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Аннотация. В статье рассмотрены нормативно-правовые акты Украины и России, регулирующие об­
ращение лекарственных средств в сельской местности. Проанализирован опыт двух государств с позиции по­
вышения уровня доступности лекарственных средств различных номенклатурно-правовых и классификаци­
онно-правовых групп для пациентов, проживающих в сельской местности. Изучены актуальные проблемы 
лекарственного обеспечения населения сельской местности. Предложены пути улучшения сложившейся си­
туации, с помощью которых руководители органов исполнительной власти на региональном уровне самосто­
ятельно смогут определять направления деятельности по улучшению обеспечения лекарственными сред­
ствами сельских граждан с учетом особенностей каждого конкретного региона.

Resume.The article reviews legal acts of Ukraine and Russian Federation regulating the handling of medici­
nal products in countryside areas. Analyzed experience of the two countries from the perspective of improving the 
availability of medicines of various legal, nomenclature and classification groups for patients living in countryside 
areas. Studied the current problems of drug provision for the countryside population. Proposed the ways of improving 
the situation where regional heads of executive authorities will be able to determine the activities to improve the pro­
vision of medicines to countryside citizens, taking into account the characteristics of each particular region.
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Введение

Одной из главных задач государственных органов Украины и Российской Федерации (РФ) 
является обеспечение населения доступными и качественными медицинскими услугами и фарма­
цевтическими препаратами. Среди факторов повышения уровня доступности для населения ле­
карственных средств (ЛС) всех номенклатурно-правовых (НПГ) и классификационно-правовых 
групп (КПГ) базовыми являются экономический, правовой, физический и судебно­
фармацевтический. Задача повышения уровня доступности фармацевтической помощи сельскому 
населению, проживающему в удаленных и труднодоступных районах РФ и Украины, в течение 
длительного времени остается на низком уровне и требует постоянного внимания со стороны госу­
дарственной власти и органов местного самоуправления. Вопросы обеспечения сельского населе­
ния ЛС являются актуальными и связаны с организацией фармацевтического дела на уровне Ф е­
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деральной службы по надзору в сфере здравоохранения РФ и Министерства здравоохранения 
Украины [Шурма и др., 2012; Shapovalova et al., 2011].

В настоящее время, по данным Федеральной государственной службы статистики России, в 
сельской местности проживает почти треть (27%) населения РФ (около 38.2 млн. человек), из ко­
торых 22% старше трудоспособного возраста, что усложняет доступность до ближайшего более или 
менее крупного населенного пункта, в котором есть аптека 
[http://remedium.ru/news/detail.php?ID=45i72]. По данным государственного комитета статисти­
ки, в Украине 31.1% населения проживает в сельской местности [http://www.ukrstat.gov.ua], поэто­
му вопросы доступности ЛС различных НПГ и КПГ для сельского населения также остаются акту­
альными и своевременными.

Сравнение количественных показателей доступности и эффективности лекарственного 
обеспечения в Украине и РФ показало, что в Украине на 4.1% больше населения проживает в сель­
ской местности, что вызывает необходимость усовершенствования существующей и развития ин­
новационной инфраструктуры, связанной с обращением ЛС через фельдшерско-акушерские пунк­
ты (ФАП) и амбулатории общей практики -  семейной медицины (АОПСМ) в структуре комму­
нальных предприятий здравоохранения и аптек коммунальной и других форм собственности.

