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Об утверждении Стандарта

организации оказания медицинской помощи 

по клинической фармакологии 

в Республике  Казахстан
В соответствии с подпунктом 6) пункта 1 статьи 7 Кодекса Республики Казахстан от 18 сентября 2009 года «О здоровье народа и системе здравоохранения» ПРИКАЗЫВАЮ:

1. Утвердить прилагаемый Стандарт организации оказания медицинской помощи по клинической фармакологии в Республике Казахстан.

2. Департаменту стандартизации медицинских услуг Министерства здравоохранения и социального развития Республики Казахстан в установленном законодательством порядке обеспечить:

1) государственную регистрацию настоящего приказа в Министерстве юстиции Республики Казахстан;

2) направление копии настоящего приказа в печатном и электронном виде в течение десяти календарных дней со дня его государственной регистрации в одном экземпляре на государственном и русском языках на официальное опубликование в периодических печатных изданиях, информационно-правовой системе «Әділет», в Республиканское государственное предприятие на праве хозяйственного ведения «Республиканский центр правовой информации» для включения в Эталонный контрольный банк нормативных правовых актов Республики Казахстан;

3) размещение настоящего приказа на интернет-ресурсе Министерства здравоохранения и социального развития Республики Казахстан;
4) в течение десяти рабочих дней после государственной регистрации настоящего приказа в Министерстве юстиции Республики Казахстан представление в Департамент юридической службы Министерства здравоохранения и социального развития Республики Казахстан сведений об исполнении мероприятий, предусмотренных подпунктами 1), 2) и                              3) настоящего пункта.
3. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на                    вице-министра здравоохранения и социального развития Республики Казахстан Биртанова Е.А.

4. Настоящий приказ вводится в действие по истечении десяти календарных дней после дня его первого официального опубликования.

           Министр  здравоохранения

         и социального развития  

         Республики Казахстан                                                           Т. Дуйсенова
Утвержден

приказом Министра здравоохранения 

и социального развития 

Республики Казахстан

от «    »  __________  2016 года 

№ _____ 


___
Стандарт

организации оказания медицинской помощи 

по клинической фармакологии
в Республике Казахстан

                            Глава 1. Общие положения

1. Стандарт организации оказания медицинской помощи по клинической фармакологии в Республике Казахстан (далее – Стандарт) разработан в соответствии с подпунктом 6) пункта 1 статьи 7 Кодекса Республики Казахстан от 18 сентября 2009 года  «О здоровье народа и системе здравоохранения» (далее – Кодекс) и устанавливает общие принципы организации оказания медицинской помощи по клинической фармакологии в медицинских организациях.
2. Термины и определения, используемые в настоящем Стандарте: 
1) AВС анализ (activity-based costing) – анализ рациональности использования финансовых затрат на лекарственные средства посредством распределения лекарственных средств по трем классам в зависимости от объемов их потребления на протяжении определенного периода; 
2) VEN анализ – оценка эффективности использования    лекарственных средств: жизненно-важные (Vital) – лекарственные средства, необходимые (важные) для спасения и поддержания жизни; необходимые (Essential) – лекарственные средства, эффективные при лечении менее опасных, но серьёзных заболеваний; второстепенные (несущественные) (Non-essential) – лекарственные средства сомнительной эффективности, дорогостоящие лекарства, используемые по симптоматическим показаниям;
3) лекарственные средства – средства, представляющие собой или содержащие фармакологически активные вещества, вступающие в контакт с организмом человека или проникающие в его органы и ткани, предназначенные для профилактики, диагностики и лечения заболеваний, а также изменения состояния и функций организма: лекарственная субстанция, лекарственное сырье, балк-продукты лекарственных средств, лекарственные препараты;
4) лекарственные средства высокого риска – лекарственные средства, при работе с которыми имеется повышенный риск причинения ущерба пациенту и медицинским работникам, требующие осторожности и внимательности при обращении;
5) лекарственный формуляр – перечень лекарственных средств, наличие которых обязательно в достаточных количествах, сформированный для оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи с учетом профиля организации здравоохранения, утвержденный руководителем организации здравоохранения в соответствии с Правилами разработки и согласования лекарственных формуляров организаций здравоохранения, утвержденными приказом Министра здравоохранения Республики Казахстан от 23 ноября 2009 года № 762 (зарегистрирован в Реестре государственной регистрации нормативных правовых актов за № 49031) (далее – Приказ № 762);
6) клинический протокол – документ, устанавливающий общие требования к оказанию медицинской помощи пациенту при определенном заболевании или клинической ситуации;

