåò”, ðàçúÿñíèòü………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………….…

Àäðåñ ñåðòèôèöèðóþùåãî îðãàíà:…………………………………………………
…………………………………………………………………………………………

Òåëåôîí:…………………………………….Ôàêñ:…………………………………..

Ôàìèëèÿ îòâåòñòâåííîãî ñîòðóäíèêà:………………………………………………

Ïîäïèñü:……………………………………………………………………………….

Ïå÷àòü è äàòà:………………………………………………………………………....

Îáùèå óêàçàíèÿ ê Ïðèëîæåíèþ 2

Ïîëíûå óêàçàíèÿ ïî çàïîëíåíèþ äàííîé ôîðìû, à òàêæå èíôîðìàöèÿ ïî
ðåàëèçàöèè Ñõåìû ñîäåðæàòñÿ â Ðåêîìåíäàöèÿõ.

Ïðèâåäåííàÿ ôîðìà ìîæåò áûòü ïîäãîòîâëåíà ñ ïîìîùüþ êîìïüþòåðà. Ôîðìû
äîëæíû ïðåäîñòàâëÿòüñÿ âñåãäà â âèäå áóìàæíîé êîïèè, ñ îòâåòàìè,
âïå÷àòàííûìè ìàøèííûì ñïîñîáîì, à íå âïèñàííûìè îò ðóêè.

Ïðè íåîáõîäèìîñòè ìîæíî ïðèëîæèòü äîïîëíèòåëüíûå ëèñòû ñ çàìå÷àíèÿìè
è ïîÿñíåíèÿìè.
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Ïîÿñíèòåëüíàÿ çàïèñêà ê Ïðèëîæåíèþ 2

1. Íàñòîÿùèé ñåðòèôèêàò, ñîñòàâëåííûé â ñîîòâåòñòâèè
ñ ðåêîìåíäîâàííûì ÂÎÇ ôîðìàòîì, óñòàíàâëèâàåò ñòàòóñ
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåïàðàòà è ñòàòóñ îðãàíèçàöèè, îáðàùàþùåéñÿ çà
ñåðòèôèêàòîì íà ïðåïàðàò â ñòðàíå-ýêñïîðòåðå. Ñåðòèôèêàò âûäàåòñÿ
òîëüêî íà îäèí êîíêðåòíûé ïðîäóêò, ïîñêîëüêó òðåáîâàíèÿ
ê ïðîèçâîäñòâåííîìó ïðîöåññó è îáúåì èíôîðìàöèè, íåîáõîäèìîé äëÿ
ïîëó÷åíèÿ ñîãëàñîâàíèÿ, ìîãóò ðàçëè÷àòüñÿ äëÿ ðàçíûõ ëåêàðñòâåííûõ
ôîðì è äîçèðîâîê.

2. Ïî âîçìîæíîñòè ñëåäóåò ïîëüçîâàòüñÿ íàçâàíèÿìè ïðåïàðàòîâ ïî
ìåæäóíàðîäíîé íîìåíêëàòóðå íåïàòåíòîâàííûõ ñðåäñòâ èëè æå
íàçâàíèÿìè íåïàòåíòîâàííûõ ñðåäñòâ, ïðèíÿòûìè â ñòðàíå.

3. Â ñåðòèôèêàòå, èëè æå â ïðèëîæåíèè ê íåìó, äîëæíà áûòü óêàçàíà
ôîðìóëà (ïîëíûé ñîñòàâ) ëåêàðñòâåííîé ôîðìû.

4. Ïðåäïî÷òèòåëüíî ïðåäîñòàâëåíèå äåòàëüíîé èíôîðìàöèè
î êîëè÷åñòâåííîì ñîñòàâå ïðåïàðàòà, îäíàêî ýòî çàâèñèò îò
äîãîâîðåííîñòè ñ äåðæàòåëåì ëèöåíçèè íà ïðåïàðàò.

5. Òàì, ãäå ýòî òðåáóåòñÿ, ñëåäóåò ïðèëàãàòü èíôîðìàöèþ îáî âñåõ
îãðàíè÷åíèÿõ íà ïðîäàæó, ðàñïðåäåëåíèå è íàçíà÷åíèå ïðåïàðàòîâ,
óêàçàííûõ â ëèöåíçèè.

6. Ïóíêòû 2A è 2B ÿâëÿþòñÿ âçàèìîèñêëþ÷àþùèìè.

7. Åñëè ëèöåíçèÿ ÿâëÿåòñÿ âðåìåííîé, èëè æå ïðåïàðàò ïîêà åùå íå
îäîáðåí ê èñïîëüçîâàíèþ íà ðûíêå, ýòî äîëæíî áûòü óêàçàíî.

8. Â îòíîøåíèè îðãàíèçàöèè, ðåàëèçóþùåé ïðîäóêò íà ðûíêå, óêàçàòü îäèí
èç ñëåäóþùèõ âîçìîæíûõ ñòàòóñîâ:

(a) (ÿâëÿåòñÿ ïðîèçâîäèòåëåì ëåêàðñòâåííîé ôîðìû;

(b) (çàíèìàåòñÿ óïàêîâêîé è/èëè ìàðêèðîâêîé ëåêàðñòâåííûõ ôîðì,
ïðîèçâîäèìûõ íåçàâèñèìîé êîìïàíèåé;

(c) (íè òî, íè äðóãîå.

9. Ýòà èíôîðìàöèÿ ìîæåò áûòü ïðåäîñòàâëåíà òîëüêî ñ ñîãëàñèÿ äåðæàòåëÿ
ëèöåíçèè íà ïðåïàðàò èëè æå îðãàíèçàöèè, îáðàùàþùåéñÿ çà
ñåðòèôèêàòîì â îðãàí ñåðòèôèêàöèè, åñëè ïðåïàðàò íå çàðåãèñòðèðîâàí.
Åñëè äàííûé ïóíêò íå çàïîëíåí, ýòî îçíà÷àåò, ÷òî îðãàíèçàöèÿ íå äàåò
ñîãëàñèÿ íà ïðåäîñòàâëåíèå òàêîé èíôîðìàöèè.

Ñëåäóåò èìåòü â âèäó, ÷òî èíôîðìàöèÿ î ïðåäïðèÿòèè, íà êîòîðîì
ïðîèçâîäèòñÿ ïðåïàðàò, ÿâëÿåòñÿ ÷àñòüþ ëèöåíçèè.