Изучению организации фармацевтического дела посвящены публикации Пономаренко 
Н.С., Ефремовой О.А., Толочко В.М., Гудзенко А.П., Волоха Д.С., Сятыни М.Л., Ж иляковой Е.Т., 
Спичак И.В. и др. [Волох и др., 2011; Гудзенко, 2004; Ефремова, 2010; Жилякова и др., 2008; Ж и- 
лякова и др., 2015; Пономаренко, 2015; Сятиня и др., 2011, Толочко и др., 2011]. Однако комплекс­
ных исследований по изучению обращения ЛС в условиях их недостаточной доступности для сель­
ского населения с позиции фармацевтического права не проводились, что и стало целью настоя­
щей работы, в частности: проведение сравнительного анализа законодательства Украины и РФ в 
области обращения ЛС и их доступности для сельского населения; изучение уровня и эффективно­
сти обеспечения населения сельской местности РФ и Украины ЛС всех НПГ и КПГ; изучение опыта 
обеспечения доступной и эффективной фармакотерапии; повышение уровня рационального ис­
пользования эффективных, безопасных, качественных и доступных ЛС населением села в качестве 
профилактики заболеваний, способных вызвать боли различного генеза.

Объекты и методы исследования

Проанализированы законодательные и нормативно-правовые документы Украины и РФ, ре­
гламентирующие организацию фармацевтического обеспечения сельского населения и контрольно­
разрешительную систему обращения ЛС в сельской местности [Приказ МЗ Украины от 02.02.2011 № 
49; Приказ МЗ Украины от 01.11.2010 № 933; Приказ МЗ Украины от 23.11.2007 № 742; Приказ МЗ 
Украины от 25.11.2004 № 569; Приказ Минздрава РФ от 05.06.1998 № 186; Приказ Минздрава и 
соцразвития РФ от 26.08.2010 № 735н и т.п.]; научная литература по теме статьи [Шаповалов и др., 
2014]; опыт отечественных и зарубежных ученых, которые работали над проблемами обеспечения 
обращения ЛС и организации фармацевтического дела, в том числе и в сельской местности; ресурсы 
Internet; результаты собственных исследований [Галацан и др., 2013; Шаповалов и др., 2013; 
Shapovalov et al., 2013; Шаповалова и др., 2013; Шаповалова и др., 2014; Шаповалов и др., 2015]. При 
проведении исследований использованы методы нормативно-правового, документального, судебно­
фармацевтического, сравнительного и графического анализа.

Результаты и их обсуждение

Изучение проблемы обращения и доступности ЛС для сельского населения рассматривает­
ся во многих странах мира (Украина, РФ, Беларусь, Казахстан, Азербайджан, Таджикистан, Аф га­
нистан, Пакистан, Индия) и решается государством, местными органами власти и самоуправления 
в соответствии с национальным законодательством, социально-экономической ситуацией, норма­
тивно-правовым обеспечением и уровнем развития страны [Генашвили, 2012; Гнитий, Алексиюк, 
2010; Грошовый, Стецюк, 2013; Дроздецкая и др., 2014; Чумхурии, 2007; Васина и др., 2014; Ahmad 
et al., 2011; Hakimova, 2013; Singh, Badaya, 2014; Reilley et al., 2004].

Вместе с тем, как показал анализ зарубежной фармацевтической практики, в США, Канаде, 
Великобритании, Польше, Германии, Франции [Noack, Bergmann, 2011; http://www.french- 
property.com/guides/france/public-services/health/system-overview; Charzycska-Gula et al., 2013; 
Ward, 2008; Bosco, Oandasan, 2016; Kemper et al., 2015] накоплен передовой опыт и механизмы ре­
шения проблем, связанных с медицинской помощью и обращением ЛС в сельской местности. Кри­
терии оценки эффективности лекарственного обеспечения удаленных сельских районов и трудно­
доступных мест с низкой плотностью населения в разных странах мира различны 
[http://www.worklib.ru/laws/ml01/pages/10009857.php]. Так, контрольно-разрешительная система 
обращения ЛС в сельской местности через аптеки государственной и коммунальной формы соб­
ственности функционирует как в РФ, так и в Украине, но существует ряд трудностей: значительная
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удаленность и труднодоступность населенных пунктов; низкая укомплектованность кадрами 
(фельдшерами, медсестрами, провизорами, фармацевтами); недостаточная квалификация персо­
нала; преобладание населения с низким уровнем доходов; низкий уровень конкурентоспособности 
[http://www.worklib.ru/laws/ml01/pages/10009857.php].