7) Казахстанский национальный лекарственный формуляр – перечень лекарственных средств с доказанной клинической эффективностью и безопасностью, сформированный для оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи с указанием предельных цен и являющийся обязательной основой для разработки и утверждения лекарственных формуляров в организациях здравоохранения; 
8) качество медицинской помощи – уровень соответствия оказываемой медицинской помощи стандартам, утвержденным уполномоченным органом и установленным на основе современного уровня развития медицинской науки и технологии;

9) карта-сообщение о побочном действии лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники – информация, представляемая медицинскими, фармацевтическими работниками, держателем регистрационного удостоверения или потребителем, о выявленных случаях побочных действий, серьезных побочных реакциях, отсутствии эффективности или злоупотреблении, передозировке, воздействия на персонал, влиянии на развитие плода и (или) ребенка лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники;
10) побочная реакция (побочное действие)  – непреднамеренная побочная реакция организма, связанная с применением лекарственного препарата и предполагающая наличие, как минимум, возможной взаимосвязи с применением подозреваемого лекарственного препарата;

11) профильный специалист – медицинский работник с высшим медицинским образованием, имеющий сертификат по специальности «клиническая  фармакология» (далее – врач клинический фармаколог);
12) сертификат специалиста – документ установленного образца, наделяющий физическое лицо правом соответствия клинической специальности и допуска его к клинической практике (работе с пациентами);
13) доказанная клиническая эффективность лекарственного препарата – фармакологический эффект в терапевтических целях, доказанный в мета-анализах и (или) систематических обзорах и (или) рандомизированных контролируемых клинических исследованиях, представленных в базах данных Кокрановского содружества и (или) Национальной медицинской библиотеки Соединенных Штатов Америки, наличия в Британском национальном формуляре и международных клинических руководствах, в том числе и Национального института здоровья и клинического совершенства Великобритании;


14) рациональное использование  лекарственных средств                    (далее – РИЛС) – использование лекарственных средств согласно клиническим показаниям, в дозах, соответствующих индивидуальным потребностям пациента, на протяжении адекватного периода времени и с наименьшими затратами для пациента и общества;
15) формулярная комиссия – консультативно-совещательный орган, основной целью которого является внедрение и поддержание формулярной системы и РИЛС в соответствующей медицинской организации (регионе), на основе принятых уполномоченным органом норм и стандартов.
3. Штаты врачей клинических фармакологов в Республике Казахстан  устанавливаются в соответствии со штатными нормативами, утвержденными приказом Министра здравоохранения Республики Казахстан от  7 апреля     2010 года № 238 «Об утверждении типовых штатов и штатных нормативов организаций здравоохранения» (зарегистрирован в Реестре государственной регистрации нормативных правовых актов за № 6173). 
Глава 2. Основные направления деятельности клинической фармакологии в Республике Казахстан
4. Целью клинической фармакологии является достижение клинической и экономической эффективности,   безопасности лекарственной терапии, РИЛС для улучшения качества медицинской помощи и  результатов лечения. 
5. Для реализации цели клиническая фармакология решает следующие задачи: 

1) организация консультативной помощи медицинским работникам по РИЛС на основе принципов доказательной медицины;


2) участие в разработке, функционировании и поддержании формулярной системы в организации здравоохранения;

3) проведение экспертизы, анализа и оценки  использования лекарственных средств и участие в фармаконадзоре;


4) участие в проведении комплексных мероприятий, направленных на повышение  профессионального  уровня  и информированности медицинских работников по вопросам клинической фармакологии и РИЛС. 

6. Кабинет врача клинического фармаколога и отделение клинической фармакологии являются структурными клиническими подразделениями медицинской организации и организуются в составе поликлиники (районной, центральной районной, городской) 1 должность врача клинического фармаколога при наличии 30 врачей амбулаторного приема; в составе многопрофильных стационаров (городских, областных), специализированных диспансеров; республиканских организаций здравоохранения из расчета 1 должность на 800 пролеченных больных в месяц. 
7. Кабинет врача клинического фармаколога и отделение клинической фармакологии обеспечиваются минимальным перечнем медицинского оборудования и изделий медицинского назначения в соответствии с приложением 1 к настоящему Стандарту.

