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ЦЕНЫ НА ЛЕКАРСТВА
ПРОТОКОЛ ИССЛЕДОВАНИЯ ЦЕН И НАЛИЧИЯ ЛЕКАРСТВ В {НАЗВАНИЕ СТРАНЫ}
	ФИО руководителя исследования:
	

	Контактная информация  (электронная почта, факс, телефон, адрес):
	

	Название организации, проводящей исследование:
	

	Запланированное время исследования: 
	

	Партнеры поддержки (если таковые имеются):
	

	Дата подачи проекта протокола в ВОЗ/HAI: 
	



Введение
· Предоставьте краткое введение, не более одной страницы, включая: 

· краткое описание обстановки в стране относительно цен на лекарства в разделе «История вопроса»
· основные задачи исследования 
· краткое описание исследовательского  персонала (например, количество чел., их квалификация) 
История вопроса
Основные задачи исследования цен и наличия лекарств
· Основная задача исследования — получить надежную информацию о цене, наличии и ценовой доступности отобранных наиболее важных лекарств и ценовых составляющих в сети поставщиков. Конечная цель исследования — улучшение доступности лекарственных средств по приемлемым ценам для всех.  

Исследовательский персонал 
Руководитель исследования, {ФИО}  из {название организации} несет ответственность за организацию и проведение исследования, включая контроль за сбором данных, анализ данных и подготовку отчета об исследовании. 
x количество районных кураторов организуют и наблюдают за сбором данных в своем районе(ах) исследования. Районные кураторы отбираются на основе квалификационных требований. 

x количество сборщиков данных несут ответственность за посещение аптек и сбор информации о наличии и ценах на лекарства. Сборщики отбираются на основе квалификационных требований. 

Ввод данных осуществляют x количество (минимум 2) обученных операторов ввода данных.

Будет сформирована консультативная группа, состоящая из {количество} экспертов,  перечисленных ниже. Кроме оказания поддержки руководителю исследования в планировании и проведении исследования, консультативная группа будет оказывать помощь в анализе данных и разработке стратегических рекомендаций, а также в распространении  результатов исследования.     
Taблица 1.   Консультативная группа
	ФИО
	Звание/должность
	Oрганизация

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


· Добавьте / удалите строки при необходимости
METOДОЛОГИЯ
Это исследование цен и наличия лекарств проводится на национальном уровне с использованием стандартной методологии, разработанной Всемирной организацией здравоохранения (ВОЗ) и Международной программой действий для здравоохранения (HAI).

Обследуемые секторы аптечной сети
· Добавьте/уберите или измените при необходимости. 
· Если конечные потребители не платят за лекарства в государственной аптечной сети (бесплатные лекарства или фиксированная плата за консультацию/доплата), то вы определяете в этом секторе только наличие лекарств.   
· Кратко опишите любые «прочие» секторы, если они будут включены в исследование. 
В исследовании определяются цены, показатели наличия и ценовой доступности лекарств в следующих секторах:
	1. Закупочные цены государственного сектора -
	

	2. Цены для конечных потребителей в государственном секторе -
	цены, которые платят конечные потребители в государственных лечебных учреждениях, показатели наличия и ценовой доступности

	3. Цены для конечных потребителей в частном секторе -
	цены, которые платят  конечные потребители в розничных аптеках, показатели наличия и 
ценовой доступности

	4. Название первого «прочего» сектора (если применимо) -
	цены, которые платят конечные потребители в лечебных учреждениях другого сектора, показатели наличия и ценовой доступности

	5. Название второго «прочего» сектора (если применимо) – 
	цены, которые платят конечные потребители в лечебных учреждениях другого сектора, показатели наличия и ценовой доступности


Районы исследования и пункты отпуска лекарств (аптечные пункты)
· Вы можете увеличить количество районов исследования свыше минимального рекомендованного числа (6); при этом точность исследования возрастет. Важно выбрать рекомендованные шесть районов  исследования согласно методики выборки, описанной в пособии по исследованию.  
Было определено шесть районов для включения в исследование (Taблица 2). (Если применимо): НАЗВАНИЕ АДМИНИСТРАТИВНЫХ РАЙОНОВ  были исключены из выборки районов исследования из-за ДАЙТЕ РАЗУМНОЕ ОБЪЯСНЕНИЕ, например, политическая нестабильность, риск  контрабанды на границе. 

