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Введение диссертации (часть автореферата) На тему "Методология статистического исследования лекарственного обеспечения населения"
Закон "О лекарственных средствах" определяет лекарственные средства (JIC) как вещества, применяемые для профилактики, диагностики, лечения болезни, предотвращения беременности, полученные из крови, плазмы крови, а также органов, тканей человека или животного, растений, минералов, методами синтеза или с применением биологических технологий. К JIC относятся также вещества растительного, животного или синтетического происхождения, обладающие фармакологической активностью и предназначенные для производства и изготовления лекарственных средств. Дозированные JIC, готовые к применению, называют лекарственными препаратами [1].
Лекарственное обеспечение (ЛО) населения является социально значимым процессом: от того, насколько полно удовлетворяются потребности в ЛС, зависит уровень здоровья членов общества и, в конечном итоге, продолжительность и качество их жизни. В ходе рыночных реформ экономики произошла децентрализация процесса принятия решений по поводу объемов и структуры производства и закупки ЛС. Число субъектов, участвующих в нем, значительно возросло за счет увеличения числа торговых организаций, появления новых организационно-экономических структур, включения в процесс принятия решений лечебных учреждений.
Корректное принятие решений по ЛО предполагает наличие информации, позволяющей оценить потребности в лекарствах. Эта информация должна быть доступной и статистической, то есть, полученной в ходе проведения массового статистического наблюдения. Статистические сведения должны быть также достоверны, что обеспечивается наличием первичного учета, адекватного требуемой информации.
Проблемам ЛО в настоящее время уделяется большое внимание. За последние годы были приняты важные законодательные акты: закон Российской Федерации (РФ) "О лекарственных средствах" (1998 г.) [1], Постановления
Правительства РФ "О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения" [3], "О мерах государственного контроля за ценами на лекарственные средства" [7], другие законодательные и нормативные акты. В них регламентируется порядок производства и обращения лекарств, устанавливаются перечни JIC, прибыль от производства которых не подлежит налогообложению. Большое внимание в этих документах уделяется вопросам регулирования цен на лекарства. Законодательными актами устанавливаются также категории лиц, имеющих право на льготное JIO, регулируются обращение и нормы отпуска лекарств, подлежащих предметно-количественному учету.
Проблемам ЛО населения посвящены многочисленные научно-практические конференции и конгрессы, наиболее представительным из которых является конгресс "Человек и лекарство", проводящийся в Москве ежегодно с 1994 года. Значительный объем информации по вопросам экономики и организации ЛО содержится в периодической печати - журналах "Фармация", "Ремедиум", газете "Фармацевтический вестник".
Тематику публикаций можно разделить на две основные группы. Первая представляет собой обмен опытом по организации ЛО. Вторая включает в себя обзоры текущего положения дел в области производства и распределения ЛС. Последние представляют интерес как информационная база анализа ЛО. Вместе с тем, сведения, содержащиеся в этих публикациях, часто не соответствуют официальной статистической информации по этим же вопросам. Это затрудняет проведение анализа. Кроме того, факт значительного расхождения сведений из официальных и неофициальных источников косвенно свидетельствует об отсутствии системы показателей ЛО, позволяющей адекватно отразить исследуемый объект.
В работах по санитарной статистике необходимость анализа объема применяемых лекарств и его динамики затрагивается либо вкратце, либо в разрезе одной узкой медицинской проблемы. В первом случае потребление лекарств рассматривается как фактор, определяющий себестоимость медицинской услуги.
Широко распространен анализ JIO в рамках одного заболевания или узкой группы заболеваний. Эти исследования опираются, прежде всего, на данные медико-биологических исследований влияния лекарств на организм больного. Иначе говоря, они предназначены в первую очередь для разработки наиболее рациональных методик лечения заболеваний. Если исследуемые болезни имеют высокую социальную значимость, для борьбы с ними существуют специальные федеральные и территориальные программы, то эти разработки могут быть использованы для планирования потребности в лекарствах по данным программам.
