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ФАРМАЦИЯ И ФАРМАКОЛОГИЯ

УДК 615.212.7

МЕДИЦИНСКОЕ И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРАВО: АНАЛИЗ 
КЛИНИКО-ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИХ ГРУПП ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, 

ПРИМЕНЯЕМЫХ В ФАРМАКОТЕРАПИИ КАРДИОЛОГИЧЕСКИХ ЗАБОЛЕВАНИЙ 
В РАМКАХ ФОРМУЛЯРНОЙ СИСТЕМЫ РОССИИ И УКРАИНЫ

В статье представлены результаты анализа клинико
фармакологических групп лекарственных средств, которые ис
пользуются в фармакотерапии кардиологических заболеваний в 
рамках формулярной системы России и Украины с точки зрения 
международной анатомо-терапевтической и химической класси
фикационной системы лекарственных средств ВООЗ с позиции 
медицинского и фармацевтического права. В статье показано, 
что в фармакотерапии кардиологических заболеваний в рамках 
формулярной системы России и Украины применяются практи
чески все клинико-фармакологические группы лекарственных 
средств (18 из 20). Однако, результаты проведенного анализа 
показали, что перечни клинико-фармакологических групп, ис
пользуемые в фармакотерапии кардиологических заболеваний, в 
формулярах обоих стран различны. Кроме того, в Государствен
ном формуляре лекарственных средств Украины (5 выпуск) вы 
делен перечень дополнительных клинико-фармакологических 
групп, которые не относятся к разделу «С -  Средства, влияющие 
на сердечно-сосудистую систему» международной анатомо
терапевтической и химической классификационной системы 
ВООЗ.

Ключевые слова: лекарственные средства, формулярная си
стема, клинико-фармакологическая группа, кардиологические 
заболевания, медицинское и фармацевтическое право.

Одной из наиболее частой причиной смертности среди населения (70% случаев) являет
ся развитие различных расстройств здоровья кардиологической направленности, а также их 
осложнения [3, 10, 11]. Поэтому оказание своевременной, эффективной, безопасной и экономи
чески обоснованной фармакотерапии кардиологических заболеваний является одним из усло
вий успешного выздоровления пациента [12-14]. В Украине с целью обеспечения надлежащей 
фармакотерапии пациентам с кардиологическими расстройствами здоровья гарантируется ока
зание своевременной стационарной медико-фармацевтической помощи в рамках формулярной 
системы, а также государственная компенсация стоимости антигипертензивных лекарственных 
средств в рамках пилотного проекта «Гипертоническая болезнь» [1, 5-9].

Цель исследования: Провести анализ клинико-фармакологических групп (КФГ) ле
карственных средств (ЛС), которые применяются в фармакотерапии кардиологических заболе
ваний в рамках формулярной системы в России и Украине с позиции международной анатомо
терапевтической и химической классификационной системы ЛС ВООЗ на принципах медицин
ского и фармацевтического права.
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Материалы и методы. В качестве материалов исследования использовали анатомо
терапевтическую и химическую классификационную систему лекарственных средств ВООЗ, в 
частности раздел «С -  Средства, влияющие на сердечно-сосудистую систему» [4], Федеративное 
руководство по использованию лекарственных средств (формулярная система) Российской ф е
дерации (ФРпИЛС(ФС)РФ) и Государственный формуляр лекарственных средств Украины 5 
выпуск (ГФЛСУ), а именно разделы «Сердечно-сосудистые заболевания» и «Кардиология. Л е
карственные средства» соответственно [3, 10].

Анализ КФГ ЛС в рамках формулярной системы России и Украины проводили по разра
ботанной авторами методике, алгоритм которой представлен на рис. 1.