Åñëè ïðåïàðàò íà÷èíàþò ïðîèçâîäèòü íà äðóãîì ïðåäïðèÿòèè, â ëèöåíçèþ
äîëæíû áûòü âíåñåíû ñîîòâåòñòâóþùèå èçìåíåíèÿ, â ïðîòèâíîì ñëó÷àå îíà
íåäåéñòâèòåëüíà.

10. Óêàçàííîå îòíîñèòñÿ ê äîêóìåíòàì, ïîäãîòîâëåííûì íàöèîíàëüíûìè
îðãàíàìè ñåðòèôèêàöèè; â íèõ ïðèâîäèòñÿ êðàòêîå òåõíè÷åñêîå
îáîñíîâàíèå ðåøåíèÿ î âûäà÷å ëèöåíçèè íà ïðåïàðàò.
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11. Óêàçàííîå îòíîñèòñÿ ê èíôîðìàöèè î ïðåïàðàòå, îäîáðåííîé
êîìïåòåíòíûìè íàöèîíàëüíûìè îðãàíàìè, íàïðèìåð, êðàòêèå
õàðàêòåðèñòèêè ïðåïàðàòà (ÊÕÏ)

12. Â ýòîì ñëó÷àå òðåáóåòñÿ ðàçðåøåíèå äåðæàòåëÿ ëèöåíçèè íà âûäà÷ó
ñåðòèôèêàòà. Îðãàíèçàöèÿ, îáðàùàþùàÿñÿ çà ñåðòèôèêàòîì, îáÿçàíà
ïðåäîñòàâèòü òàêîå ðàçðåøåíèå â îðãàí ïî ñåðòèôèêàöèè.

13. Ïîæàëóéñòà, óêàæèòå, ïî÷åìó îðãàíèçàöèÿ, îáðàùàþùàÿñÿ çà
ñåðòèôèêàòîì, îòêàçàëàñü îò ðåãèñòðàöèè:

(a) (ïðåïàðàò áûë ðàçðàáîòàí èñêëþ÷èòåëüíî äëÿ ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé,
íå ðàñïðîñòðàíåííûõ â ñòðàíå-ýêñïîðòåðå (â ÷àñòíîñòè, òðîïè÷åñêèõ
áîëåçíåé);

(b) (ôîðìóëà ïðåïàðàòà áûëà ïåðåðàáîòàíà ñ öåëüþ ïîâûøåíèÿ åãî
ñòàáèëüíîñòè â òðîïè÷åñêèõ óñëîâèÿõ;

(c) (ôîðìóëà ïðåïàðàòà áûëà ïåðåðàáîòàíà ñ öåëüþ èñêëþ÷åíèÿ
íàïîëíèòåëåé, íå îäîáðåííûõ ê èñïîëüçîâàíèþ â ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
ïðåïàðàòàõ â ñòðàíå-èìïîðòåðå;

(d) (ôîðìóëà ïðåïàðàòà áûëà ïåðåðàáîòàíà ñ öåëüþ äîñòèæåíèÿ íîâîãî
ìàêñèìàëüíîãî ïðåäåëà äîçèðîâêè àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà;

(e) (ïî äðóãèì ïðè÷èíàì, óêàçàòü.

14. «Íå ïðèìåíèìî» îçíà÷àåò, ÷òî ïðåïàðàò ïðîèçâîäèòñÿ íå â òîé ñòðàíå,
ãäå âûäàþò ñåðòèôèêàò, è èíñïåêöèè ïðîâîäÿòñÿ ïîä ýãèäîé ñòðàíû, ãäå
îñóùåñòâëÿåòñÿ ïðîèçâîäñòâî.

15. Òðåáîâàíèÿ íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íà êîòîðûå äàþòñÿ ññûëêè â Ñåðòèôèêàòå,
âêëþ÷åíû â òðèäöàòü âòîðîé îò÷åò Ýêñïåðòíîãî êîìèòåòà ïî
ñïåöèôèêàöèÿì äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, WHO Technical
Report Series No.823, 1992, Annex 1. Ñïåöèàëüíûå ðåêîìåíäàöèè ïî
áèîëîãè÷åñêèì ïðîäóêòàì ñôîðìóëèðîâàíû Ýêñïåðòíûì êîìèòåòîì
ÂÎÇ ïî áèîëîãè÷åñêîé ñòàíäàðòèçàöèè (WHO Technical Report Series
No.822, 1992, Annex 1).

16. Ýòîò ïóíêò íóæíî çàïîëíÿòü, åñëè äåðæàòåëü ëèöåíçèè èëè îðãàíèçàöèÿ,
îáðàùàþùàÿñÿ çà ñåðòèôèêàòîì, ñîîòâåòñòâóåò ñòàòóñó (b) èëè (c)
â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèìå÷àíèåì 8. Ýòî îñîáåííî âàæíî, åñëè â ïðîöåññå
ïðîèçâîäñòâà ïðåïàðàòà ó÷àñòâóþò èíîñòðàííûå ïîäðÿä÷èêè. Â òàêîì
ñëó÷àå îðãàíèçàöèÿ, îáðàùàþùàÿñÿ çà ïðåïàðàòîì, äîëæíà ïðåäîñòàâèòü
â îðãàí ïî ñåðòèôèêàöèè èíôîðìàöèþ î ïðåäïðèÿòèÿõ-ïîäðÿä÷èêàõ,
îòâåòñòâåííûõ çà êàæäóþ ñòàäèþ ïðîöåññà ïðîèçâîäñòâà êîíå÷íîé
ëåêàðñòâåííîé ôîðìû, à òàêæå îá îáúåìå è õàðàêòåðå ìåðîïðèÿòèé
êîíòðîëÿ êà÷åñòâà, ïðîâîäèìûõ êàæäûì èç ýòèõ ïðåäïðèÿòèé.

Áëàíê ñåðòèôèêàòà ìîæíî íàéòè íà ñàéòå ÂÎÇ/EDM ïî àäðåñó:
http//www.who.int/medicines/organization/qsm/activities/drugregul/certification/
certifscheme.shtml
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ОБРАЗЕЦ СЕРТИФИКАТА ВОЗ НА ПАРТИЮ ЛЕКАРСТВЕННЫХ
ПРЕПАРАТОВ

Îôèöèàëüíûé ñåðòèôèêàò íà ïàðòèþ ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ/ñåðòèôèêàò ïðîèçâîäèòåëÿ
1

Äàííûé ñåðòèôèêàò ñîîòâåòñòâóåò ðåêîìåíäóåìîìó ÂÎÇ ôîðìàòó (îáùèå
óêàçàíèÿ è ïîÿñíèòåëüíàÿ çàïèñêà ïðèëàãàþòñÿ).

