
Введение
Возможность использования общей эко-
номической теории в медицине и здра-
воохранении обсуждается более полуве-
ка. Параллельное развитие и взаимопро-
никновение клинической эпидемиоло-
гии и экономики здравоохранения при-
вело к появлению такого раздела, как
фармакоэкономика. Фармакоэкономика
– это комплексный клинико-экономи-
ческий анализ результатов применения
медицинских вмешательств в сфере ле-
карственного обеспечения. На основе
принципов фармакоэкономики анали-
зируют стоимость (затраты) и последст-
вия (результаты) применения лекарст-
венных средств (1, 2, 3).

Первоначально была предпринята по-
пытка адаптировать используемый в
экономике анализ “затрата-выгода” к
потребностям и особенностям здраво-
охранения. Сущность анализа состоит в
определении соотношения между за-
тратами и полученным эффектом: эко-
номически целесообразным считается
то, что приносит больше прибыли на
вложенную денежную единицу. Пос-
кольку в большинстве стран законода-
тельство закрепляет ответственность
государства за здоровье нации, а гума-
нистические идеалы медицины не поз-
воляют откровенно жертвовать качест-
вом медицинской помощи в пользу
экономической выгоды, возникла необ-

ходимость поиска компромисса между
качеством и стоимостью. Именно та-
ким компромиссом и является внедре-
ние в клиническую практику концеп-
ции “медицины, основанной на доказа-
тельствах”. При этом особое внимание
обращается на вмешательства, доказав-
шие свою эффективность и безопас-
ность в убедительных исследованиях,
как клинических, так и эпидемиологи-
ческих.

Клинико-экономический 
анализ. Основные положения 

и методы
В настоящее время в России принят до-
вольно четкий комплексный подход к
рассмотрению целесообразности при-
менения альтернативных медицинских
вмешательств. Этот подход определен
отраслевым стандартом “Клинико-эко-
номические исследования. Общие по-
ложения” (ОСТ 91500.14.0001-2002) (4).
Отраслевой стандарт представляет со-
бой свод правил по проведению и ис-
пользованию результатов клинико-эко-
номических исследований, а также до-
кументального оформления и предста-
вления их результатов. Полагают, что
соблюдение этих правил может слу-
жить гарантией достоверности резуль-
татов исследований, безопасности, ох-
раны прав и здоровья испытуемых и
охраны прав исследователей.

Важно, что ОСТ 91500.14.0001-2002 яв-
ляется открытой системой, элементы
которой поддаются корректировке и
дополнению в условиях быстро разви-
вающихся и совершенствующихся ме-
тодических подходов к проведению
клинико-экономического исследова-
ния. Данный подход основан на следу-
ющих принципах:
1. Для правильного, оптимального вы-

бора конкретного вмешательства
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Содержание

В статье обсуждаются основные положения формулярной системы, методология от-
бора и перспективы для включения антигомотоксических лекарственных средств в
формуляр. Автор подчеркивает, что современные подходы на основе доказательной
медицины и сформировавшаяся нормативно-правовая база открывают перспективу
и является основанием для включения антигомотоксических лекарств в формуляры
государственных лечебных учреждений и их использования в стандартах лечения.
Обусловлено это тем, что для антигомотоксических препаратов характерны стандарт
качества, отвечающий требованиям ВОЗ, отсутствие побочных эффектов и противо-
показаний, экономичность лечения. Особенно важно, что эффективность этих лекар-
ственных средств все чаще проверяется многоцентровыми, рандомизированными,
двойными слепыми плацебо-контролируемыми исследованиями.

Summary

Principles of formular system, methodology of selection and prospect for incorporation of
antihomotoxic remedies in the guidelines are discussed in the article. The author empha-
sizes, that modern approaches on the basis of evidence based medicine and legal base
open prospect for incorporation of antihomotoxic remedies in the guidelines of the state
medical institutions, and the use of such remedies in standard treatment. Antihomotoxic
remedies correspond to WHO standards, they do not have side-effects and contraindica-
tions and are cost-effective. It is especially important, that the preparations efficacy is
more often tested in multicentric randomized double blind placebo controlled researches.