В других работах анализируются потребности или потребление отдельных видов JIC. В них основное внимание уделяется изучению факторов, оказывающих влияние на возникновение потребности в данном лекарстве. Достоинством этих работ является детальность разработки темы потребления отдельного препарата или их небольшой группы, что позволяет точно прогнозировать потребности в них. Вместе с тем, обширность перечней заболеваний и применяемых для их лечения лекарств не позволяет, по крайней мере, на сегодняшний день, говорить о возможности разработки прогнозов по каждой группе лекарств с целью их дальнейшего агрегирования и определения потребности в финансовых ресурсах для всего JTO.
В исследованиях JIO населения основное внимание уделяется вопросам рациональной организации движения потоков финансовых ресурсов и материальных потоков ЛС. Проблемы адекватности информации, построения системы статистических показателей в них не затрагиваются. Анализ систем учета и отчетности по ЛО можно встретить только в трудах, написанных до проведения рыночных реформ, и, следовательно, на сегодняшний день морально устаревших.
Современными авторами практически не рассматриваются вопросы, касающиеся методик оценки эффективности функционирования системы JIO, исследования обеспеченности населения лекарствами отечественного производства, уровня оптовых и розничных надбавок, динамики цен на лекарства, соотношения различных источников финансирования. Существование проблемы рационализации JIO населения предопределяет необходимость не только разработки его теоретических моделей и схем и их внедрение в практику, но и числовую оценку полученных результатов, иначе говоря, адекватный статистический анализ сложившейся ситуации. Важным звеном в анализе JIO населения должна стать система статистических показателей, характеризующих данный процесс. Такие разработки на сегодняшний день нужны всем его субъектам, ибо они позволяют как создать информационную основу для принятия решений, так и обеспечить единство информационной среды всех организаций, принимающих решения. Последнее, в свою очередь, значительно повысит эффективность принимаемых решений.
Для обеспечения точности статистического наблюдения система используемых статистических показателей должна не только всесторонне описывать исследуемый объект, но и учитывать организационные возможности по сбору необходимой информации. Иначе говоря, она должна быть адекватна системам учета организаций, принимающих в нем участие.
Таким образом, целью данного исследования является разработка системы показателей JIO населения, методики анализа этих показателей, апробация предложенной системы показателей в исследовании ЛО населения РФ и ее отдельных субъектов.
Разрабатываемая система показателей и методика их анализа должны обеспечить решение актуальных задач управления процессом ЛО органами управления здравоохранением и обязательным медицинским страхованием (ОМС). Всесторонность охвата объекта изучения означает, что результаты исследования могут быть использованы прочими организациями, принимающими участие в процессе ЛО - производителями, оптовыми и розничными поставщиками, медицинскими учреждениями и т.п.
Достижение поставленной цели потребовало решения следующих задач:
- изучения особенностей ЛО населения как объекта статистического исследования, выявления основных научных подходов, используемых в настоящее время для изучения ЛО;
- исследования информационных основ процесса принятия решений о ЛО: критического рассмотрения существующих систем показателей государственной статистической отчетности, законодательные основы оперативного и бухгалтерского учета лекарств в торговых и лечебных организациях;
- систематизации существующих группировок и разработки системы показателей ЛО населения, отвечающей предложенным критериям;
- анализа ЛО населения РФ и ее отдельных субъектов.
Объектом настоящего исследования является процесс ЛО населения РФ. Он включает в себя все этапы жизни изделия из группы "лекарственные средства" - от разработки до конечного распределения с целью потребления и утилизации ЛС, пришедших в негодность. Для его описания необходимо привести перечень этапов жизненного цикла ЛС, который должен содержать полную группу непересекающихся событий. В качестве приемлемой реализации этого требования может быть рассмотрена классификация, предложенная в международных стандартах ИСО серии 9000. В данной классификации названо одиннадцать этапов движения любого товара:
- маркетинг, поиски и изучение рынка;
- проектирование и (или) разработка технических требований к продукции;
- материально-техническое снабжение;
- подготовка и разработка производственных процессов;
- производство;
- контроль, проведение испытаний и обследований;
- упаковка и хранение;
- реализация и распределение;
- монтаж и эксплуатация;
- техническая помощь в обслуживании;
- утилизация после использования.