В каждом районе исследования во время опроса сборщики данных посещают пять аптечных организаций государственного сектора, пять аптечных организаций частного сектора, пять {название первого «прочего»} сектора (удалите, если не подходит) и пять {название второго «прочего»} сектора (удалите, если не подходит),  а также пять частных розничных аптек. Выборка аптек государственного сектора включает перечислите виды учреждений, например, окружные больницы, центры первой медицинской помощи и исключает перечислите виды учреждений, например, амбулатории в сельской местности, поскольку не ожидается, что они  предоставят большинство лекарств для исследования (удалите, если не подходит).   
Закупочные цены в государственном секторе будут собраны из x количества источника (ов): {назовите источник закупки, например, государственное закупочное агентство, центральные медико-санитарные склады, государственные аптечные организации}.
Taблица 2.  Районы исследования и организации (удалите колонки «прочего» сектора», если они не применяются) 
	Название района исследования
	Аптечные организации государственного сектора 
	Аптечные организации частного сектора 
	Аптеки «прочего» сектора (1) 
	Аптеки «прочего» сектора (2)

	1.                                *
	5
	5
	5
	5

	2. 
	5
	5
	5
	5

	3. 
	5
	5
	5
	5

	4. 
	5
	5
	5
	5

	5. 
	5
	5
	5
	5

	6. 
	5
	5
	5
	5

	Всего
	30
	30
	30
	30


* Основная городская территория
Стратегия формирования выборки для отбора аптек: 

· Представьте краткое описание способа  выбора аптечных организаций. В частности, опишите, как будут получены или составлены списки государственных аптечных организаций в каждом районе исследования
· См. главу 3 пособия для дальнейших пояснений.  
Лекарства, которые необходимо исследовать 
Всего будет исследовано 50 лекарств, все они зарегистрированы в стране. В Приложении 1 каждое лекарство представлено международным непатентованным названием его действующего вещества, указаны его дозировка и лекарственная форма. 
Критерии отбора
1) Включены 14  лекарств из международного перечня, рекомендованные ВОЗ/HAI, для проведения международных сравнений;

2) Включены 16 лекарств из регионального перечня (например, Восточно-Средиземноморский регион), рекомендованные ВОЗ/HAI, для проведения сравнений между соседними странами в регионе;
Если применимо: Следующие  x количество международных и x количество региональных основных лекарственных средств не включены в исследование по таким причинам
	Название лекарства, его лекарственная форма и дозировка
	Причины для невключения

	
	

	
	

	
	

	
	



3) 20 лекарств из дополнительного перечня были отобраны на основе {представьте критерии отбора, например, значимость на местном уровне, распространенное заболевание, терапевтическая группа}.
Дальнейшие рекомендации для отбора дополнительных лекарств смотрите в пособии.

Все лекарственные средства в исследовании в одинаковой лекарственной форме и указанной дозировке перечислены в Международном справочнике цен на лекарства, 2009, http://erc.msh.org/dmpguide или в (вставьте название источника эталонных цен, если вы используете цены,  альтернативные Международному справочнику цен на лекарства). 
Информация о ценах на лекарства, которую необходимо собрать 