необходимо выявлять и рассматри-
вать все имеющиеся альтернативы.

2. Для объективизации выбора необ-
ходимо провести сравнительный
количественный анализ имеющихся
альтернативных вариантов дости-
жения желаемого эффекта.

3. Выбор может быть сделан правиль-
но только в том случае, если ясно
определена “точка зрения исследо-
вателя”, ясно сформулировано, в ин-
тересах какой группы населения, ка-
кого учреждения и в рамках какого
бюджета (общества, страховой ком-
пании, пациента) должен быть сде-
лан выбор.

4. Комплексный анализ предполагает
взаимосвязанную оценку результа-
тов и стоимости медицинских вме-
шательств, оценку соотношения ме-
жду затратами и результатами. Це-
лью является не только поиск наи-
более дешевых вмешательств, но и
расчет затрат, необходимых для до-
стижения желаемой эффективно-
сти, и соотнесение этих затрат с
возможностями.

На наш взгляд, использование этих об-
щепринятых принципов применитель-
но к антигомотоксическим лекарствен-
ным средствам может способствовать
выявлению их преимуществ перед дру-
гими препаратами.

Выделяют два критерия, которым долж-
но соответствовать фармакоэкономиче-
ское исследование: сравнительный ди-
зайн, включение в анализ как минимум
двух методов лечения (допускается срав-
нение исследуемого метода с тактикой,
при которой может отсутствовать какое-
либо терапевтическое вмешательство), а
также анализ стоимости и результата
(клиническая эффективность, безопас-
ность) каждого включенного в исследо-
вание метода лечения. Существуют ос-
новные методы собственно клинико-
экономического анализа и вспомога-
тельные методы.

Принципиально различают только два
вида анализа: “затраты – эффектив-
ность”, в котором результаты вмеша-
тельств представлены в виде соотноше-
ния затрат и достигнутого медико-соци-
ального эффекта, и “затраты – выгода”, в
котором и затраты, и эффект исчисля-
ются в денежном выражении, а анализы
“минимизации затрат” и “затраты – по-

лезность” рассматриваются как подвид
анализа “затраты – эффективность”. Ка-
ждый из методов основывается на раз-
личных критериях оценки и единицы
измерения результатов (5, 6, 7). Анализ
“затраты – эффективность” предполага-
ет расчет затрат, приходящихся на еди-
ницу клинической эффективности, ко-
торая может измеряться в виде непо-
средственных клинических параметров
так и в виде показателя “лет сохранен-
ной жизни”.

При проведении данного типа анализа
для каждой альтернативной схемы лече-
ния рассчитывается соотношение
“затраты – эффективность”. Более прие-
млемой и экономичной является та схе-
ма, которая характеризуется меньшими
затратами на единицу эффективности.
Фармакоэкономика рассматривает
ценность лекарственных препаратов с
позиции возможного улучшения клини-
ческих результатов лечения и сниже-
ния стоимости терапии без ухудшения
ее качества. С этой точки зрения затра-
ты на лекарственное обеспечение могут
удорожать лечебный процесс, если в ко-
нечном итоге достигается экономия
средств для больного, страховой компа-
нии или государства. Одним из основ-
ных методов фармакоэкономической
оценки является анализ минимизации
затрат. Его можно использовать в тех
случаях, когда альтернативные методы
лечения обладают одинаковой эффек-
тивностью, что позволяет сравнивать
только их стоимость. В итоге можно вы-
брать метод лечения, который сопрово-
ждается наименьшими затратами. Ана-
лиз минимизации затрат часто исполь-
зуют для оценки конкурирующих препа-
ратов, которые дают равный эффект.