Для ее использования по отношению к J1C необходимо учесть особенности данного товара. Лекарства не требуют монтажа и используются сразу. Поэтому этап "монтаж и эксплуатация" должен быть заменен этапом применения. Однократность использования ЛС предполагает замену этапа "утилизация после использования" этапом "утилизация ЛС, пришедших в негодность". Под негодными в данном случае следует понимать как ЛС, испорченные в процессе хранения, так и с просроченным сроком годности.
Обширность темы ЛО населения предопределяет невозможность подробного рассмотрения в рамках одной работы всех аспектов его статистического исследования. Представляется, что одним из наиболее актуальных моментов является рассмотрение заключительного этапа - конечного распределения ЛС. Все прочие этапы рассматриваются в работе вкратце, с тем, чтобы не потерять целостности рассмотрения объекта исследования.
Таким образом, предметом настоящего исследования являются статистические закономерности, проявляющиеся в процессе конечного распределения ЛС среди населения.
Теоретической и методологической основой исследования послужили труды отечественных и зарубежных ученых по статистике, экономике здравоохранения, экономике и организации фармации: С. Г. Акермана, М. С. Бедного, Н. Б. Дремовой, И. И. Елисеевой, А. А. Миронова, В. В. Паевского, С. Г. Сбоевой, И. С. Случанко, А. М. Таранова, Г. И. Церковного, А. А. Чейда, Е. М. Четыркина, М. М. Юзбашева и других. Кроме того, в работе использованы материалы научных семинаров и научно-практических конференций, законодательные и нормативно-правовые акты органов государственного управления.
Информационной базой исследования послужили официальные материалы Госкомстата России, данные, опубликованные в журналах "Фармация", "Ремедиум", газете "Фармацевтический вестник". Для анализа JTO отдельных субъектов РФ были использованы данные обследований, основанных на предложенной концепции и проведенных по заказу Федерального фонда ОМС (ФФ ОМС) и Администрации Новгородской области.
В ходе работы над диссертацией были выявлены и систематизированы факторы, оказывающие влияние на уровень потребления ЛС. В качестве принципа исследования ЛО предложен принцип системности рассмотрения, предполагающий анализ не только отдельного этапа движения лекарства, но и учет всех прочих этапов. Кроме того, системность рассмотрения предполагает учет всех возможных каналов реализации и источников финансирования ЛО. Предложена система показателей ЛО, учитывающая все организационные и временные особенности движения лекарств, разработана методика их расчета и анализа. Предложен ряд обобщающих показателей, позволяющих дать интегральную оценку функционирования системы ЛО населения. Разработана сводная форма статистической отчетности, агрегирующая данные по субъекту РФ, отражающая наиболее значимые характеристики ЛО с учетом региональных особенностей. Обоснована применимость предложенной системы показателей для анализа информации о ЛО в РФ и ее регионах.
Практическая значимость результатов исследования определяется применимостью положений и выводов диссертации для проведения исследований ЛО как всего населения, так и отдельных его групп. Принцип разделения показателей ЛО по источникам его финансирования позволяет использовать предложенную систему для анализа ЛО в рамках одного источника. Этот принцип был положен в основу выполнения работы по исследованию ЛО за счет средств
ОМС в отдельных субъектах РФ, организованного ФФОМС, выполненного при участии автора настоящего исследования в 1998 - 1999 г.г.
Анализ существующей системы ведомственного учета и отчетности по JIC может представлять интерес для служб государственной статистики, а также организаций, нуждающихся в сведениях о ЛО населения. Результаты диссертационного исследования использованы также в учебном процессе для подготовки специалистов в области фармацевтического бизнеса.
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Заключение диссертации по теме "Бухгалтерский учет, статистика", Нерадовская, Юлия Владимировна
Выводы
В 90-е годы в РФ наблюдался рост заболеваемости населения, что требовало соответствующего увеличения финансирования ЛО, повышения физического объема выпуска ЛС и их потребления. В этом направлении наблюдалась определенная положительная динамика в производстве отдельных групп ЛС в натуральном выражении. Однако в целом ситуацию в области ЛО нельзя оценить позитивно: экономический кризис вызвал значительное снижение физического объема потребляемых лекарств, средний размер совокупной надбавки в
1999 году составил 111%. Доля населения, не имеющая возможности удовлетворить свои потребности в лекарствах, составляет в среднем по РФ более 30% от всего населения.