1. ¹ ñåðòèôèêàòà: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

2. Íàçâàíèå îðãàíà ñòðàíû-èìïîðòåðà (ñòðàíû, çàïðàøèâàþùåé
ñåðòèôèêàò): . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

3. Íàèìåíîâàíèå ïðåïàðàòà: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

3.1 Äîçèðîâî÷íàÿ ôîðìà . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

3.2 Íàèìåíîâàíèå è êîëè÷åñòâî àêòèâíîãî èíãðåäèåíòà(îâ)2 íà äîçèðîâî÷íóþ
åäèíèöó2:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

3.2.1 ßâëÿåòñÿ ëè ñîñòàâ ïðîäóêòà èäåíòè÷íûì çàðåãèñòðèðîâàííîìó
â ñòðàíå-ýêñïîðòåðå?
Äà/Íåò/Íå ïðèìåíèìî3 (íóæíîå âïå÷àòàòü)

Åñëè “Íåò”, ïðèëîæèòü ôîðìóëû (âêëþ÷àÿ íàïîëíèòåëè) îáîèõ
ïðåïàðàòîâ.

4. Äåðæàòåëü ëèöåíçèè íà ïðåïàðàò4 (íàçâàíèå è àäðåñ): . . . . . . . . . . . . . . . . .

4.1 Íîìåð ëèöåíçèè4:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

4.2 Äàòà âûäà÷è ëèöåíçèè4: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

4.3 Íàçâàíèå îðãàíà, âûäàâøåãî ëèöåíçèþ4: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

4.4 Íîìåð ñåðòèôèêàòà4,5: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

5.1 Íîìåð ïàðòèè: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

5.2 Äàòà âûïóñêà ïðåïàðàòîâ: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

5.3 Ñðîê õðàíåíèÿ (ëåò): . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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Ïðèëîæåíèå 3



5.4 Ñîäåðæèìîå óïàêîâêè: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

5.5 Õàðàêòåð ïåðâè÷íîé óïàêîâêè: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

5.6 Õàðàêòåð âòîðè÷íîé óïàêîâêè/îáåðòêè. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

5.7 Îñîáûå óñëîâèÿ õðàíåíèÿ: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

5.8 Òåìïåðàòóðà õðàíåíèÿ: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

6. Çàìå÷àíèÿ6: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

7. Àíàëèç êà÷åñòâà: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

7.1 Êàêèå ñïåöèôèêàöèè äåéñòâóþò äëÿ äàííîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìû.
Óêàçàòü ñòàíäàðòû ôàðìàêîïåè èëè ñòàíäàðòû êîìïàíèè.7

7.1.1 Åñëè ïðåïàðàò çàðåãèñòðèðîâàí â ñòðàíå-ýêñïîðòåðå, ïðèíÿòû ëè
óêàçàííûå ñòàíäàðòû êîìïàíèè7 îðãàíîì ïî ñåðòèôèêàöèè?
Äà/Íåò (íóæíîå âïå÷àòàòü)

7.2 Ñîîòâåòñòâóåò ëè ïàðòèÿ âñåì ïóíêòàì âûøåóêàçàííûõ ñïåöèôèêàöèé?
Äà/Íåò (íóæíîå âïå÷àòàòü)

7.3 Ïðèëîæèòü ñåðòèôèêàò àíàëèçà8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Íàñòîÿùèì ïîäòâåðæäàåòñÿ, ÷òî âûøåóêàçàííûå çàÿâëåíèÿ âåðíû.
Ðåçóëüòàòû àíàëèçîâ è ïðîáû, íà êîòîðûõ àíàëèçû áûëè ïðîèçâåäåíû,
áóäóò ïðåäîñòàâëåíû ïî çàïðîñó îðãàíîâ ïî ñåðòèôèêàöèè êàê
ñòðàíû-ýêñïîðòåðà, òàê è ñòðàíû-èìïîðòåðà.

Ôàìèëèÿ è àäðåñ îòâåòñòâåííîãî ñîòðóäíèêà:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Òåëåôîí: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Ôàêñ: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Ïîäïèñü îòâåòñòâåííîãî ñîòðóäíèêà:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Ïå÷àòü è äàòà: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Îáùèå óêàçàíèÿ

Ïîëíûå óêàçàíèÿ ïî çàïîëíåíèþ äàííîé ôîðìû, à òàêæå èíôîðìàöèÿ ïî
ðåàëèçàöèè Ñõåìû ñîäåðæàòñÿ â Ðåêîìåíäàöèÿõ.

Ïðèâåäåííàÿ ôîðìà ìîæåò áûòü ïîäãîòîâëåíà ñ ïîìîùüþ êîìïüþòåðà. Ôîðìû
äîëæíû ïðåäîñòàâëÿòüñÿ âñåãäà â âèäå áóìàæíîé êîïèè, ñ îòâåòàìè,
âïå÷àòàííûìè ìàøèííûì ñïîñîáîì, à íå âïèñàííûìè îò ðóêè.

Ïðè íåîáõîäèìîñòè ìîæíî ïðèëîæèòü äîïîëíèòåëüíûå ëèñòû ñ çàìå÷àíèÿìè
è ïîÿñíåíèÿìè.
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Ïîÿñíèòåëüíàÿ çàïèñêà ê Ïðèëîæåíèþ 3

Ñåðòèôèêàöèÿ îòäåëüíûõ ïàðòèé ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ
îñóùåñòâëÿåòñÿ êîìïåòåíòíûìè îðãàíàìè ñòðàíû-ýêñïîðòåðà ëèøü
â èñêëþ÷èòåëüíûõ ñëó÷àÿõ. Êðîìå òîãî, â îñíîâíîì îíà ïðèìåíÿåòñÿ ê òàêèì
ïðåïàðàòàì, êàê âàêöèíû, ñûâîðîòêè è áèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû. Â ñëó÷àå
îñòàëüíûõ ïðåïàðàòîâ îòâåòñòâåííîñòü çà îáåñïå÷åíèå ñåðòèôèêàòîâ íà ïàðòèè
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ íåñåò äåðæàòåëü ëèöåíçèè â ñòðàíå-ýêñïîðòåðå.
Ïåðåäà÷åé ñåðòèôèêàòîâ â êîìïåòåíòíûå îðãàíû ñòðàíû-èìïîðòåðà
öåëåñîîáðàçíî çàíèìàòüñÿ îðãàíèçàöèè, îñóùåñòâëÿþùåé èìïîðò ïðåïàðàòîâ
â ñòðàíó.