8. Врач клинический фармаколог:

1) оказывает консультативную помощь медицинским работникам по вопросам РИЛС, терапевтической и экономической целесообразности назначаемых лекарственных средств, основанных на принципах доказательной медицины с учетом их клинико-фармакологических характеристик, тяжести заболевания пациента, его возраста, генетического фона, аллергологического анамнеза, лабораторных и инструментальных данных исследований;

2) устанавливает проблемы пациента с оценкой использования, эффективности и безопасности, прогнозированием влияния лекарственных средств на исход заболевания, разработкой плана оптимизации использования и мониторинга лекарственных средств;

3) проводит консультации пациентов по приему назначенных лекарственных средств (режиму, дозировке), связи с приемом пищи, особенностями течения болезни,  аллергоанамнеза;
4) участвует в консилиумах по вопросам РИЛС;
5) участвует в работе формулярных комиссий различного уровня; 
6) участвует в формировании лекарственного формуляра организации здравоохранения в соответствии с  Приказом № 762; 
7) разрабатывает списки лекарственных средств высокого риска для обеспечения безопасности пациента в процессе оказания медицинской помощи; 
8) оказывает диагностику и неотложную помощь при угрожающих жизни пациента состояниях: 
при анафилактическом шоке; 

при бронхоспастическом синдроме;

при острой сосудистой недостаточности;

при острой дыхательной недостаточности;

при судорожном синдроме; 

9) проводит оценку использования лекарственных средств в организации здравоохранения  (АВС,VEN анализов) в соответствии с приложением 2 к настоящему Стандарту; 

10) планирует использование антимикробных средств и участвует в разработке мероприятий по сдерживанию антибиотикорезистентности совместно с эпидемиологической службой организации здравоохранения;
11) участвует в организации и проведении клинических исследований новых лекарственных средств; клинических исследованиях и переоценке ранее используемых лекарственных средств и медицинских технологий;
12) использует данные медицинской статистики при проведении экспертизы и оценки РИЛС, возможности их замены с учетом возраста пациента, аллергологического анамнеза и характера заболевания;
13) обеспечивает оформление и ведение первичной медицинской документации в соответствии с приказом исполняющего обязанности Министра здравоохранения Республики Казахстан от 23 ноября 2010 года            № 907 «Об утверждении форм первичной медицинской документации организаций здравоохранения» (зарегистрирован в Реестре государственной регистрации нормативных правовых актов за № 6697) (далее – Приказ № 907). 
Глава 3. Порядок оказания медицинской помощи по клинической фармакологии
9. Медицинская помощь врачом клиническим фармакологом оказывается в форме:

амбулаторно-поликлинической помощи, в том числе консультативно-диагностической помощи;
стационарозамещающей помощи; 

стационарной помощи.
10. Оказание медицинской помощи по клинической фармакологии осуществляется путем консультативного сопровождения использования лекарственных средств пациентами, врачом клиническим фармакологом, консилиумом с участием врача клинического фармаколога.
11. Медицинская помощь по клинической фармакологии предоставляется в амбулаторно-поликлинических условиях, в том числе в дневном стационаре, в условиях круглосуточных стационаров.
12. Решение о направлении пациента на консультацию к врачу клиническому фармакологу принимает лечащий врач в случаях:

1) выявления побочных реакций (побочных действий) лекарственных средств; 
2) необходимости назначения пациенту лекарственных средств с ожидаемым риском развития серьезных нежелательных лекарственных реакций, назначении комбинаций лекарственных препаратов, усиливающих частоту нежелательных лекарственных реакций;
3) необходимости назначения лекарственных средств с высоким риском развития побочных действий; 
4) беременности и в период кормления грудью;
5) отсутствия клинической эффективности или резистентности к проводимой медикаментозной терапии; 
6) развития полиморбидности;
7) заболевания, протекающего с нарушением функции почек, печени и других органов и систем, изменяющих фармакокинетику и фармакодинамику  лекарственных средств; 
8) подозрения на наличие и (или) выявление фармакогенетических особенностей пациента;
9) назначения пациенту антибактериальных препаратов резервного ряда, в том числе, при неэффективности ранее проводимой антибактериальной терапии; 
10) назначения пациенту лекарственных средств с узким терапевтическим диапазоном;
11) необходимости контроля надлежащего периоперационного ведения пациентов, получающих длительную лекарственную  терапию;
12) необходимости проведения мониторинга и экспертной оценки адекватности, эффективности и безопасности проводимой пациенту медикаментозной терапии.