Закупочные цены включают стоимость, страхование, таможенный и транспортный
 сборы до порта ввоза или места назначения, (международные условия торговли  ИНКОТЕРМ, если доступны: СИФ, ФОБ и т.п.) (ненужное удалите/исправьте).
Для каждого лекарства данные по ценам и наличию собирают для двух видов препарата: 
· оригинального препарата и 
· генерического эквивалента  по наименьшей цене. 
Оригинальный препарат – это единственный патентованный препарат, продаваемый фармацевтической компанией-производителем. Генерики по наименьшей цене определяются в исследовании как генерически эквивалентные препараты с наименьшей ценой за единицу лекарства в каждой аптечной организации (например, в поликлинике, частной аптеке). Фактический товар определяется в отдельных аптечных организациях во время сбора данных.   
Сбор и анализ данных
Сбор данных будет происходить с {дата} пo {дата}.  Сборщики данных посетят аптеки и соберут информацию о ценах и наличии лекарств. Если в наличии имеется меньше 50% лекарств в любой из аптек, сборщики посещают резервную аптечную организацию и собирают новый комплект данных.  
Районные кураторы будут контролировать сбор данных в своем районе(ах) и подтвердят правильность результатов путем повторного исследования в одной государственной аптечной организации и в одной частной аптечной организации на район обследования, сравнивая свои результаты с результатами сборщиков данных. 
Районные руководители исследования  и сборщики данных (в количестве x человек) пройдут обучение по сбору информации в выбранных секторах во время учебного семинара, который пройдет с {дата} пo {дата} в {расположение}.  Ввод данных осуществят 2 обученных оператора из персонала по вводу данных. После проверки и двойной записи данных будет выполнен анализ с использованием стандартной рабочей книги ВОЗ/НAI в формате Excel.  Для анализа данных будут использованы следующие международные эталонные цены: международные контрольные цены НМУЗ ГОД, либо другое, если применимо: 
Название других контрольных цен, которые будут использованы:

Даты, до которых данный прайс-лист действителен:

Причина выбора:

Дата получения вами информации из прайс-листа:

Этот источник содержит эталонную цену для каждого исследуемого лекарства.  

Исследование ценовых составляющих
Ценовые составляющие 5 – 7 лекарств исследуются в двух регионах, используя двухступенчатый подход, то есть: 

a. посещение основных информаторов и сбор данных на центральном уровне о национальной политике, относящейся к ценовым составляющим.

b. сбор данных о фактических расходах, применяемых к отобранным лекарствам. Мы запишем информацию о расходах, начиная с пункта отпуска лекарств для каждого сектора аптечной сети и отслеживая ценовые составляющие в обратном порядке на всех стадиях цепочки поставщиков.
Анализ ценовой составляющей будет также  проводиться с использованием стандартной рабочей книги ВОЗ/HAI в формате Excel. 
Планируемое использование результатов 

· Кратко опишите, как вы намерены использовать результаты исследования. 
Стратегия распространения полученной информации:

· Кратко опишите, как вы намерены распространять результаты исследования (т.е.целевые аудитории, методы распространения, например, размещение отчета на веб-сайте HAI, публикация в местном или международном научном журнале, заявление для прессы  в местных СМИ и т. п.) 
Другая существенная информация 
Смета 
· Если вы подаете заявку на финансирование для проведения исследования, не исключено, что вам понадобится подготовить более подробный бюджет в зависимости от требований вашего потенциального спонсора. 
	Основные позиции статей бюджета
	Сметная стоимость в местной валюте
	Сметная стоимость в
долларах США или Евро

	Персонал
	
	

	Обучение (тренинг) —  место проведения,  суточные расходы и размещение, транспорт, материалы, расходы на пробный сбор данных 
	
	

	Сбор и обоснование данных, включая ценовые составляющие: суточные для работы в реальных условиях, размещение, транспорт, материалы, ксерокопирование, связь   
	
	

	Встречи с консультативным комитетом 
	
	

	Подготовка отчета и его распространение 
	
	

	Пропаганда и информирование (создание коалиции, семинары, сообщения в СМИ, подготовка стратегических статей и информационных материалов, встречи)
	
	

	Накладные расходы
	
	

	Непредвиденные расходы, включая сбор данных в резервных аптечных организациях 
	
	

	Итого: 
	
	


План исследования
График исследовательской деятельности предоставлен на следующих двух страницах. Заполните график, проставляя  "X" в клеточках таблицы, соответствующих месяцам проведения исследования.  

	ШАГ
	МЕРОПРИЯТИЯ ПО ИССЛЕДОВАНИЮ
	Mесяц
Год
	Mесяц
Год
	Mесяц 

Год
	Mесяц 

Год 
	Mесяц 

Год

	Предварительная подготовка 
Предполагаемая продолжительность: от двух до трех недель
	1. Создать консультативный комитет и провести встречу для уточнения задач исследования, масштаба (национальное или региональное исследование, районы исследования, секторы), лекарств, которые будут исследованы, источника получения информации, персонала и других потребностей в ресурсах, своевременности, бюджета, потенциальных доноров (при необходимости).