Ëþáûå çàïðîñû è ïðåòåíçèè, êàñàþùèåñÿ ñåðòèôèêàòîâ íà ïàðòèè ïðåïàðàòîâ,
ñëåäóåò íàïðàâëÿòü â êîìïåòåíòíûå îðãàíû ñòðàíû-ýêñïîðòåðà. Êîïèè ñëåäóåò
íàïðàâëÿòü äåðæàòåëþ ëèöåíçèè.

1. Íåíóæíîå âû÷åðêíóòü.

2. Ïî âîçìîæíîñòè ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü íàçâàíèÿ ïðåïàðàòîâ ïî
ìåæäóíàðîäíîé íîìåíêëàòóðå íåïàòåíòîâàííûõ ñðåäñòâ èëè æå
íàçâàíèÿ íåïàòåíòîâàííûõ ñðåäñòâ, ïðèíÿòûå â ñòðàíå.

3. «Íå ïðèìåíèìî» îçíà÷àåò, ÷òî äàííûé ïðåïàðàò íå çàðåãèñòðèðîâàí
â ñòðàíå-ýêñïîðòåðå.

4. Âñå ïóíêòû ïîñëå ï.4 îòíîñÿòñÿ ê ëèöåíçèè íà ïðåïàðàò èëè æå
ê ñåðòèôèêàòó íà ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò, âûäàííîìó
â ñòðàíå-ýêñïîðòåðå.

5. Óêàçàííîå îòíîñèòñÿ ê ñåðòèôèêàòó íà ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò,
ñîñòàâëåííîìó ñîãëàñíî ðåêîìåíäàöèÿì ÂÎÇ.

6. Óêàçàòü ëþáûå îñîáûå óñëîâèÿ õðàíåíèÿ, òðåáóåìûå äëÿ ïîñòàâëÿåìîãî
ïðåïàðàòà.

7. Äëÿ êàæäîãî èç ïàðàìåòðîâ â ñïåöèôèêàöèÿõ óêàçûâàþòñÿ çíà÷åíèÿ,
ñ÷èòàþùèåñÿ äîïóñòèìûìè äëÿ âûïóñêà ïàðòèè íà ìîìåíò ðåãèñòðàöèè
ïðåïàðàòà.

8. Óêàçàòü è ðàçúÿñíèòü ïðè÷èíû ëþáûõ îòêëîíåíèé îò ñïåöèôèêàöèé.
Ñåðòèôèêàòû âûïóñêà ïàðòèè, âûäàííûå ãîñóäàðñòâåííûìè îðãàíàìè íà
êîíêðåòíûå áèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû, ïðåäîñòàâëÿþò äîïîëíèòåëüíóþ
èíôîðìàöèþ î òîì, ÷òî âûïóñê äàííîé ïàðòèè áûë ðàçðåøåí, îäíàêî íå
îáÿçàòåëüíî ñîäåðæàò ðåçóëüòàòû àíàëèçîâ. Ðåçóëüòàòû àíàëèçîâ
ïðèâîäÿòñÿ â ñåðòèôèêàòå àíàëèçîâ, ïîäãîòîâëåííîì ïðîèçâîäèòåëåì.

Áëàíê ñåðòèôèêàòà ìîæíî íàéòè íà ñàéòå ÂÎÇ/EDM ïî àäðåñó:
http//www.who.int/medicines/organization/qsm/activities/drugregul/certification/
certifscheme.shtml
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ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНОСТЬ ДЕЙСТВИЙ ПРИ ОПРЕДЕЛЕНИИ
КОЛИЧЕСТВЕННОЙ ПОТРЕБНОСТИ В ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫХ
ПРЕПАРАТАХ НА ОСНОВАНИИ ИНФОРМАЦИИ
ОБ ИХ ПОТРЕБЛЕНИИ

Â îñíîâå ýòîãî ìåòîäà ëåæèò èñïîëüçîâàíèå èíôîðìàöèè î ïîòðåáëåíèè
ïðåïàðàòîâ. Íàäåæíîñòü ìåòîäà çàâèñèò îò íàëè÷èÿ ïðàâèëüíî îðãàíèçîâàííîé
è íàäåæíîé ñèñòåìû ïîñòàâîê ïðè óñëîâèè îòíîñèòåëüíî íåïðåðûâíîãî
ïîñòóïëåíèÿ ïðåïàðàòîâ è ÷åòêîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ âñåõ çâåíüåâ öåïî÷êè
ïîñòàâîê. Ïðè ýòîì ñëåäóåò èìåòü â âèäó, ÷òî äàííûå î ïîòðåáëåíèè
ïðåïàðàòîâ íå âñåãäà îïðåäåëÿþòñÿ èõ ïðàâèëüíûì íàçíà÷åíèåì
è ïðèìåíåíèåì. Ìåòîä ïðåäóñìàòðèâàåò ñîñòàâëåíèå ñïèñêà
ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòîâ íà áàçå òî÷íîé ðåãèñòðàöèîííîé
èíôîðìàöèè î ïîòðåáëåíèè ïðåïàðàòîâ çà ïðîøåäøèé ïåðèîä. Ïðè ýòîì
íåîáõîäèìî ó÷åñòü ïåðèîäû, êîãäà òðåáóåìûé ïðåïàðàò îòñóòñòâîâàë íà
ñêëàäå, è ÷èñëî âûÿâëåííûõ, íî íå ïîëó÷àâøèõ ëå÷åíèÿ áîëüíûõ ÒÁ. Íèæå
ïðèâåäåíà ïðîöåäóðà îïðåäåëåíèÿ êîëè÷åñòâåííîé ïîòðåáíîñòè
â ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ïðåïàðàòàõ ñ èñïîëüçîâàíèåì äàííîãî ìåòîäà:

1. Ñîñòàâèòü ñïèñîê ÏÒÏ, êîëè÷åñòâåííóþ ïîòðåáíîñòü â êîòîðûõ
òðåáóåòñÿ îïðåäåëèòü.

2. Îïðåäåëèòü âðåìåííîé ïåðèîä, äàííûå çà êîòîðûé áóäóò
àíàëèçèðîâàòüñÿ. Åñëè ïëàíèðóåòñÿ çàêóïàòü/çàêàçûâàòü ïðåïàðàòû íà
ñðîê 12 ìåñÿöåâ, òî ñëåäóåò ïðîàíàëèçèðîâàòü äàííûå î ïîòðåáëåíèè
ïðåïàðàòîâ çà 12 ìåñÿöåâ.