Тяжелое положение складывается с финансированием научных разработок новых лекарств. Негативным фактом является также сильная зависимость отечественного производства лекарств от сырья зарубежного производства, высокая степень износа промышленного оборудования. Решение проблем фармацевтической промышленности видится в дальнейшем ее развитии, предпосылки для которого созданы появлением значительного количества новых предприятий.
Основным источником финансирования JIO являются средства населения, второе по величине финансирования место занимают бюджетные ассигнования. Роль средств ОМС в JIO пока невелика, однако наметилась тенденцию к ее увеличению за счет сокращения доли бюджетных ассигнований.
Исследование цен на JIC показало наличие сезонных колебаний их уровня. Спрос населения на J1C эластичен по доходам и неэластичен по цене на лекарства. Спрос на JIC бюджетов эластичен по цене.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Лекарственные средства представляют собой обширную совокупность товаров. Она однородна с точки зрения конечной цели их применения - восстановления или не ухудшения состояния здоровья. Неоднородность свойственна этой совокупности по целому ряду признаков, значимых при проведении статистического исследования. Эта неоднородность накладывает ограничения при сборе информации об объеме и структуре ЛО и должна учитываться на этапе ее анализа. Особенностью исследования ЛО является отсутствие жесткой детерминированности не только по количеству используемых для лечения заболевания лекарств, выраженному в натуральных единицах измерения, но и по структуре лекарств, применяемых в каждом конкретном случае.
При исследовании ЛО корректность выводов зависит от полноты рассмотрения исследуемого объекта. Отпуск ЛС населению может происходить по различным каналам и за счет средств различных источников. Основными каналами распределения лекарств являются аптеки розничной торговли и ЛПУ, в первую очередь стационары. Основными источниками финансирования - средства населения, системы ОМС, ассигнования бюджетов различных уровней. Анализ статистической информации показал, что в настоящее время ведущую роль в финансировании ЛО играют средства населения: с 1996 по 1999 год их доля в общем объеме финансирования из трех источников возросла с 55,85% до 69,95%. Этот факт нельзя трактовать однозначно. С одной стороны, высокая доля затрат населения на лекарства является негативным фактом, ибо свидетельствует о слабом развитии социальной помощи. С другой стороны, состав исследуемой совокупности лекарств по различным источникам финансирования различен. Она наиболее широка для населения, так как практически все лекарства могут быть приобретены в розницу (в том числе по рецепту). Лекарства за счет средств ОМС предназначены для стационарного лечения и, следовательно, их совокупность ограничена лечебными целями и спецификой стационарной помощи. Лекарства, финансируемые за счет средств бюджетов, направляются для обеспечения амбулаторного лечения льготных категорий больных и стационарного лечения в соответствии с федеральными программами. Таким образом, сравнение долей затрат различных источников можно выполнять в определенной мере условно.
Несмотря на несоответствие в предназначении лекарств, поступающих за счет средств различных источников, следует отметить важность изучения общего объема финансирования ЛО с дальнейшим выделением в нем финансирования по непосредственно исследуемому источнику. Это целесообразно с точки зрения корректности как временного, так и пространственного (территориального) анализа, ибо в различных субъектах РФ федеральным законодательством допускается принятие собственных программ, изменяющих соотношение вклада в лекарственное обеспечение различных источников финансирования.
При анализе ЛО следует учесть также его финансирование прочими организациями или ведомствами. В настоящее время это в первую очередь относится к ДМС и к ведомственной медицине.
Анализ ЛО населения необходимо дополнить также анализом факторов, оказывающих на него влияние. Основным фактором, детерминирующим большую долю потребности в ЛС является уровень заболеваемости населения. К другим значимым факторам относятся прочие показатели медико-демографической ситуации: численность населения, его возрастно-половая структура, показатели естественного и механического движения населения. Факторами, не определяющими прямо объем ЛО и степень удовлетворения потребности населения в лекарствах, но задающими ограничения на функционирование системы ЛО являются показатели, характеризующие развитие сети аптек и лечебных учреждений, обеспеченность их фармацевтическими кадрами.