2. Собрать информацию об истории вопроса в фармацевтической отрасли. 
3. Набрать персонал для исследования.

4. Обеспечить технические и финансовые ресурсы.

5. Получить поддержку исследования.
6. Подготовить график исследования.
	
	
	
	
	

	Планирование исследования
Предполагаемая продолжительность: от двух до трех недель
	1. Сформировать выборку аптек.

2. Согласовать перечень лекарств, которые будут исследованы.

3. Подготовить предварительный протокол исследования, подать его на проверку в HAI или ВОЗ.

4. Разработать Форму для сбора данных о ценах на лекарства.

5. Запланировать и провести курс обучения, включая пробный сбор данных.
    
	
	
	
	
	

	Подготовка к сбору данных в реальных условиях/на местах
Предполагаемая продолжительность: одна неделя
	1. Подготовить сопроводительное письмо. 

2. Спланировать график визитов по сбору информации и транспортировку/ размещение на месте. 

3. Подготовить Формы для сбора данных о ценах на лекарства для посещений на местах.

4. Подготовить информационные материалы и инструментарий для сборщиков данных.

5. Организовать постоянную связь во время работы на местах.  
	
	
	
	
	

	Сбор данных на местах
Предполагаемая продолжительность: две недели (если используются 3 команды сборщиков, каждая обследует 2 района с учетом  выбранных расстояний до них)
	1. Собрать данные по закупкам на центральном государственном уровне.
2. Скомпоновать материалы, необходимые для сбора местных данных. 
3. Подтвердить встречи в аптеках. 

4. Посетить аптеки и любые государственные закупочные организации, собрать данные о наличии и цене лекарств и заполнить Форму для сбора данных о ценах на лекарства. 
5. В конце каждого дня проверить формы для сбора данных и решить вопрос о недостающей /ненадежной информации.   

6. Подтвердить сбор данных путем повторного опроса 20% аптечных организаций. 
7. Копировать и хранить Формы для сбора данных, а после окончания сбора данных передать оригиналы руководителю исследования для первичной визуальной проверки. 
	
	
	
	
	

	Ввод, анализ и интерпретация данных 
Предполагаемая продолжительность: три недели 
	1.  Ввести данные дважды, используя функцию двойного ввода, и проверить/исправить любые несоответствия.

2.  Включить режим «проверка данных» и проверить/исправить любые подозрительные данные.

3.  Провести анализ показателей наличия, цен и ценовой доступности лекарств, включая при необходимости международные сравнения .
4.  Встретиться с консультативным комитетом для анализа и трактовки результатов, изучить возможные варианты стратегии и линии поведения и запланировать исследование ценовых составляющих. Последнее включает установление основных источников информации, определение приоритетных ценовых составляющих, которые будут исследованы, и выбор регионов, аптечных пунктов и лекарств для отслеживания в цепочке поставок.
	
	
	
	
	

	Исследование ценовых составляющих
Предполагаемая продолжительность: три недели
	1. Набрать персонал для исследования и провести обучение.

2. Спланировать график посещений для сбора данных и обеспечить транспорт и размещение сборщиков данных на месте.
3. Посетить основных информаторов и собрать данные на центральном уровне о  национальной политике относительно ценовых составляющих. 
4. Coбрать данные о фактических сборах, применяемых к исследуемым лекарствам. Посетить аптечные организации в каждом секторе и отследить целевые лекарства в обратном порядке по цепочке поставщиков до места их происхождения, записывая дополнительные сборы.  

5. Ввести данные о сборах, применяемых к исследуемым лекарствам, в Рабочую книгу. 

6. Провести анализ вклада ценовых составляющих в окончательную цену каждого исследуемого лекарства на каждой стадии и в целом.  

7. Подготовить изучение конкретного случая по ценовым составляющим. 
	
	
	
	
	

	Использование собранной информации
Предполагаемая продолжительность: от одной до двух недель для отчета об исследовании с последующей пропагандой и информированием
	1. Встретиться с консультативным комитетом для анализа и истолкования результатов ценовых составляющих; объединить все результаты исследования и окончательно уточнить рекомендации.