3. Âíåñòè äàííûå î ïîòðåáëåíèè êàæäîãî ïðåïàðàòà, âêëþ÷àÿ îáùåå
êîëè÷åñòâî, èñïîëüçîâàííîå â õîäå àíàëèçèðóåìîãî ïåðèîäà, êîëè÷åñòâî
äíåé, êîãäà òðåáóåìûé ïðåïàðàò îòñóòñòâîâàë íà ñêëàäå, è ñðåäíåå âðåìÿ
îæèäàíèÿ ïî íåñêîëüêèì ïîñëåäíèì çàêóïêàì.

4. Ðàññ÷èòàòü âåëè÷èíó ñðåäíåãî ïîòðåáëåíèÿ ïðåïàðàòîâ çà ìåñÿö — ýòî
îñíîâíîé ïàðàìåòð â ðàñ÷åòíîé ôîðìóëå, ïîýòîìó îí äîëæåí áûòü
ìàêñèìàëüíî òî÷íûì.

5. Ðàññ÷èòàòü îáúåì ðåçåðâíîãî/áóôåðíîãî çàïàñà ïî êàæäîìó ïðåïàðàòó.

6. Ðàññ÷èòàòü êîëè÷åñòâî êàæäîãî ïðåïàðàòà â ñëåäóþùåì öèêëå çàêóïêè.

7. Ñêîððåêòèðîâàòü ñ ó÷åòîì îæèäàåìûõ èçìåíåíèé óðîâíÿ ïîòðåáëåíèÿ.

8. Ñêîððåêòèðîâàòü ñ ó÷åòîì ïîòåðü.

9. Çàïèñàòü êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòîâ, èìåþùèõñÿ íà ñêëàäå íà äàííûé
ìîìåíò.

10. Çàïèñàòü êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå óæå çàêàçàíû, íî åùå íå
ïðèáûëè.
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11. Îáúåäèíèòü äàííûå äåöåíòðàëèçîâàííûõ ðàñ÷åòîâ, ò.å. ðàñ÷åòîâ ïî
îòäåëüíûì ëå÷åáíûì ó÷ðåæäåíèÿì èëè ïóíêòàì õðàíåíèÿ ïðåïàðàòîâ.

12. Îöåíèòü çàòðàòû ïî êàæäîìó ïðåïàðàòó è ñóììàðíûå çàòðàòû.

13. Ñðàâíèòü ñóììàðíûå çàòðàòû ñ áþäæåòîì è âíåñòè êîððåêòèâû.

Ôîðìóëà äëÿ ðàñ÷åòà:

ñðåäíåå ïîòðåáëåíèå ïðåïàðàòîâ çà ìåñÿö, ñ ó÷åòîì ïðîäîëæèòåëüíîñòè
îòñóòñòâèÿ äàííîãî ïðåïàðàòà (CA) = CT ÷ [RM – (DOS ÷ 30,4)]

ðàçìåð ðåçåðâíîãî/áóôåðíîãî çàïàñà (BS) = CA × LT

êîëè÷åñòâî çàêàçûâàåìûõ ïðåïàðàòîâ (Qî) = CA × (LT + PP) + Ss – (S1 +So),

ãäå:

CA — Ñðåäíåå ïîòðåáëåíèå ïðåïàðàòîâ çà ìåñÿö, ñ ó÷åòîì ïåðèîäà
îòñóòñòâèÿ äàííîãî ïðåïàðàòà;

CT — Îáùåå ïîòðåáëåíèå ïðåïàðàòà çà àíàëèçèðóåìûé ïåðèîä, â áàçîâûõ
åäèíèöàõ, íàïðèìåð, òàáëåòêàõ;

DOS — Êîëè÷åñòâî äíåé, êîãäà äàííûé ïðåïàðàò îòñóòñòâîâàë íà ñêëàäå;

LT — Ñðåäíåå âðåìÿ îæèäàíèÿ ïðîäóêöèè â ìåñÿöàõ;

PP — Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ïåðèîäà çàêóïêè (íà êàêîé ñðîê áóäóò çàêóïàòü
ïðåïàðàòû — â ìåñÿöàõ);

Qî — Êîëè÷åñòâî çàêàçûâàåìûõ ïðåïàðàòîâ â áàçîâûõ åäèíèöàõ, äî
âíåñåíèÿ êîððåêòèðîâîê íà ñëó÷àé ïîòåðü èëè èçìåíåíèé â ïðîãðàììå;

RM — Ïðîäîëæèòåëüíîñòü àíàëèçèðóåìîãî ïåðèîäà â ìåñÿöàõ (÷èñëî
ìåñÿöåâ, äàííûå çà êîòîðûå àíàëèçèðóþòñÿ äëÿ ñîñòàâëåíèÿ ïðîãíîçíîé
îöåíêè);

SO — Êîëè÷åñòâî çàêàçàííûõ, íî åùå íå ïîëó÷åííûõ ïðåïàðàòîâ,
â áàçîâûõ åäèíèöàõ;

S1 — Êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòîâ, ôàêòè÷åñêè èìåþùèõñÿ íà ñêëàäå,
â áàçîâûõ åäèíèöàõ;

SS — Íåîáõîäèìûé áóôåðíûé çàïàñ/ðåçåðâ;

30,4 — Ñðåäíåå ÷èñëî äíåé â ìåñÿöå.
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Âñå ïðàâà çàùèùåíû

Âñå èñïîëüçîâàííûå îáîçíà÷åíèÿ è ñïîñîá ïðåäñòàâëåíèÿ ìàòåðèàëà â äàííîé ïóáëèêàöèè íå
îçíà÷àþò âûðàæåíèÿ ìíåíèÿ Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ â îòíîøåíèè ïðàâîâîãî
ñòàòóñà îòäåëüíûõ ñòðàí, òåððèòîðèé, ãîðîäîâ èëè ðàéîíîâ ëèáî èõ âëàñòåé, ðàâíî êàê è îáîçíà÷åíèÿ
èõ ãðàíèö è ïðåäåëîâ. Øòðèõîâûå ëèíèè íà êàðòàõ îáîçíà÷àþò ïðèáëèçèòåëüíûå ãðàíèöû, ïî
êîòîðûì îêîí÷àòåëüíîå ñîãëàñèå ìîãëî áûòü ïîëíîñòüþ íå äîñòèãíóòî.