Алгоритм проведения исследования

_____________________________ J Z L ____________________________________
Отбор КФГ ЛС, которые используются в фармакотерапии кардиологических заболева
ний, согласно международной анатомо-терапевтической и химической классификаци
онной системы ВООЗ

Шифрование отобранных КФГ ЛС путем присвоения им своего индекса для построения 
вариационной матрицы

Построение вариационной матрицы с учетом присутствия данной КФГ ЛС в 
ФРпИЛС(РФ)ЛС и ГФЛС Украины (5 выпуск)

Проведение ранжирования полученных данных вариационной матрицы путем присво
ения каждой КФГ ЛС числового значения

5 % Построение ранговой гистограммы исследуемых КФГ ЛС

Выделение дополнительных КФГ ЛС, которые используются в фармакотерапии кар
диологических заболеваний в рамках формулярной системы России и Украины

Проведение аналогичной методики исследования для дополнительных КФГ ЛС, кото
рые используются в фармакотерапии кардиологических заболеваний в рамках форму
лярной системы России и Украины

Формирование результатов исследования и выводов

Рис. 1. Алгоритм проведения исследования

В качестве методов исследования использовали документальный, нормативно-правовой, 
сравнительный, табличный и графический методы анализа.

Результаты и их обсуждение. Для проведения сравнительного анализа КФГ ЛС, ко
торые применяются при фармакотерапии кардиологических заболеваний за основу взяли меж
дународную анатомо-терапевтическую и химическую классификационную систему ЛС ВООЗ. В 
результате анализа раздела «С -  Средства, влияющие на сердечно-сосудистую систему» выде
лен ряд КФГ ЛС, по которым проводился анализ формуляров России и Украины (табл. 1).
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Таблица 1

АТС-коды КФГ ЛС, которые применяются в кардиологии 
в соответствии с международной анатомо-терапевтической 

и химической классификационной системой ВООЗ

№ п/п АТС-код КФГ Название КФГ
1 С0Ш Вазодилататоры
2 С0Ш А Органические нитраты

3 С01А Сердечные гликозиды

4 С01В Антиаритмические средства

5 С01Е Прочие кардиологические препараты
6 С01С Негликозидные кардиотонические средства

7 № 2D Средства, влияющие на тонус гладких мышц артериол
8 С02А Антиадренергические средства с центральным механизмом действия

9 С02В Антиандренергические средства. ганглиоблокаторы
10 С02С Антиадренергические средства с периферическим механизмом дествия
11 С03 Мочегонные средства
12 С04А Периферические вазодилататоры

13 С05 Ангиопротекторные средства

14 С05С Капилляростабилизирующие средства

15 С07А Блокаторы Р-адренорецепторов
16 С08 Антагонисты кальция

17 С09А Ингибиторы АПФ
18 С09С Простые препараты антагонистов ангиотензина II

19 С09Х А Ингибиторы ренина
20 С10А Гиполипидемические средства

Следующим этапом проведения исследования было шифрование отобранных КФГ ЛС 
путем присвоения им своего индекса для построения вариационной матрицы, что представлено 
в табл. 2.

Таблица 2
Присвоенные индексы КФГ ЛС, которые используются в фармакотерапии

кардиологических заболеваний

№
п/п

Индекс КФГ в вариацион
ной матрице АТС-код Название КФГ

1 Х1 С01D Вазодилататоры
2 Х2 С0Ш А Органические нитраты

3 Х3 С01А Сердечные гликозиды

4 Х 4 С01В Антиаритмические средства

5 Х 5 С01Е Прочие кардиологические препараты
6 Х6 С01С Негликозидные кардиотонические средства

7 Х 7 № 2D Средства, влияющие на тонус гладких мышц артериол

8 Х8 С02А
Антиадренергические средства с центральным меха
низмом действия

9 Х 9 С02В Антиандренергические средства. ганглиоблокаторы

10 Х10 С02С Антиадренергические средства с периферическим ме
ханизмом дествия

11 Х11 С03 Мочегонные средства
12 Х12 С04А Периферические вазодилататоры

13 Х13 С05 Ангиопротекторные средства

14 Х14 С05С Капилляростабилизирующие средства

15 Х15 С07А Блокаторы Р-адренорецепторов
16 Х16 С08 Антагонисты кальция

17 Х17 С09А Ингибиторы АПФ
18 Х18 С09С Простые препараты антагонистов ангиотензина II