Анализ “минимизации затрат” представ-
ляет собой подвид анализа “затраты –
эффективность”, при котором сравнива-
ются затраты на альтернативные вмеша-
тельства, обладающие доказанной иден-
тичной эффективностью. Анализ “затра-
ты – полезность (утилитарности)” осно-
ван на определении “полезности”, на
наиболее часто использующемся крите-
рии, которым являются сохраненные го-
ды качественной жизни. Этот подход в
большей степени отражает “точку зре-
ния” пациента, приемлемость для него
медицинского вмешательства. Метод
анализа “затраты – эффективность”, ос-
нованный на определении затрат, при-

ходящихся на достигнутый желаемый
клинический эффект, получил свое раз-
витие в конце 70-х гг. Затем параллельно
с клиническим эффектом стали исполь-
зовать медико-социальный показатель –
число лет сохраненной жизни. Наконец,
в 80-х гг. разработан новый интеграль-
ный критерий оценки последствий ме-
дицинских вмешательств – сохранен-
ные годы качественной жизни, объеди-
нивший количественные и качествен-
ные аспекты. Это привело к выделению
из метода “затраты – эффективность”
отдельного специфического вида анали-
за “затраты – полезность (утилитар-
ность)” – расчет затрат, приходящихся
на достижение “полезного” с точки зре-
ния пациента или общества результата –
утилитарного. При оценке результатов
вмешательства особый акцент стал де-
латься не только на увеличение продол-
жительности жизни, но и улучшении ее
качества, измеряемого общей единицей.
В качестве такой единицы чаще всего
используют годы качественной жизни
(quality-adjusted life-years – QALY) и экви-
валент “здоровых” лет жизни (HYE). Зат-
раты рассчитывают так же, как и при
других методах фармакоэкономической
оценки. Клинико-экономический ана-
лиз, помимо ограничительной функции,
можно использовать и как инструмент
повышения качества медицинской по-
мощи, рационального выбора медицин-
ских услуг и лекарственных средств. Это
обусловлено необходимостью выбирать,
какие именно лекарственные средства
из имеющихся альтернатив нужны па-
циенту. Возникла потребность в новом
уровне обобщения результатов и пред-
ставления их в формализованном виде:
стандарты, протоколы, формуляры,
клинические руководства.

Описывая современный период разви-
тия клинико-экономических исследова-
ний, на web-сайте (http://www.rspor.ru)
Межрегиональной общественной орга-
низации «Общество фармакоэкономиче-
ских исследований», президент этой ор-
ганизации профессор П.А. Воробьев с
коллегами справедливо отмечает: на сме-
ну лозунгу “делать вещи правильно” при-
шел другой – “делать правильные вещи”.

Каждый из методов экономического
анализа в обязательном порядке вклю-
чает несколько основных этапов:
● формулировка исследуемой пробле-

мы или определение “точки зрения”
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исследователя (чьи интересы прини-
маются во внимание);

● выбор альтернативной технологии
для сравнения;

● анализ эффективности и безопасно-
сти исследуемых вмешательств; вы-
бор критерия оценки эффективно-
сти;

● расчет затрат, связанных с примене-
нием исследуемых вмешательств;

● расчет и анализ собственно клинико-
экономических показателей (соотно-
шения “затраты – эффективность”,
“затраты – полезность” или “затраты –
выгода”).

По нашему мнению, проведение фар-
макоэкономических исследований в го-
мотоксикологии весьма перспективно.
Это обусловлено одним из основных
преимуществ антигомотоксической
фармакотерапии – отсутствием допол-
нительных расходов на лечение побоч-
ных эффектов и осложнений. К сожале-
нию, проведение фармакоэкономичес-
ких исследований антигомотоксичес-
ких лекарственных средств по строгой
методологии не носит целенаправлен-
ного характера и не координируется.
Вместе с тем, только такие исследова-
ния могут дать возможность для вклю-
чения антигомотоксических лекарст-
венных средств в формуляры государ-
ственных лечебных учреждений и их
использования в стандартах лечения.