Óïîìèíàíèå îòäåëüíûõ êîìïàíèé èëè ïðîäóêöèè íåêîòîðûõ ïðîèçâîäèòåëåé íå îçíà÷àåò, ÷òî ýòà
ïðîäóêöèÿ îäîáðåíà èëè ðåêîìåíäîâàíà Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèåé çäðàâîîõðàíåíèÿ â ïðåäïî÷òåíèå
äðóãîé, íå óïîìÿíóòîé çäåñü, ïðîäóêöèè àíàëîãè÷íîãî ñâîéñòâà. Äîïóñòèìû îøèáêè è ïîãðåøíîñòè,
íàçâàíèÿ ïàòåíòîâàííûõ ïðåïàðàòîâ ìîãóò ñîêðàùàòüñÿ äî íà÷àëüíûõ çàãëàâíûõ áóêâ.

Âñåìèðíàÿ îðãàíèçàöèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ íå ãàðàíòèðóåò, ÷òî èíôîðìàöèÿ, ñîäåðæàùàÿñÿ â äàííîé
ïóáëèêàöèè, ÿâëÿåòñÿ ïîëíîé è ïðàâèëüíîé è íå íåñåò îòâåòñòâåííîñòè çà åå èñïîëüçîâàíèå.



Сценарий перехода на схему 4-КПФД/2-КПФД
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äî âûïîëíåíèÿ êîîðäèíèðóþùèõ ìåðîïðèÿòèé

Îðãàíèçàöèÿ ðàáîòû ïðîãðàììû Îáåñïå÷åíèå ïðåïàðàòàìè
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1 Ðàññìîòðåíèå / âîçìîæíîñòè

âíåäðåíèÿ 4–ÊÏÔÄ/2-ÊÏÔÄ

Ðàññ÷èòàòü è ñðàâíèòü çàòðàòû íà ëå÷åíèå îäíîãî ïàöèåíòà 1 Óñòàíîâèòü, êàêèå äîçèðîâî÷-

íûå ôîðìû ïðèìåíÿþòñÿ â ðàì-

êàõ ïðîãðàììû íà äàííûé ìî-

ìåíò: ñõåìû ëå÷åíèÿ / ïðåïàðà-

òû ñ îäíèì èíãðåäèåíòîì /

ÊÔÄ

Óñòàíîâèòü, êàêèå äîçèðîâî÷-

íûå ôîðìû ïðèìåíÿþòñÿ â ÷à-

ñòíûõ ëå÷åáíûõ ó÷ðåæäåíèÿõ

Ñîâìåñòíî ñ ÓËÏ ïðîâåðèòü,

êàêèå ïðåïàðàòû çàðåãèñòðèðî-

âàíû â ñòðàíå íà äàííûé ìî-

ìåíò
2 Âûáðàòü ôîðìó óïàêîâêè: áëè-

ñòåðû èëè îòäåëüíûå òàáëåòêè

Îöåíèòü öåëåñîîáðàçíîñòü, íà

îñíîâàíèè ñóùåñòâóþùåé ïðàê-

òèêè

Ñðàâíèòü ýôôåêòèâíîñòü è çà-

òðàòû íà õðàíåíèå è ðàñïðåäå-

ëåíèå íà âñåõ óðîâíÿõ

Óçíàòü ìíåíèå ñîòðóäíèêîâ

ïðîãðàììû, èõ ïðåäëîæåíèÿ

Ñîâìåñòíî ñ ÓËÏ ïðîâåðèòü ñó-

ùåñòâóþùèå ðåãèñòðàöèîííûå

òðåáîâàíèÿ, â ò.÷. âîçìîæíîñòè

îñâîáîæäåíèÿ îò ðåãèñòðàöèè

è ðåãèñòðàöèè ïî óñêîðåííîé

ïðîöåäóðå

3 Óñòàíîâèòü (íîâûå) ñõåìû ëå÷å-

íèÿ, íàçâàíèÿ ïðåïàðàòîâ

è ôîðì äîçèðîâêè: ôîðìà, öâåò,

ðàçìåð, áëèñòåð/îòä. òàá.

Êàê áóäóò ââîäèòüñÿ íîâûå ñõå-

ìû ëå÷åíèÿ: äëÿ âñåõ ïàöèåíòîâ

ñðàçó, èëè ïîñòåïåííî è òîëüêî

äëÿ íîâûõ ïàöèåíòîâ

Ïðîêîíñóëüòèðîâàòüñÿ ñ ñîòðóäíèêàìè ïðîãðàììû, óçíàòü èõ

ìíåíèå, ïðåäëîæåíèÿ

4 Îöåíèòü êîëè÷åñòâî è ñòîè-

ìîñòü ñëåäóþùåãî çàêàçà, ñ ó÷å-

òîì áóôåðíîãî çàïàñà

Îöåíèòü çàòðàòû íà ïðîâåäåíèå

ñåìèíàðîâ è ïå÷àòü íîâûõ ðóêî-

âîäñòâ è áëàíêîâ

Ïðîèíôîðìèðîâàòü è ïðîêîí-

ñóëüòèðîâàòüñÿ ñ ãîñ. îðãàíèçà-

öèÿìè è âíåøíèìè äîíîðàìè

Ðàñïðåäåëèòü ñðåäñòâà îò

ãîñ.îðãàíèçàöèé / âíåøíèõ äî-

íîðîâ íà çàêóïêó è âíåäðåíèå

íîâûõ ïðåïàðàòîâ

Êîîðä.

ìåð. 5
Ïðèíÿòü ðåøåíèå î ïåðåõîäå íà 4-ÊÏÔÄ/2-ÊÏÔÄ (èëè îòêàçå îò òàêîãî ïåðåõîäà)
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6 Ïðîâåðèòü è ñêîððåêòèðîâàòü

ñóùåñòâóþùèå ïðîöåäóðû õðà-

íåíèÿ, ðàñïðåäåëåíèÿ è ìîíèòî-

ðèíãà, â ò.÷. ïðîöåäóðó çàêàçà

ïðåïàðàòîâ

Ïðîêîíñóëüòèðîâàòüñÿ è ïðîâåðèòü ñîâìåñòíî ñ óïðàâëåíèÿìè ïî ñíàáæåíèþ ìåäèöèíñêèìè ïðåïà-