2. Составить предварительный отчет об исследовании.
3. Поделиться предварительными результатами с основными участниками и проконсультироваться в отношении дальнейших действий.
4. Запланировать и осуществить деятельность по пропаганде и информированию.
	
	
	
	
	


Приложение 1  - Перечень исследуемых лекарств 
	
	
	Заболевание
	Наименование
	Дозировка
	Лекарствен-ная форма 
	Наименование оригинального препарата и производителя 
	Наличие лекарства в Националь-ном перечне ПЖНЛС(Да или Нет)

	ВСЕМИРНЫЙ

ПЕРЕЧ
ЕНЬ
	1
	Aстма
	Сальбутамол
	0.1 мг/доза
	ингалятор
	
	

	
	2
	Диабет
	Глибенкламид
	5 мг
	капс./таб.
	
	

	
	3
	Гипертензия
	Aтенолол
	50 мг
	капс./таб.
	
	

	
	4
	Гипертензия
	Каптоприл
	25 мг
	капс./таб.
	
	

	
	5
	Гиперхолестеринемия 
	Симвастатин
	20 мг
	капс./таб.
	
	

	
	6
	Депрессия
	Aмитриптилин
	25 мг
	капс./таб.
	
	

	
	7
	Респираторная инфекция  у взрослых
	Ципрофлаксацин
	500 мг
	капс./таб.
	
	

	
	8
	Респираторная инфекция  у детей
	Ко-тримоксазол
	8+40 мг/мл
	суспензия
	
	

	
	9
	Респираторная инфекция  у взрослых
	Aмоксициллин
	500 мг 
	капс./таб.
	
	

	
	10
	Респираторная инфекция  у взрослых
	Цефтриаксон
	1 г/ампула
	инъекция
	
	

	
	11
	ЦНС
	Диазепам
	5 мг
	капс./таб.
	
	

	
	12
	Aртрит 
	Диклофенак
	50 мг 
	капс./таб.
	
	

	
	13
	Боль/воспаление
	Парацетамол 
	125 мг/мл
	суспензия
	
	

	
	14 
	Язвенная болезнь
	Oмепразол

	20 мг
	капс./таб.
	
	

	РЕГИОНАЛЬНЫЙ

ПЕРЕЧЕНЬ

	15
	
	
	
	
	
	

	
	16
	
	
	
	
	
	

	
	17
	
	
	
	
	
	

	
	18
	
	
	
	
	
	

	
	19
	
	
	
	
	
	

	
	20
	
	
	
	
	
	

	
	21
	
	
	
	
	
	

	
	22
	
	
	
	
	
	

	
	23
	
	
	
	
	
	

	
	24
	
	
	
	
	
	

	
	25
	
	
	
	
	
	

	
	26
	
	
	
	
	
	

	
	27
	
	
	
	
	
	

	
	28
	
	
	
	
	
	

	
	29
	
	
	
	
	
	

	
	30
	
	
	
	
	
	

	ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ
	31
	
	
	
	
	
	

	
	32
	
	
	
	
	
	

	
	33
	
	
	
	
	
	

	
	34
	
	
	
	
	
	

	
	35
	
	
	
	
	
	

	
	36
	
	
	
	
	
	

	
	37
	
	
	
	
	
	

	
	38
	
	
	
	
	
	

	
	39
	
	
	
	
	
	

	
	40
	
	
	
	
	
	

	
	41
	
	
	
	
	
	

	
	42
	
	
	
	
	
	

	
	43
	
	
	
	
	
	

	
	44
	
	
	
	
	
	

	
	45
	
	
	
	
	
	

	
	46
	
	
	
	
	
	

	
	47
	
	
	
	
	
	

	
	48
	
	
	
	
	
	

	
	49
	
	
	
	
	
	

	
	50
	
	
	
	
	
	


Указания:  





Впечатайте соответствующую информацию в пустые места или в  участки, окрашенные голубым цветом. 





За дальнейшими подробностями методологии исследования обращайтесь к пособию.


 


Типовой протокол описывает национальное исследование. Если вы проводите региональное исследование в одном штате или провинции, вам необходимо вставить название провинции/штата в таблице выше.
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