Формулярная система – основа
регулирования расходов на 
лекарственное обеспечение

Повсеместный постоянный рост цен на
медицинские услуги и лекарственные
средства привел к тому, что, по мнению
экспертов ВОЗ, «ни в одной стране нет
достаточных средств на здравоохране-
ние». Вопрос рационального отбора и
использования лекарств является од-
ним из наиболее сложных элементов
национальной лекарственной полити-
ки для всех стран. Такое положение вы-
нуждает искать пути рационального ис-
пользования бюджетов здравоохране-
ния даже в экономически процветаю-
щих странах. В России с ее дефицитом
финансовых средств этот вопрос стоит
особенно остро. Недостаточное финан-
сирование лекарственного обеспече-
ния населения государством и нераци-
ональное использование выделенных
на эту статью денежных средств прихо-
дится компенсировать личными плате-

жами населения. Траты населения Рос-
сии на лекарства в настоящее время
приближаются к государственным рас-
ходам. Вместе с этим часто неоправдан-
но назначаются дорогостоящие лекар-
ственные средства или популярные у
населения дешевые препараты, не обла-
дающие реальным терапевтическим
действием, а зачастую даже опасные.
Более половины назначений врачей
практически ничем не обоснованы и
базируются на исторически сложив-
шихся традициях, личных алгоритмах
и устаревших сведениях. При назначе-
нии лекарственных препаратов исполь-
зуются неточная и устаревшая инфор-
мация, сведения, носящие рекламный
характер. Запросы врачей в настоящее
время в основном определяются дея-
тельностью фармацевтических фирм.
Следует заметить, что такое положение
характерно не только для нашей стра-
ны. Во всем мире увеличивается число
случаев заболеваемости и смертности,
обусловленных ошибками фармакоте-
рапии. Нежелательные эффекты лекар-
ственных средств наблюдаются в сред-
нем у 10-20% госпитализированных
больных, а в развивающихся странах –
у 30-40% (8, 9, 10). Средний уровень за-
трат на медикаменты на одного жителя
в Российской Федерации значительно
ниже, чем в развитых странах. При
этом около трети населения России
имеет право на льготное лекарственное
обеспечение при лечении в амбулатор-
ных условиях, из них более половины
— на бесплатное, остальные – с 50-про-
центной скидкой. Недостаточный конт-
роль за выписыванием льготных рецеп-
тов и отпуском по ним лекарств приво-
дит к дефициту денежных ресурсов,
предназначенных для лекарственного
обеспечения льготных категорий насе-
ления. Иными словами, вопросы рацио-
нальных закупок, использования и аде-
кватного назначения лекарственных
средств в стационарах и амбулаторно-
поликлинических учреждениях оста-
ются весьма сложными и нерешенными
(11, 12, 13). 

Предполагается, что эта проблема мо-
жет иметь решение только путем госу-
дарственных, управленческих и образо-
вательных мер, одной из которых явля-
ется внедрение в практику лечебно-
профилактических учреждений доказа-
тельной медицины. Во всех странах ми-
ра для принятия взвешенных решений

о выборе того или иного лекарственно-
го средства используют различные
принципы регулирования расходов на
лекарственное обеспечение. Одним из
таких принципов является разработ-
ка формуляра, в основе которого зало-
жено затратно-эффективное рацио-
нальное назначение и использование
лекарственных средств на основе срав-
нения их реального применения с уста-
новленными стандартами.

Понятие о формуляре 
лечебного учреждения

Под «формуляром» понимают список
лекарственных средств, который носит
ограничительный характер, то есть раз-
решается использовать только те лекар-
ства, которые входят в этот список.

Традиционно формуляр составляется
снизу вверх, от формуляров конкрет-
ных больниц и поликлиник до феде-
рального формуляра. Региональный
формуляр составляется региональной
формулярной комиссией на основе
формуляров лечебно-профилактиче-
ских учреждений. Формуляры амбула-
торно-поликлинических учреждений с
целью сохранения преемственности
целесообразно составлять с учетом
формуляров учреждений стационар-
ной помощи (14). Иными словами,
формуляры разрабатываются от-
дельно для каждого типа лечебного уч-
реждения, а на их базе разрабатыва-
ется формуляр региона и формуляр
страны.

В последние годы все чаще использует-
ся термин «формулярная система» (ФС).
ФС – это элемент государственной по-
литики в сфере обращения лекарств,
многоуровневый комплекс взаимосвя-
занных мероприятий, направленных на
рационализацию обращения ЛС. ФС
вкючает в себя следующие составляю-
щие: формулярную комиссию, форму-
лярный список лекарств (формуляр),
формулярный справочник, стандарты
(протоколы) качества лечения, методи-
ку регистрации и анализа побочных
действий лекарств, программу оценки
использования лекарств.