19 Х19 С09Х А Ингибиторы ренина
20 Х20 С10А Гиполипидемические средства
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Для построения вариационной матрицы присутствия КФГ ЛС в формуляре России и 
Украины руководствовались следующими критериями: знак «+» присваивали КФГ ЛС, которая 
представлена в формуляре России и Украине, знак «-» -  тем КФГ ЛС, которые отсутствуют. Ва
риационная матрица присутствия КФГ ЛС, которые используются в фармакотерапии кардиоло
гических заболеваний в рамках формулярной системы России и Украины представлена 
в таб л .3.

Таблица 3

Вариационная матрица присутствия КФГ ЛС, которые используются в 
фармакотерапии кардиологических заболеваний в формулярах России и Украины

№ п/п Шифр КФГ в матрице ФРпИЛС(ФС)РФ ГФЛС Украины (5 вып.)
1 Х1 + +

2 Х2 + +

3 Х3 + +

4 Х 4 + +

5 Х 5 + +

6 Х6 + +

7 Х 7 + -
8 Х8 + +

9 Х 9 + +

10 Х10 + +

11 Х11 + +

12 Х12 - +

13 Х 13 + +

14 Х14 - +

15 Х15 + +

16 Х16 + +

17 Х 17 + +

18 Х18 + +

19 Х19 + -
20 Х20 + +

Из вариационной матрицы видно, что в формулярах России и Украины присутствуют 
большинство КФГ ЛС, которые используются в фармакотерапии кардиологических заболева
ний, представленных в анатомо-терапевтической и химической классификационной системе 
ВООЗ.

Для более наглядного представления полученных в вариационной матрице данных, а 
также последующего их анализа необходимо провести ранжирование полученных данных. 
Ранжирование полученных данных вариационной матрицы проводилось путем присвоения 
каждой КФГ ЛС числового значения, а именно: присутствующим КФГ ЛС в формуляре России и 
Украине (отмеченное в матрице знаком «+») присваивалось значение 1, отсутствующим (отме
ченное в матрице знаком «-») -  о. Ранговая гистограмма присутствия КФГ ЛС, которые исполь
зуются в фармакотерапии кардиологических заболеваний в рамках формулярной системы Рос
сии и Украины представлена на рис. 2.
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ФРпИЛС(ФС)РФ, ГФЛСУ (5 в ы т 'ск )

1

Рис.2. Ранговая гистограмма присутствия КФГ ЛС, которые используются в фармакотерапии кардиологи
ческих заболеваний в ФРпИЛС(ФС)РФ и ГФЛС Украины (5 выпуск)

Из ранговой гистограммы присутствия КФГ ЛС, которые используются в фармакотера
пии кардиологических заболеваний в рамках формулярной системы России и Украины видно, 
что в ФРпИЛС(ФС)РФ отсутствуют КФГ ЛС под индексом Х12 и Хн, а в ГФЛС Украины (5 выпуск)
— Х7 и Х19.

По результатам исследования был выделен ряд дополнительных КФГ ЛС, которые ис
пользуются в фармакотерапии кардиологических заболеваний (всего 4 КФГ ЛС). Выделенные 
КФГ ЛС согласно международной анатомо-терапевтической и химической классификационной 
системе ВООЗ не относятся к разделу "С -  Средства, влияющие на сердечно-сосудистую систе
му" (табл. 3).