Анализ организации работы за период с 2012 по 2016 гг. 20 коммунальных предприятий 
здравоохранения Харьковского региона (аптек, в структуру которых входили 93 подразделения, 
400 ФАПов и АОПСМ) показал, что снижение уровня доступности ЛС для жителей села связан с: -  
большими площадями помещений; -  невыплатой заработной платы; -  многочисленным штатом 

сотрудников; -  низкой энергоэффективностью помещений; -  нарастающими задолженностями 
поставщикам за ЛС; -  долгосрочной оборачиваемостью товара (от 45 до 57 дней); -  
задолженностью по платежам за энергоносители; -  бюджетными отчислениями и налогами. По 

результатам проведенного анализа установлено, что рентабельность обращения ЛС в сельской 
местности низкая, а часто вообще отрицательная. Последнее привело к тому, что в 2013 г. прекра­
тили финансово-хозяйственную деятельность 5 аптек коммунальной формы собственности и 49 
ФАПов вынуждены были заключить договора с коммерческими аптеками. Ввиду низкой рента­
бельности практически ни одна частная аптечная сеть не хочет осуществлять обращение ЛС в 
сельской местности через ФАПы и АОПСМ.

В качестве судебно-фармацевтического примера можно привести коммунальное предприя­
тие здравоохранения «Центральная районная аптека», расположенное в сельской местности в 
Харьковской области, которое находилось в тяжелом финансово-экономическом состоянии (по 
итогам 2012 г. убыток составлял 192.3 тыс. грн., сумма задолженности по выплате заработной пла­
ты -  120.3 тыс. грн.), которое было ликвидировано, а сотрудники уволены. Материалы о действиях 
бывшего заведующего и главного бухгалтера переданы в прокуратуру Харьковской области [Мел- 
козерова, 2008]. Наиболее типичная ситуация с доступностью ЛС в сельской местности РФ приве­
дена на примере села Ю. (рис. 1) [Мелкозерова, 2008].
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Рис. 1. Типичный пример доступности ЛС в сельской местности 
Fig. 1. A typical example is the availability of drugs in countryside areas

Фактором оптимизации фармацевтического дела в сельской местности стало принятие в 
РФ Федерального Закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», разре­
шившего розничную торговлю ЛС субъектам хозяйствования, имеющим лицензию на фармацев­
тическую деятельность: аптечным, ветеринарным организациям; индивидуальным предпринима­
телям; обособленным подразделениям медицинских организаций (в т. ч. через ФАПы; центры (от­
деления) общей врачебной (семейной) практики, расположенные в сельских поселениях, в кото­
рых отсутствуют аптечные и ветеринарные организации, имеющие лицензию на фармацевтиче­
скую деятельность) [Приказ МЗ Украины от 31.10.2011 № 723]. Для сравнения: в Украине согласно 
приказа МЗ Украины от 30.05.2013 г. №459 «Об утверждении Концепции развития фармацевти­
ческого сектора на 2011-2020 гг.» утвержден государственный план мероприятий, а согласно при­
каза МЗ Украины от 31.10.2011 г. №723 «Об утверждении Лицензионных условий ведения хозяй­
ственной деятельности ...» разрешена розничная реализация ЛС субъектам хозяйствования более 
узкого перечня: коммунальные аптечные предприятия; частные предприниматели; аптеки и ап­
течные пункты, территориально размещенные на базе ФАПов и АОПСМ 
[http://www.apteka.ua/article/317429; Приказ МЗ Украины от 31.10.2011 № 723].