ðàòàìè (ÓÑÏ) è äðóãèìè ãîñóäàðñòâåííûìè îðãàíèçàöèÿìè

2 Îïðåäåëèòü âåëè÷èíó òåêóùåãî

çàïàñà ïðåïàðàòîâ + êîë-âî ïà-

öèåíòîâ íà âñåõ óðîâíÿõ ïðî-

ãðàììû

Îïðåäåëèòü ðàçìåð áóôåðíîãî çàïàñà íà âñåõ óðîâíÿõ ïðîãðàììû

7 Ñîñòàâèòü ïëàí îòçûâà èçëèø-

íèõ ïðåïàðàòîâ, âîçìîæíîãî ïå-

ðåðàñïðåäåëåíèÿ èëè óòèëèçà-

öèè

Âûäåëèòü äîïîëíèòåëüíûå

ñêëàäñêèå ïëîùàäè äëÿ îòîçâàí-

íûõ ïðåïàðàòîâ

Ïðîêîíñóëüòèðîâàòüñÿ è ïðîâåðèòü ñîâìåñòíî ñ óïðàâëåíèÿìè ïî

ñíàáæåíèþ ìåäèöèíñêèìè ïðåïàðàòàìè (ÓÑÏ) è äðóãèìè ãîñó-

äàðñòâåííûìè îðãàíèçàöèÿìè

3

Ðàññ÷èòàòü îáúåì è ñòîèìîñòü ïåðâîãî çàêàçà ÊÏÔÄ

8 Îòïå÷àòàòü (íîâûå) ðóêîâî-

äñòâà, êàíöïðèíàäëåæíîñòè

ä/çàêàçà è ðàñïðåä.

Âûäåëèòü ôèíàíñîâûå ñðåäñòâà äëÿ ïå÷àòè ðóêîâîäñòâ 4 Óñòàíîâèòü ñòàíäàðòû è ìåòîäû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà, ò.å. îñîáûå òðåáîâàíèÿ êà÷åñòâà äëÿ ðèôàìïè-

öèíà, ñòàíäàðòû êà÷åñòâà íà ñûðüå

9 Ïðîèíôîðìèðîâàòü âñå ñòîðîíû

î âíåäðåíèè 4-ÊÏÔÄ/2-ÊÏÔÄ

è íîâûõ /ïåðåñìîòðåííûõ ïðî-

öåäóð çàêàçà, õðàíåíèÿ, ðàñïðå-

äåëåíèÿ è ìîíèòîðèíãà ïðåïà-

ðàòîâ

Îðãàíèçîâàòü îáó÷åíèå è ñåìè-

íàðû äëÿ ñîòðóäíèêîâ ÍÏÒ íà

âñåõ óðîâíÿõ ïî íîâûì ïðîöå-

äóðàì ìîíèòîðèíãà è çàêàçà,

à òàêæå ñòðàòåãèè DOTS ñ ïðè-

ìåíåíèåì 4-ÊÏÔÄ / 2-ÊÏÔÄ

FDCs + changes in drug

monitoring and ordering system

Âûäåëèòü ñðåäñòâà íà ïðîâåäå-

íèå îáó÷åíèÿ è ñåìèíàðîâ

Ïðîèíôîðìèðîâàòü ÓËÏ î íî-

âûõ äîçèðîâî÷íûõ ôîðìàõ, êî-

òîðûå íåîáõîäèìû ñ íàñòîÿùå-

ãî ìîìåíòà

5

Îïðåäåëèòü ñïåöèôèêàöèè ïî óïàêîâêå è ìàðêèðîâêå

10 Ðàññ÷èòàòü, êîãäà çàêîí÷èòñÿ

òåêóùèé çàïàñ ïðåïàðàòîâ ïðè

ñóù. òåìïàõ ïîòðåáëåíèÿ

Îïðåäåëèòü âðåìÿ îæèäàíèÿ

ïðè ïðîöåäóðå çàêóïêè Îïðåäåëèòü âîçìîæíóþ äàòó ïîñòóïëåíèÿ ïåðâîé ïàðòèè 4-ÊÔÄ

6 Îïðåäåëèòü ìåòîäû çàêóïîê

(ìåæäóíàðîäíûå èëè ìåñòíûå

êîíêóðåíòíûå çàÿâêè, ïðÿìûå

çàêóïêè, ïîæåðòâîâàíèå)

Ïðîêîíñóëüòèðîâàòüñÿ è ïðîâå-

ðèòü ñîâìåñòíî ñ ÓÑÏ è äðóãè-

ìè ãîñóäàðñòâåííûìè îðãàíèçà-

öèÿìè

Îáåñïå÷èòü ôèíàíñèðîâàíèå

(ïîæåðòâîâàíèÿ) çàêóïîê ïðåïà-

ðàòîâ, òðàíñïîðòà (ìåæäóíàð.),

ñòðàõîâîê, êîíòðîëÿ êà÷åñòâà

è òàìîæ.î÷èñòêè
11 Ðàññ÷èòàòü ïîòðåáíîñòü â ïðåïàðàòàõ ñ îäíèì èíãðåäèåíòîì äëÿ ëå÷åíèÿ ïàöèåíòîâ ñ ïîáî÷íûìè ðåàêöèÿìè

Êî-

îðä.ìåð.

12

Ñîñòàâèòü êàëåíäàðíûé ãðàôèê è ïëàí ïåðåõîäà, âêëþ÷àÿ äàòû ïîñòóïëåíèÿ ïðåïàðàòîâ, ïîäãîòîâèòåëüíûõ ñåìèíàðîâ äëÿ ïåðñîíàëà,

äàòó íà÷àëà DOTS ñ ïðèìåíåíèåì ÊÏÔÄ
Êî-

îðä.

ìåð. 7

Ñîñòàâèòü êàëåíäàðíûé ãðàôèê, â ò.÷. ñðîêè “ïëàâàþùåãî” òåíäåðà, îòêðûòèÿ òåíäåðà, ôèíàíñèðî-

âàíèÿ, êîíòðàêòíûå ñðîêè ïîñòàâîê, ïðîèçâîäñòâà, îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, îòãðóçîê, ïîñòàâîê è ïëà-

òåæåé
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131131 Îïðåäåëèòü àäìèíèñòðàòèâíûå êðèòåðèè íà÷àëà ïðèìåíåíèÿ ÊÏÔÄ. Íàïðèìåð: íàëè÷èå ñîîòâåòñòâóþùåãî êîíòðîëÿ, îáó÷åííîãî ïåðñî-

íàëà, ôóíêöèîíèðóþùåé ëàáîðàòîðèè, íàäåæíîé ñèñòåìû ðåãèñòðàöèè è ò.ä. etc.
8 Íà÷àòü ñèñòåìàòè÷åñêèé ìîíèòîðèíã ïðîöåññà çàêóïîê

14 Îïðåäåëèòü êðèòåðèè è ñðîêè ïðîâåäåíèÿ îöåíêè óñïåøíîñòè íîâûõ ñõåì. Íàïðèìåð: óëó÷øèëîñü ñîáëþäåíèå ïàöèåíòàìè ñõåì ëå÷å-

