Аптечным учреждениям лечебно-профилактических учреждений 

необходим более эффективный

контроль за качеством лекарственных средств 

Наличие фальсифицированных лекарственных средств на фармацевтическом рынке России является неоспоримым фактом. 

У правоохранительных органов, на основе практической деятельности по борьбе с фальсифицированными и контрафактными товарами, сложилось мнение, что поддельных лекарств, также как и других товаров на потребительском рынке  достаточно, для того чтобы считать сложившуюся ситуацию угрожающей национальной безопасности. 

Практика борьбы с фальсифицированными лекарственными средствами позволяет выделить пять этапов прохождения их от производителя до пациента: производство лекарств; оптовая фармацевтическая деятельность; розничная фармацевтическая деятельность; приобретение лекарств потребителями; приобретение и хранение лекарственных средств лечебно-профилактическими учреждениями (всех уровней и ведомств), для обеспечения лечебного процесса.

Характерно, что на первых четырех этапах мы видим фальсификат, понимаем, что он существует, такое понимание действительности складывается от того, что подделки выявляются, изымаются  из оборота и уничтожаются, устанавливаются их производители и распространители. Выявление и изъятие фальсифицированных лекарственных средств на первых четырех этапах это результат деятельности Росздравнадзора и правоохранительных органов. 

На пятом этапе о фальсификате вообще не слышно, его не видно и он вроде бы никак себя не проявляет. Создается впечатление, что фальсифицированные лекарства не дошли до пациента, потому что они все выявлены, изъяты и уничтожены. Однако имеющиеся факты свидетельствуют о том, что фальсификат доходит до пациентов и их прием негативно влияет на лечебный процесс, а возможно иногда, приводил и к летальному исходу. 

Факт первый. По оценке Росздравнадзора доля фальсифицированных лекарственных препаратов на фармрынке России составляет 10 - 12 % от общего числа препаратов, однако, реально их выявляется ежегодно не более 1 %. Возникает вопрос, а где остальные 11% поддельных лекарств. 

Факт второй. Этап лечения и проверка деятельности аптечных учреждений лечебно-профилактических учреждений не входит в компетенцию правоохранительных органов, это сфера деятельности медицинских работников (врачей и сотрудников органов здравоохранения), которые не признавая наличие фальсифицированных лекарств в лечебных учреждениях, не усматривают причинной связи обострения болезни либо смерти больного с приемом фальсифицированных либо некачественных лекарств, а недостаточный терапевтический эффект или проявление нетипичного побочного действия, либо увеличения частоты аллергических реакций, возникающих у пациента, они обычно объясняют и связывают с неправильным подбором препарата либо дозировки, или предрасположенностью больного к аллергии и т.п. 
Вместе с тем имеются примеры, которые подтверждают причинную связь обострения болезни пациента либо появление новой с приемом некачественных и фальсифицированных лекарств. Так, 22.11.2004 г. в одном из отделений сети офтальмологических клиник «Эксимер», находящейся в г. Харькове и автономно работающей, как и другие клиники этой сети, двадцати двум пациентам во время операции занесли вместе с физраствором инфекцию в виде синегнойной палочки. Специалистами санэпидемнадзора синегнойная палочка была обнаружена в 2 из 5 бутылей с физраствором, который применялся во время операции. Характерно в этом примере и раскрывает возможности выявления фальсифицированных и некачественных лекарственных средств то, что некоторые пациенты вначале операции после введения физраствора с лекарством почувствовали себя плохо. Врач, проводивший операцию, понимал, что на этом этапе операции у пациентов не должно наступить резкого ухудшения здоровью, однако не придал этому значение, успокоил пациентов и продолжил операцию. Возможно, в данном случае коммерческий интерес преобладал над клятвой Гиппократа.

Факт третий. По данным Федеральной службы государственной статистики (Росстат), в России в 2005 г. умерло 2 303 000 человек. Анализируя статистические данные Росстата, важно отметить, что причинами ежегодной смерти двух миллионов человек или 90 % случаев смертей, стали болезни, которыми они болели. Смерть остальных 250 тысяч человек наступила по причинам несчастных случаев, случайных отравлений, в том числе от алкоголя, травм, в том числе полученных в дорожно-транспортных происшествиях, убийств и самоубийств. 