Таким образом, формулярная система
подразумевает не только отбор, но и
рациональное использование лекарств,
разработку стандартов качества лече-
ния и внедрение программы оценки ис-
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пользования лекарственных средств.
Объем информации, касающейся пока-
заний и противопоказаний к примене-
нию лекарств, их взаимодействия, ре-
жима введения препарата, а также вы-
зываемых им побочных эффектов, дол-
жен быть согласован специалистами
различного профиля.

На уровне лечебного учреждения
(больницы), создается формулярная ко-
миссия, которая отвечает за разработку
ограниченного списка лекарственных
средств, утвержденных для использова-
ния и закупок данной больницей. Как
правило, такой список составляется пу-
тем тщательного анализа заболеваемос-
ти (по каждой отдельной нозологии),
уровней потребления и стоимости кур-
са лечения каждого заболевания.

Формуляр – это динамически развива-
ющийся документ с постоянно уточня-
ющимся и пополняющимся содержани-
ем отдельных разделов и статей. Он но-
сит ограничительный характер и поощ-
ряет использование только тех лекарст-
венных средств, которые в него вклю-
чены. Врачи при постоянном использо-
вании ограниченного набора лекарст-
венных средств способны не только до-
сконально изучить их фармакологичес-
кие свойства, но и приобрести практи-
ческий опыт работы с этими препара-
тами (15). Экспертные комитеты разра-
батывают схемы и стандарты качества
лечения различных заболеваний, исклю-
чают из формуляра плохо зарекомендо-
вавшие себя препараты, добавляют но-
вые высокоэффективные лекарственные
средства. Все это облегчает практичес-
кую работу, приводит к сокращению
числа ошибок и осложнений лекарст-
венной терапии, повышению качества
лечения, снижению смертности. В ре-
зультате обеспечивается экономия
больничного бюджета за счет сокраще-
ния времени пребывания пациента в
стационаре, повторных госпитализа-
ций и расходов на лечение осложнений
медикаментозной терапии.

Формулярный список не аналогичен пе-
речню жизненно важных лекарствен-
ных средств. Он носит ограничитель-
ный характер, в то время как пере-
чень жизненно важных лекарствен-
ных средств не ограничивает исполь-
зование лекарств только внесенными
в него и имеет скорее рекомендатель-

ный характер. Нужды здравоохране-
ния, а тем более амбулаторного сек-
тора, гораздо шире перечня жизненно
важных препаратов.

Реализация потенциальных
возможностей формулярной 

системы
Полной реализации потенциальных
возможностей формуляров препятству-
ют недостаточность сравнительных
данных об эффективности и безопас-
ности лекарств, а также недостаток ре-
сурсов системы здравоохранения для
их разработки и внедрения. Еще более
труднопреодолимым препятствием яв-
ляются ложные представления об
основных концепциях формуляра. Ог-
раничивается не потребление ле-
карств, а лишь использование неэффе-
ктивных препаратов. Формуляр – до-
кумент, регламентирующий использо-
вание лекарств для достижения оп-
тимальной клинической и экономиче-
ской эффективности. Следует четко
понимать, что официальная государст-
венная регистрация препарата означа-
ет лишь его разрешение к клиническо-
му использованию. Однако это не зна-
чит, что государство одобряет широкое
использование этого препарата и он
должен быть включен в формуляр. Госу-
дарственная регистрация только под-
тверждает безопасность и эффектив-
ность препарата в соответствии с заяв-
ленными показаниями и параметрами.
Разрешение к использованию не затра-
гивает ключевых вопросов включения
лекарств в формуляр. Для его включе-
ния необходимо определить:
– является ли данный препарат более

эффективным или более безопас-
ным по сравнению с другими;

– насколько оправданы дополнитель-
ные затраты, связанные с внедрени-
ем во врачебную практику средств с
незначительными преимуществами.