13. При направлении пациента к врачу клиническому фармакологу врач, оказывающий амбулаторно-поликлиническую помощь, предоставляет медицинскую карту (форма 025/у «Медицинская карта амбулаторного пациента», форма 112/у «История развития ребенка»)  или выписку (форма 027/у «Выписка из медицинской карты амбулаторного, стационарного больного», утвержденные Приказом № 907),  с указанием предварительного (или заключительного) диагноза, сопутствующих заболеваний и клинических проявлений болезни, а также имеющихся данных лабораторных и функциональных исследований.
14. При направлении пациента к врачу клиническому фармакологу врач, оказывающий стационарную помощь, предоставляет медицинскую карту (форма 003/у «Медицинская карта стационарного больного»),  форма 096/у «История родов», форма 097/у «История  развития новорожденного») или выписку (форма 027/у «Выписка из медицинской карты амбулаторного, стационарного больного», утвержденные Приказом № 907), с указанием предварительного (или заключительного) диагноза, сопутствующих заболеваний и клинических проявлений болезни, а также имеющихся данных лабораторных и функциональных исследований.
15. Консультация врача клинического фармаколога осуществляется в тесном сотрудничестве с лечащим врачом и носит рекомендательный  характер.
 Приложение 1 
к Стандарту организации 
оказания медицинской помощи 

по клинической фармакологии
в Республике Казахстан

Рекомендуемый норматив оснащения кабинета 

врача клинического фармаколога

	№
	 Наименование оборудования (оснащения) 
	 Количество (штук) 

	1.
	Стол рабочий врача
	1

	2.
	Стол рабочий медицинской сестры
	1

	3.
	Стул (кресло) врача

	1

	4.
	Стул (кресло) медицинской сестры
	1

	5.
	Стул пациента
	1

	6.
	Кушетка медицинская смотровая
	1

	7.
	Ширма медицинская секционная
	1

	8.
	Шкаф медицинский для документации
	1

	9.
	Шкаф медицинский для одежды
	1

	10.
	Облучатель бактерицидный настеннопотолочный
	1

	11.
	Весы медицинские
	1

	12.
	Ростомер
	1

	13.
	Фонендоскоп комбинированный
	1

	14.
	Прибор для измерения артериального давления (тонометр)
	1

	15.
	Таблица для определения индекса массы тела
	1

	16.
	Секундомер
	1

	17.
	Термометр медицинский
	5

	18.
	Шпатель медицинский
	20

	19.
	Компьютер с доступом к сети Интернет и наличием программного обеспечения по клинической фармакологии
	1 на 1 должность врача


Приложение 2 

к Стандарту организации 

оказания медицинской помощи 

по клинической фармакологии
в Республике Казахстан
Требования к проведению ABC- анализа и VEN- анализа
1. ABC-анализ и VEN -анализ представляют собой два связанных между собой АВС и VEN анализа, необходимые для проведения полноценной ретроспективной оценки и позволяет оценить качество фармакотерапии и лекарственного обеспечения в организации здравоохранения. 
2. Источником  информации о лекарственном средстве при проведении АВС-анализа служит перечень лекарственных средств, использованных в организации здравоохранения за определенный период времени, выбранный для анализа. 
3. Проведение ABC-анализа предусматривает: 

1) составление перечня лекарственных средств с указанием цены за единицу подсчета, использованных в организации здравоохранения  за определенный период времени; 

2) расчет доли отдельного лекарственного средства в общей сумме расходов на лекарственные средства с помощью программы Excel:
	Доля расходов =
	общая стоимость лекарственного средства
	Х 100%