íèÿ, ñíèçèëàñü ðàáî÷àÿ íàãðóçêà

9 Ïëàâàþùèé òåíäåð / ðàçìåùå-

íèå çàêàçà

Ïðîâåðèòü òðåáîâàíèÿ ïî ââîçó

è òàìîæåííîé î÷èñòêå, ïðîâåñ-

òè ñâîåâðåìåííûå ïðîâåðêè

Ïðîêîíñóëüòèðîâàòüñÿ è ïðîâå-

ðèòü ñîâìåñòíî ñ ÓÑÏ è äðóãè-

ìè ãîñóäàðñòâåííûìè îðãàíèçà-

öèÿìè

15 Âûáðàòü ýêñïåðèìåíòàëüíûé îáúåêò(û), âîçìîæíî, äâà: îäèí â ãîðîäå, äðóãîé â ñåëüñêîé ìåñòíîñòè. Ïðèìå÷àíèå: Îáúåêò äîëæåí

óäîâëåòâîðÿòü ñòàíäàðòíûì êðèòåðèÿì è èìåòü õîðîøèå ïîêàçàòåëè

10 Ïðîâåñòè ïðîöåäóðû ÎÊ ïîñëå

âûïóñêà ñ çàâîäà

Ïðîâåðèòü ñîîòâåòñòâèå òðåáî-

âàíèÿì ÓËÏ

Îöåíèòü çàòðàòû íà ÎÊ è âûäå-

ëèòü ñðåäñòâà

16 Ïðîâåñòè ñåìèíàðû, ïîñâÿùåííûå âíåäðåíèþ ÊÏÔÄ 11 Ïðîâåðèòü êîëè÷åñòâî è ñîäåð-

æèìîå óïàêîâêè ïî ïðèáûòèè

ïðåïàðàòîâ

Âûÿâèòü îòêëîíåíèÿ, èçâåñòèòü

ïîñòàâùèêà, ñòðàõîâîãî àãåíòà,

ïðîâåðÿþùèå îðãàíû

Ïðîâåñòè àíàëèç êà÷åñòâà ïî

ïðèáûòèè (åñëè òðåáóåòñÿ)

Êî-

îðä.ìåð.

17

Ïîëó÷èòü è ïðèíÿòü íà õðàíåíèå ÊÔÄ äëÿ ýêñïåðèìåíòàëüíûõ îáúåêòîâ Êî-

îðä.ìå

ð. 12

Ïîëó÷èòü è ïðèíÿòü íà õðàíåíèå íîâûå ïðåïàðàòû íà öåíòðàëüíîì óðîâíå è ðàñïðåäåëèòü èõ ïî ýêñ-

ïåðèìåíòàëüíûì îáúåêòàì

I8 Íà÷àòü ëå÷åíèå ïî ñõåìàì

4-ÊÏÔÄ / 2-ÊÏÔÄ FDCs

Îòîçâàòü ñòàðûå ïðåïàðàòû, îñòàâèâ íåáîëüøîé çàïàñ äëÿ ñëó÷àåâ ñ ïîáî÷íûìè ðåàêöèÿìè íà

ÊÏÔÄ

13

Îïëàòèòü ñ÷åòà
Çàÿâèòü î íàëè÷èè ïîâðåæäåííûõ ïðåïàðàòîâ

(åñëè òàêîâûå èìåþòñÿ)
19 Îñóùåñòâëÿòü ìîíèòîðèíã óñïåøíîñòè ïåðåõîäà. Óçíàòü è îòìåòèòü ìíåíèå ïåðñîíàëà è ïàöèåíòîâ. Íàïðèìåð: ÷èñëî èçëå÷åííûõ ñëó-

÷àåâ — çàâåðøåíèå ëå÷åíèÿ — ñîáëþäåíèå ïàöèåíòàìè ñõåì ëå÷åíèÿ — ìíåíèå ïàöèåíòîâ — ïîáî÷íûå ýôôåêòû

20 Ïî çàâåðøåíèè ïåðåõîäà ñîñòàâèòü îò÷åò îá óñïåøíîñòè âíåäðåíèÿ ÊÏÔÄ

Ï
î
ë

í
à
ÿ

ð
åà

ë
è

çà
ö

è
ÿ

21 Ïî ðåçóëüòàòàì íà ýêñïåðèìåíòàëüíûõ îáúåêòàõ ñêîððåêòèðîâàòü ïëàí, êàëåíäàðíûé ãðàôèê ïåðåõîäà, òåêñòû ðóêîâîäñòâ, ïðîãðàììû

ñåìèíàðîâ, ïðîöåäóðû çàêàçà è ðàñïðåäåëåíèÿ ïðåïàðàòîâ

14 Ðàñïðåäåëèòü íîâûå ïðåïàðàòû â ñîîòâåòñòâèè ñ ïëàíîì (ñêîððåêòèðîâàííûì)

è êàëåíäàðíûì ãðàôèêîì

22 Ïðîâåñòè ñåìèíàðû ïî âíåäðåíèþ ÊÏÔÄ â ñîîòâåòñòâèè ñ êàëåíäàðíûì ãðàôèêîì

Ïîëó÷èòü è ïðîâåñòè ïåðåðàñïðåäåëåíèå ñòàðûõ ïðåïàðàòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïëàíîì

23 Ðàñïðåäåëèòü íîâûå ïðåïàðàòû è ïðèíÿòü èõ íà õðàíåíèå íà ñîîòâåòñòâóþùèõ óðîâíÿõ ïðîãðàììû

24 Îòîçâàòü ñòàðûå ïðåïàðàòû, îñòàâèâ íåáîëüøîé çàïàñ äëÿ ñëó÷àåâ ñ ïîáî÷íûìè ðåàêöèÿìè íà ÊÏÔÄ

25 Íà÷àòü ëå÷åíèå ïî ñõåìàì 4-ÊÏÔÄ / 2-ÊÏÔÄ

26 Îñóùåñòâëÿòü ìîíèòîðèíã óñïåøíîñòè ïåðåõîäà. Óçíàòü è îòìåòèòü ìíåíèå ïåðñîíàëà è ïàöèåíòîâ.

27 Ïî çàâåðøåíèè ïåðåõîäà ñîñòàâèòü îò÷åò îá óñïåøíîñòè âíåäðåíèÿ ÊÏÔÄ íà ñîîòâåòñòâóþùèõ óðîâíÿõ

2S Ñîñòàâèòü îêîí÷àòåëüíûé îò÷åò ïî âíåäðåíèþ ÊÏÔÄ äëÿ âêëþ÷åíèÿ â ãîäîâîé îò÷åò, îïóáëèêîâàòü åãî.