Следует обратить внимание на позитивный опыт РФ, где Федеральным Законом от 12.04.2010 
№б1-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» предоставляется уникальная возможность руководи­
телям органов исполнительной власти на региональном уровне изменять условия фармацевтического
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обеспечения жителей сельской местности и самостоятельно определять направления деятельности по 
улучшению доступности и обращения ЛС с учетом особенностей каждого конкретного субъекта Рос­
сийской Федерации [Приказ МЗ Украины от 31.10.2011 № 723]. Важно, что Министерство здравоохра­
нения и социального развития РФ рекомендует органам исполнительной власти субъектов РФ само­
стоятельно устанавливать перечень медицинских организаций и их обособленных подразделений, 
расположенных в сельской местности, где отсутствуют аптечные организации, а также перечень ЛС, 
продажа которых может осуществляться в медицинских организациях 
[http://old.04reg.roszdravnadzor.ru/151.Lekarstvennye_sredstva/normativno-pravovye_dokumenty].

Указанные нормативно-правовые акты РФ в сфере фармации во многом повышают доступ­
ность для сельских пациентов ЛС через ФАПы, сотрудники которых при осуществлении обращения ЛС 
могут производить наличные денежные расчеты и расчеты с использованием платежных карт без 
применения контрольно-кассовой техники [Федеральный закон от 22.05.2003 № 54-ФЗ]. В Украине 
расчетно-кассовые операции в ФАПах и АОПСМ не предусмотрены, что регламентировано Законом 
Украины от 06.07.1995 г. № 265/95-ВР «О применении регистраторов расчетных операций в сфере 
торговли, общественного питания и услуг» [Закон Украины от 06.07.1995 № 265/95-ВР].

Следует обратить внимание на то, что в РФ имеются проблемные ситуации, возникающие при 
лицензировании фармацевтической деятельности ФАПов, когда в учредительных документах меди­
цинских организаций не прописано право занятия предпринимательской деятельностью данным ме­
дицинским учреждением [Постановление Правительства РФ от 16.04.2012 № 291; Постановление 
Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081, Приказ МЗ Украины от 02.02.2011 № 49; Приказ МЗ Украины 
от 31.10.2011 № 723]. Выходом из подобных ситуаций является внесение руководством учреждения 
редакционных изменений в уставные документы. Для сравнения: в фармацевтическом законодатель­
стве Украины данная норма отсутствует. Другой общей проблемой доступности ЛС в сельской местно­
сти является то, что в течение последних нескольких лет из-за жестких требований к лицензированию 
обращения ЛС прекратили функционирование большинство аптек и ФАПов, в результате чего около 
30% сельских пациентов остались без жизненно необходимых ЛС для оказания первой помощи. Кроме 
того, по-прежнему актуальным остается кадровый вопрос относительно распределения на работу в 
сельскую местность молодых специалистов (врач, фельдшер, медсестра) [Мелкозерова, 2008], поэтому 
необходимы соответствующие стимулы [Невинная, 2012].

В сельской местности основная нагрузка по обращению ЛС на стадиях хранения, отпуска, 
транспортировки и др.) осуществляется сотрудниками ФАПов (фельдшеры, медсестры). Поэтому 
руководителям медицинских организаций стоит заранее позаботиться об обучении среднего ме­
дицинского персонала (работников ФАПов) основным правилам обращения ЛС различных клини­
ко-фармакологических, классификационно-правовых и номенклатурно-правовых групп. В реше­
нии данного вопроса незаменимую поддержку им могут оказать специалисты аптек этих же меди­
цинских организаций (фармацевты, провизоры) [http://remedium.ru/news/detail.php?ID=45172].