	
	общая сумма расходов на лекарственные средства
	


4. Ранжирование лекарственных средств в порядке уменьшения  стоимости закупок с указанием вверху лекарственного средства, на которые приходится  максимальная доля  расходов и внизу – лекарственного средства, на которые приходится минимальная доля расходов по закупу. 
5. Расчет кумулятивного процента, который вычисляется последовательным суммированием процентов расходов на каждое лекарственное средство в порядке убывания их доли в общей сумме расходов. 
6. Распределение лекарственных средств по трем классам в зависимости от объемов их потребления на протяжении определенного периода, при этом:
1) класс А включает лекарственные средства, на которые затрачено 80% финансовых средств от общей суммы расходов организации здравоохранения  на лекарственные средства;

2) класс В включает лекарственные средства, на которые затрачено 15% финансовых средств от общей суммы расходов организации здравоохранения  на лекарственные средства; 
3) класс С включает лекарственные средства, на которые затрачено              5% финансовых средств от общей суммы расходов организации здравоохранения  на лекарственные средства. 

7. Далее врач клинический фармаколог выполняет анализ каждого класса лекарственных средств (или отдельных лекарственных средств) с целью установления обоснованности их использования при определенных нозологических формах заболеваний в организации здравоохранения в соответствии с клиническими протоколами. 
8. Результаты АВС-анализа позволяют администрации организации здравоохранения  анализировать закуп и целесообразность финансовых затрат на лекарственные средства, а также применение лекарственных средств при определенных нозологиях.

9. Для качественной оценки обоснованности использования фармакотерапии врач клинический фармаколог использует VEN-анализ. 
10. Цель VEN-анализа – распределение лекарственных средств, использованных в организации здравоохранения или его структурным подразделением в течение выбранного для анализа периода времени (месяц, квартал, год), по степени жизненной важности, что позволит формализованно подойти к оценке правильности назначения лекарственных средств при определенной нозологии.
11. При проведении VEN – анализа врач клинический фармаколог устанавливает приоритеты отбора лекарственных средств в соответствии с их классификацией на:

жизненно-важные (Vital) – лекарственные препараты, необходимые (важные) для спасения и поддержания жизни;

необходимые (Essential) – лекарственные препараты, эффективные при лечении менее опасных, но серьёзных заболеваний; 
второстепенные (несущественные) (Non - essential) – лекарственные средства сомнительной эффективности, дорогостоящие лекарства, используемые по симптоматическим показаниям.
12. Источником информации о лекарственных средствах при  проведении VEN-анализа служит перечень лекарственных средств, использованных в организации здравоохранения или его структурным подразделением за выбранный для анализа  период  времени,  на  базе которого врач клинический фармаколог выполняет  ABC-анализ.
13. При  проведении VEN-анализа врач клинический фармаколог использует два подхода – экспертный (оценка  значимости  с  позиции конкретного заболевания) и формальный (проверка на соответствие нормативным документам).
14.   При использовании формального подхода к проведению VEN-анализа врач клинический фармаколог присваивает лекарственному средству только два индекса: «V» (в случае наличия лекарственного средства в клинических  протоколах, формулярах  организации здравоохранения, и «N» (в случае отсутствия лекарственного средства в клинических протоколах, формулярах организации здравоохранения).
15.   При использовании экспертного подхода к проведению VEN-анализа врач клинический фармаколог предоставляет заключение о необходимости, возможности или ненужности применения лекарственного средства при данной патологии с учетом уровня (градации) рекомендаций по лекарственному средству. 
16. Экспертный способ деления лекарственных средств на группы реализует принципы доказательной медицины. Доказанным эффектом, позволяющим отнести лекарственное средство к  группе «V», являются результаты достоверных клинических испытаний.  
17. Лекарственное средство с доказанной эффективностью врач клинический фармаколог относит в группу «E», если при определенной патологии  показания к его назначению относительны, и к группе «N», если он противопоказан или доказательства его эффективности отсутствуют. 
18. Поиск дополнительной постоянно обновляемой доказательной информации, рандомизированных клинических исследований, систематических обзоров и мета-анализов проводится в электронных базах данных Cochrane Library, MEDLINE, PubMed, Medscape и другие, в библиографиях и резюме международных научных обществ.  
19. Результаты VEN - анализа позволяют провести качественную оценку обоснованности использования лекарственного средства.