В качестве факторов можно рассматривать также показатели, характеризующие движение ЛС со стадии разработки и производства к потребителю. По натуральному составу эти показатели связаны с показателями конечной реализации функциональной зависимостью. Однако по стоимости связь этих показателей приобретает характер стохастически детерминированной. Анализ показателей конечной реализации JIC, проводимый во взаимосвязи с показателями, характеризующими предыдущие этапы их движения крайне важен для оценки эффективности деятельности системы JIO населения. Так, например, в 1999 году соотношение объемов конечной реализации и первичной реализации лекарств на внутренний рынок в стоимостном выражении составляло 211,13%. Несмотря на существование различных причин, объясняющих это положение, его нельзя признать удовлетворительным. Низкой является также доля стоимости отечественных лекарств в общей стоимости лекарств, поступившей на внутренний рынок. Она составляла в 1996 - 1999 годах от 45,12 до 47,43%. Эта цифра свидетельствует о значительной зависимости JIO населения от конъюнктуры, складывающейся на рынках зарубежных стран. Если учесть, что значительная доля (около 85%) отечественных лекарств выпускается из импортного сырья (содержащих лекарство субстанций), то такая зависимость оказывается еще выше.
При проведении любого исследования большое значение имеет достоверность анализируемой информации. Она, в свою очередь, определяется ее наличием в учете и возможностей ее обобщения в статистических показателях. Анализ нормативной базы показывает, что существующие системы учета в организациях, производящих конечное распределение JIC, позволяют отражать информацию лишь в суммарном стоимостном выражении по позиции "лекарственные средства" или "медикаменты", в числе прочих включающей в себя ЛС. Более подробные системы учета являются факультативными и фактически существуют лишь в частных организациях. Таким образом, информация, получаемая по введенным в 2000 году формам 3-лек (торг), характеризует движение отдельных наименований ЛС только в рамках выборки аптек, ведущих автоматизированный учет и, как правило, относящихся к частной форме собственности. Это обстоятельство необходимо учитывать при анализе ЛО.
Рассматривая сложившуюся в настоящее время систему показателей государственной статистической отчетности можно отметить, что основное внимание уделяется движению жизненно необходимых и важнейших JIC. Для них предусмотрена максимальная конкретизация информации вплоть до дифференциации по дозировке и фирме-производителю. Отражение движения всей группы лекарственных средств производится в составе более крупных позиций "медикаменты", "оборот торговых предприятий". В ряде случаев отпуск лекарств для конечного потребления не отражен в системе государственной статистической отчетности. Это относится к лекарствам, самостоятельно закупаемым лечебными учреждениями (кроме случаев финансирования их обязательным медицинским страхованием), JIO в ведомственной медицине и за счет средств прочих организаций, не входящих в систему здравоохранения. По существующей методике расчета показателя оборота розничной торговли можно неоднозначно трактовать вопрос о включении в него стоимости лекарств, отпущенных по бесплатным и льготным рецептам. Мы исходили из предположения, что в оборот розничной торговли включена стоимость лекарств, отпущенных по льготным рецептам. Однако при любом варианте решения этого вопроса остается необходимость выделения как отдельного показателя стоимости лекарств, отпущенных по бесплатным и льготным рецептам.
Обобщая обзор существующей системы статистической отчетности можно сказать, что она не позволяет проводить всесторонний анализ JIO населения. Представляется, что для устранения этого недостатка необходимо ввести дополнительные показатели, характеризующие движение всей совокупности лекарств по всем направлениям их реализации и распределения. Так как при неавтоматизированной форме учета подобные сведения можно получать только по данныминвентаризации, то периодичность получения сведений должна соответствовать периодичности ее проведения, то есть равна одному году. В дальнейшем, при введении повсеместного учета в аптеках розничной торговли, частоту представления и детальность информации можно будет повысить.
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