В РФ внесены поправки в «Закон об обязательном медицинском страховании», что способ­
ствовало созданию единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения, 
фармации и наладило механизм финансирования медицинских и фармацевтических учреждений 
(речь идет о взаиморасчетах за предоставление медицинских и фармацевтических услуг, которые 
граждане получают как внутри своего региона, так и за его пределами) [Мелкозерова, 2008]. Так, в 
пункты договора обязательного медицинского страхования на усмотрение органов местного само­
управления могут вноситься отдельные нормы и поправки самостоятельно. В этом плане меди­
цинское страхование является формой социальной защиты интересов населения, регулирование 
которого происходит через Федеральный Закон РФ от 29.11.2010 № 326-ФЗ «Об обязательном ме­
дицинском страховании в Российской Федерации» [Конституция РФ, 1993; Федеральный Закон РФ 
от 29.11.2010 № 326-ФЗ]. Для оптимизации обращения ЛС на региональном уровне была создана 
рабочая группа [Приказ МЗ Украины от 21.12.2010 № 1145], на функции которой возложено объ­
единение перечней ЛС согласно приказов МЗ Украины от 25.11.2004 г. № 569 «Об утверждении 
обязательного минимального ассортимента лекарственных средств для аптек» и от 01.11.2010 г. 
№ 933 «Об утверждении обязательного минимального ассортимента лекарственных средств и из­
делий медицинского назначения для аптек и аптечных пунктов на период угрозы эпидемии грип­
па». Предлагаемый компетентными органами проект обязательного минимального ассортимента 
ЛС для аптек и аптечных пунктов, подготовленный участниками рабочей группы находится на об­
суждении в МЗ Украины
[http://www.poltavalk.com.ua/index.php?option=com_content&view=article&id=2342:2011-10-25-06- 
51-22&catid=170&Itemid=8]. В соответствии с указанными нормативно-правовыми актами задача 
возрождения сети аптечных пунктов в сельской местности может возлагаться на руководство об­
ластных администраций с задачей выработки программы восстановления сети аптек как комму­
нальной, так и частной формы собственности, что особенно важно в отдаленных населенных пунк­
тах [Мелкозерова, 2008].

В сельской местности РФ фармацевтические работники (провизоры и фармацевты) аптек, 
находящиеся при лечебно-профилактических учреждениях, осуществляют организационно­
методическую подготовку фельдшеров и медсестер (работников ФАП) с целью оптимизации обра­
щения ЛС и их доступности для населения сельской местности (рис. 2).

http://old.04reg.roszdravnadzor.ru/151.Lekarstvennye_sredstva/normativno-pravovye_dokumenty
http://remedium.ru/news/detail.php?ID=45172
http://www.poltavalk.com.ua/index.php?option=com_content&view=article&id=2342:2011-10-25-06-
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Организационно-методическая подготовка фельдшеров и медсестер ФАПов сельской местности в РФ

Организация территориального положения в медицинском подразделении сельского поселения, 
обеспечивающего возможность розничного отпуска ЛС

Предоставление рекомендаций по оборудованию, которое следует приобрести для оснащения ФА­
Пов с учетом норм фармацевтического права, предъявляемым к условиям хранения ЛС различных 
КПГ

Принятие участия в разработке инструкций по условиям хранения, отпуска и перевозки ЛС, адапти­
рованных к ассортименту ЛС, разрешенных к реализации в конкретном субъекте РФ в сельской 
местности

Консультация по вопросам формирования торговых надбавок на ЛС, обучение ценообразованию по 
указанию (распоряжению) руководителя медицинского учреждения, что помогает фельдшерам под­
готовить ЛС к различным стадиям обращения

Проведение внутреннего контроля системы качества (самоконтроль) деятельности ФАПов на стадии 
розничного отпуска ЛС

Рис. 2. Организационно-методическая подготовка фельдшеров и медсестер ФАПов в условиях села в РФ 
Fig. 2. Organizational and methodical preparation of paramedics and nurses in a countryside area

in Russian Federation

Ниже приведены необходимые меры для усовершенствования обращения ЛС в ФАПах и их 
доступности для пациентов в сельской местности РФ (рис. 3) 
[http://remedium.ru/ news/detail.php?ID=45172].
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определить перечень лечебно-профилактических учрежде­
ний, расположенных в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптеки

утвердить перечень ЛС, отпуск которых может осуществлять­
ся в медицинских организациях

оборудовать площадки для обращения ЛС

приобрести необходимое оборудование для хранения ЛС с
учетом их физико-химических свойств и классификационно-правового признака

(холодильное оборудование, металлические шкафы)

провести процедуру лицензирования на обращение ЛС (по­
лучить лицензию на фармацевтическую деятельность)