При этом если учитывать, что приоритетным направлением в лечении всех болезней является медикаментозная помощь (например, в г. Москве это 95%)
, то в процессе лечения неизбежны случаи приема фальсифицированных либо недоброкачественных лекарств, которые могут явиться причиной обострения болезни, появление новой либо причиной смерти пациентов. Нельзя же ежегодные 2 млн. смертей по причинам болезни списывать на неизлечимость этих заболеваний и на непрофессионализм врачей.

Во всем мире к причинам смертности относят прием фальсифицированных и недоброкачественных лекарств. 

Изложенное выше предопределяет необходимость органам здравоохранения изучить мировую практику выявления фальсифицированных и недоброкачественных лекарственных средств в процессе лечения больных и создать свою систему реагирования на такие лекарства. Кроме того, провизорам и фармацевтам необходимо усилить контроль за качеством лекарственных средств, приобретаемых (входной контроль) и находящихся в ЛПУ (учет складских остатков). Эти меры необходимы, так как государственные органы, осуществляющие борьбу с фальсифицированными лекарственными средствами не в состоянии в настоящее время выявить и уничтожить все подделки и не допустить их проникновение в лечебно-профилактические учреждения и к пациенту.

Вместе с тем, провизорам, фармацевтам и другим сотрудникам, задействованным в сфере обеспечения лекарственных средств, следует знать, что приобретение либо хранение фальсифицированных, недоброкачественных и забракованных лекарственных средств является грубым нарушением лицензионных требований и условий
. Ответственность и наказание за это нарушение предусмотрена ч. 3 и 4 ст. 14.1 КоАП РФ, в виде штрафа до 5 тыс. рублей либо административного приостановления фармацевтической деятельности на срок до 90 суток. 

В системе МВД России для нужд ЛПУ некоторое количество лекарственных средств закупается централизовано. При этом продавец лекарственных средств выбирается на конкурсной основе. Одним из основных условий заключения договора на поставку ЛС, является гарантия качества лекарственных средств, которое продавец обязуется обеспечить. Однако многие ЛПУ системы МВД России закупают ЛС самостоятельно, пользуясь услугами региональных дистрибьюторов, которых иногда, в нарушение действующего законодательства, выбирают без проведения конкурсов. Такая практика негативно влияет не только на качество ЛС, но и на их цену, которая необоснованно завышается. 

В лечебно-профилактических учреждениях системы МВД России, сотрудники, занимающиеся снабжением (приемом и выдачей) лекарственных средств, обязаны, не надеясь на гарантии фирм, которые снабжают МВД лекарственными средствами, организовать работу таким образом, чтобы своевременно выявить забракованные и фальсифицированные лекарственные средства. С этой целью, необходимо:

- иметь список Росздравнадзора о забракованных и фальсифицированных лекарственных средствах. Этот список ведется с 1999 г. На 30.12.2006 г. в нем содержится 13 800 серий забракованных и фальсифицированных лекарственных средств. Данный список размещен в Интернете на сайте www.farmcontrol.ru. (тел. (495) 737-75-25) и постоянно, по мере выявления таких лекарств, пополняется;

- своевременно получать информацию Росздравнадзора о забракованных и фальсифицированных лекарственных средствах. Данная информация в форме писем Росздравнадзора размещается в Интернете на сайте www.regmed.ru.

Используя указанные базы данных о забракованных и фальсифицированных лекарственных средствах провизоры и фармацевты аптек поликлиник, больниц, госпиталей и воинских частей при закупке и хранении лекарственных средств могут своевременно выявить такие лекарства и изъять их из оборота.

Эти меры позволят оградить больных и раненых от недоброкачественных и фальсифицированных лекарственных средств, что, несомненно, повысит эффективность их лечения.

Руководители лечебно-профилактических учреждений МВД России обязаны усилить контроль за порядком закупок ЛС и расходованием при этом бюджетных средств, а также за обеспечением контроля качества закупаемых и хранящихся ЛС, который должны осуществлять сотрудники аптечных учреждений или другие сотрудники, ответственные за лекарственные средства.
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� С.О.Иванов, «Государственная политика в области лекарственного обеспечения населения в лечебно-профилактических учреждениях» начальник управления фармации Департамента здравоохранения города Москвы, выступление на 5 Московской Ассамблеи «Здоровье столицы» 14-15 декабря 2006 г. 


� Постановление Правительства РФ от 06.07.2006 г. № 416 «Об утверждении Положения о лицензировании фармацевтической деятельности»;
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