Основные цели эффективного форму-
ляра:
● определение препаратов выбора в со-

ответствии с их относительной безо-
пасностью и эффективностью;

● включение дополнительных альтер-
нативных средств при необходимо-
сти;

● минимизация терапевтических на-
значений;

● максимальное повышение эффектив-
ности фармакотерапии без снижения

ее качества, по возможности, исклю-
чив более дорогие ЛС, не подвергая
риску здоровье пациента.

Следует подчеркнуть, что формуляр
представляет собой регламентирован-
ный документ как по количеству лекар-
ственных средств, включенных в него,
так и по объему информации, касаю-
щейся медикаментов. В основе форми-
рования формуляра и формулярного
справочника лежат согласованные при-
нятые стандарты лечения и высокие тре-
бования к качеству лекарственного сред-
ства. Вместе с этим ЛС необходимо рас-
сматривать не только лишь как фарма-
цевтический продукт, а как «лекарствен-
ный продукт плюс информация». Это
положение подчеркивает, что качество
информации столь же важно, как и каче-
ство самого ЛС. Объективная и обновля-
емая информация важнейший компо-
нент формулярной системы. В передо-
вых странах национальный формуляр и
формулярный справочник в уточнен-
ном виде издаются два раза в год.

Регулярный пересмотр формуляра –
это не только проверка и оценка кли-
нического опыта, фармацевтических
нововведений, но и своевременная воз-
можность включения или исключения
отдельных лекарственных средств.

Совсем недавно утвержденный отрасле-
вой стандарт 91500.05.0004-2002 “Поря-
док организации работы по формирова-
нию перечня жизненно необходимых и
важнейших лекарственных средств” (16)
дает четкий алгоритм такого пересмотра
для любого субъекта сферы обращения
лекарственных средств.

При рассмотрении предложений о
включении (исключении) лекарствен-
ного средства в формуляр эксперты мо-
гут ориентироваться на положения сле-
дующие характеристики лекарствен-
ных средств:

● действенность – частота доказанных
положительных эффектов, получен-
ных в крупных многоцентровых пла-
цебо-контролируемых рандомизиро-
ванных клинических исследованиях;

● эффективность – частота доказан-
ных положительных результатов ле-
чения при данном заболевании в не-
рандомизированных группах боль-
ных;

Фундаментальные исследования
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ИЗДАТЕЛЬСТВО

● безопасность – отношение числа ос-
ложнений (побочных эффектов) к
общему числу больных, получавших
препарат;

● терапевтическая эквивалентность
– сравнимость получаемых терапев-
тических эффектов при применении
близких по лечебным действиям ле-
карственных средств, не являющихся
аналогами;

● фармакоэкономическая характерис-
тика (клинико-экономический ана-
лиз) – затратно-эффективная оценка
рассчитанная с помощью одного из
методов: стоимость эффектов, получа-
емых с помощью данного лекарствен-
ного средства при данном заболева-
нии.

Для обоснования целесообразности
включения (исключения) того или ино-
го лекарственного средства в формуляр
изучают научные доказательства кли-
нической эффективности и безопаснос-
ти лекарственных средств и оценивают
их по следующим позициям:
а) научно обоснованные доказательст-

ва, полученные при проведении сис-
тематического обзора;

б) научно обоснованные доказательст-
ва, полученные в сравнительных
(контролируемых) рандомизирован-
ных клинических исследованиях;

в) научно обоснованные доказательст-
ва, полученные в сравнительных
(контролируемых), но нерандоми-
зированных клинических исследо-
ваниях;

г) научно обоснованные доказательст-
ва, полученные в проспективных
сравнительных исследованиях-на-
блюдениях;

д) научно обоснованные доказательст-
ва, полученные в ретроспективных
сравнительных исследованиях-на-
блюдениях;

е) научно обоснованные доказательст-
ва, полученные в несравнительных
исследованиях, при наблюдении за
ограниченным числом больных или
за отдельными больными;

ж) мнение экспертов.