организовать своевременную доставку (перевозку) ЛС

обеспечить соблюдение правил хранения ЛС

организовать внутреннюю систему контроля за обращением

обеспечить обучение специалистов ФАПов

Рис. 3. Необходимые меры для усовершенствования обращения ЛС и их доступности для пациентов
в ФАПах сельской местности РФ 

Fig. 3. Necessary measures for improvement of the circulation of drugs and their availability to patients
in countryside areas of the Russian Federation

http://remedium.ru/
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В сравнительном аспекте были проанализированы законодательные и нормативно­
правовые акты РФ и Украины, регулирующие обращение ЛС в сельской местности (табл.).

Таблица
Table.

Сравнительный анализ законодательных и нормативно-правовых актов РФ и Украины, 
регулирующих обращение Л С в сельской местности  

Com parative analysis o f legislative and regulatory acts o f the Russian Federation and Ukraine that
regulate drug circulation in countryside areas

Показатели Законодательные и нормативно-правовые акты
Российская Федерация Украина

Обращение ЛС в 
ФАПах

Федеральный Закон от 12.04.2010 №б1-ФЗ «Об 
обращении лекарственных средств»

Приказ МЗ Украины от 31.10.2011 
г. № 723 «Об утверждении Ли­
цензионных условий ведения 
хозяйственной деятельности по 
производству лекарственных 
средств, розничной торговле ле­
карственными средствами»

Субъект
формирования ми­
нимальных перечней

Органы местной власти Центральный орган исполни­
тельной власти МЗ Украины

Минимальный 
перечень ЛС

Распоряжение Правительства РФ от 30.12.2014 
№ 2782-р «Об утверждении перечня жизненно 
необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов на 2015 год, а также перечней 
лекарственных препаратов для медицинского 
применения и минимального ассортимента 
лекарственных препаратов, необходимых для 
оказания медицинской помощи»

Минимальный аптечный ассор­
тимент не регламентирован за­
конодательством

Количество ЛС Количество ЛС по МНН (INN) -  57 наименова­
ний

Количество ЛС по МНН (INN) -  
102 наименования

Учет расчетно­
регистрационных 
операций

Федеральный Закон от 22.05.2003 №54-ФЗ «О 
применении контрольно-кассовой техники при 
осуществлении наличных денежных расчетов и 
расчетов с использованием платежных карт»

Закон Украины от 06.07.1995 № 
265/95-ВР «О применении реги­
страторов расчетных операций в 
сфере торговли, общественного 
питания и услуг»

Раз решительные 
документы по работе 
ФАПов

Лицензирование фармацевтической деятельно­
сти ФАПов регулируется
приказом МЗ и социального развития РФ от 
26.08.2010 № 735н «Об утверждении Правил 
отпуска лекарственных препаратов для меди­
цинского применения медицинскими организа­
циями, имеющими лицензию на фармацевтиче­
скую деятельность, и их обособленными подраз­
делениями (амбулаториями, фельдшерскими 
и фельдшерско-акушерскими пунктами, цен­
трами (отделениями) общей врачебной (семей­
ной) практики), расположенными в сельских 
поселениях, в.которых отсутствуют аптечные 
организации»

Законодательством не регулиру­
ется

Организационная
работа

Организационная работа проводится при обяза­
тельной помощи провизора или фармацевта

Самоорганизация

Повышение
квалификации

Обязательное При необходимости

Заключение

Проведен сравнительный анализ нормативно-правовой базы, регулирующей обращение 
ЛС и их доступность для пациентов в сельской местности РФ и Украины на основе фармацевтиче­
ского права. Установлено, что слаженная работа всех звеньев в цепочке правоотношений «врач 
(фельдшер, медсестра) -  провизор (фармацевт) -  пациент из сельской местности» принесет высо­
кий результат в обеспечении населения сельской местности качественными, эффективными и до­
ступными ЛС, что является одной из наиболее важных социально-значимых целей для сельского 
населения стран.
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