При оценке представленных научно
обоснованных доказательств клиничес-
кой эффективности и безопасности ле-
карственных средств необходимо руко-
водствоваться следующим:

а) доказательство может быть призна-
но убедительным в том случае, если
есть веские подтверждения эффек-
тивности и безопасности предлагае-
мого лекарственного средства;

б) доказательство может быть призна-
но относительно убедительным, ес-
ли есть достаточные подтверждения
эффективности и безопасности ле-
карственного средства в пользу то-
го, чтобы рекомендовать его к вклю-
чению;

в) комиссия может принять решение,
что имеющихся доказательств недо-
статочно для вынесения объектив-
ного заключения об эффективности
и безопасности лекарственного
средства, но рекомендации о вклю-
чении его в формуляр могут быть
даны с учетом иных обстоятельств;

г) доказательство может быть призна-
но отрицательным, если имеются
отдельные подтверждения низкой
эффективности или опасности ле-
карственных средств, являющиеся
основанием для того, чтобы реко-
мендовать отказаться от внесения
данного лекарственного средства в
формуляр;
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д) доказательство может быть призна-
но убедительно отрицательным, ес-
ли имеются веские показатели низ-
кой эффективности или опасности,
являющиеся основанием для того,
чтобы не вносить или исключить
данное лекарственное средство.

При вынесении решения о целесооб-
разности включения (исключения) ле-
карственного средства в формуляр чле-
ны комиссии должны ответить на сле-
дующие вопросы:
а) существует ли обоснованная по-

требность в использовании данного
лекарственного средства и имеются
ли достаточные основания считать
этот препарат эффективным при
определенном жизненно важном за-
болевании, синдроме или клиничес-
кой ситуации при профилактике,
диагностике или лечении;

б) имеются ли похожие по своим кли-
ническим эффектам лекарственные
средства в действующем формуляре,
оценить целесообразность внесе-
ния нового лекарственного средст-
ва;

в) является ли лекарственное средство
достаточно безопасным, возможна
ли его замена на более безопасный
способ лечения;

г) при наличии терапевтически экви-
валентных лекарственных средств
необходимо отдать предпочтение
одному из них или обеспечить вра-
чу возможность альтернативного
выбора;

д) убедительны ли представленные
клинические и фармакоэкономичес-
кие обоснования целесообразности
включения лекарственного средства
в формуляр.

Формулярная система — это доктрина
здравоохранения. Предполагается, что
внедрение ФС в практику здравоохра-
нения на всех уровнях при наличии об-
ратной связи позволит решить ряд про-
блем в сфере лекарственного обраще-
ния. По-видимому, формуляр, а не
стандарты лечения, должен стать
главным инструментом эффективной
работы врача, так как при этом во гла-
ву угла всегда будет выдвигаться реше-
ние проблем пациента, а не только
следование жестким условиям стан-
дарта. Врач, имеющий свободный дос-
туп к выбору наиболее проверенных
лекарств, способен оказать лучшую по-

мощь больному. Кроме того, трудно се-
бе представить, какое количество стан-
дартов необходимо создать, чтобы они
соответствовали всем возможным кли-
ническим ситуациям.

Лекарственный препарат включается в
формуляр если:
– в данном лекарственном препарате

существует клиническая потреб-
ность;

– научно документирована клиничес-
кая эффективность препарата;

– в формуляре или во временном спи-
ске нет препарата, удовлетворяюще-
го рассматриваемую клиническую
потребность;

– препарат приемлем по соотноше-
нию затраты/эффект (фармакоэко-
номический анализ).

На наш взгляд, этот современный сфор-
мировавшийся подход открывает пер-
спективу и является основанием для
рассмотрения возможности включения
антигомотоксических лекарств в фор-
муляр лечебных учреждений. Обуслов-
лено это тем, что для антигомотоксичес-
ких препаратов характерны: стандарт
качества, отвечающий требованиям
ВОЗ, предъявляемым к лекарственным
средствам (производственные помеще-
ния фирмы «Хеель», оборудование, а
также все производственные процессы
полностью соответствуют требованиям
GMP). Эффективность, лекарственных
средств проверяется многоцентровыми
(18, 19, 20), рандомизированными сле-
пыми (21, 22, 23, 24) исследованиями,
практически отсутствием побочных
эффектов и противопоказаний (25),
экономичностью лечения (26).
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