Таблица 3

Дополнительные КФГ ЛС, которые используются в фармакотерапии  
кардиологических заболеваний и не относятся к разделу "С — Средства, 

влияющие на сердечно-сосудистую систему" международной 
анатомо-терапевтической и химической классификационной системы ВООЗ

№ п/п АТС-код КФГ Название КФГ
1 N02 Анальгетики
2 N05 Психолептические средства
3 А14А Анаболические стероиды
4 A03F Блокаторы дофаминовых и серотониновых рецепторов

Из табл. 4 видно, что к дополнительным КФГ ЛС, которые используются в фармакотера
пии кардиологических заболеваний относятся анальгетики, психолептические средства, анабо
лические стероиды, а также блокаторы дофаминовых и серотониновых рецепторов. Фармако
логическое действие ЛС КФГ, представленных в табл. 3 направлено на устранение симптомов, 
возникающих при кардиологических заболеваниях. Поэтому вызвало интерес исследовать при
сутствие ЛС, указанных в табл. 3 КФГ в формулярах России и Украины по предложенной выше 
методике. Для этого проводили шифрование дополнительных КФГ ЛС путем присвоения им 
своего индекса для построения вариационной матрицы, что представлено в табл. 4.

Таблица 4

Индексы вариационной матрицы, присвоенные дополнительным КФГ ЛС, 
которые используются в фармакотерапии кардиологических заболеваний

№ п/п Шифр КФГ в матрице АТС-код Название КФГ
1 D1 N02 Анальгетики
2 D2 N05 Психолептические средства
3 D3 А14А Анаболические стероиды
4 D4 АoзF Блокаторы дофаминовых и серотониновых рецепторов
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Во время построения вариационной матрицы присутствия дополнительных КФГ ЛС, ко
торые используются в фармакотерапии кардиологических заболеваний использовались следу
ющие критерии: в случае если КФГ ЛС присутствовала в формуляре России или Украины, то ее 
индекс отмечали знаком «+», в противном случае -  знаком «-». полученная вариационная мат
рица, а также ранговая гистограмма присутствия дополнительных КФГ ЛС, которые использу
ются в фармакотерапии кардиологических заболеваний в ФРпИЛС(ФС)РФ и ГФЛС Украины 
(5 выпуск) представлена на рис. 3.

■ ФРпИЛС(ФС)РФ ■ ГФЛС Украины (5 вып.)

L
Dl D2 D3 D4

■ ФРпИЛС(ФС)РФ с) () () ()

ГФЛС Украины 
(5 вып.)

Индекс КФГ ЛС

Рис.3. Вариационная матрица и ранговая гистограмма присутствия КФГ ЛС, которые используются в фар
макотерапии кардиологических заболеваний в ФРпИЛС(ФС)РФ и ГФЛС Украины (5 выпуск).

Из представленных на рис. 3 данных видно, что дополнительные КФГ ЛС, которые при
меняются в фармакотерапии кардиологических заболеваний присутствуют только в ГФЛС 
Украины (5 выпуск). Однако, во время изучения содержания раздела "Сердечно-сосудистые за
болевания" ФРпИЛС(ФС)РФ было выделено раздел, который отсутствует в ГФЛС Украины (5 
выпуск), а именно: «Принципы лечения распространенных сердечно-сосудистых заболеваний». 
Данный раздел включает в себя принципы лечения следующих кардиологических заболеваний: 
артериальная гипертензия, нарушения ритма сердца, артериальные тромбозы, коронарная бо
лезнь сердца, нарушения липидного обмена, хроническая сердечная недостаточность, неот
ложная помощи при сердечно-сосудистых заболеваниях.

Выводы. Результаты проведенного исследования показали, что с позиции междуна
родной анатомо-терапевтической и химической классификационной системы в фармакотера
пии кардиологических заболеваний используются около 20 КФГ ЛС. При изучении присутствия 
данных КФГ ЛС в формулярах России и Украины установлено, что большая часть из них (18 
КФГ из 20) в перечнях ЛС присутствуют. Однако при более детальном изучении установлены 
различия присутствия КФГ ЛС, которые применяются в фармакотерапии кардиологических 
заболеваний. Так, в формуляре России отсутствуют следующие КФГ ЛС: периферические вазо- 
дилататоры (индекс вариационной матрицы Х12) и капилляростабилизирующие средства (ин
декс вариационной матрицы Х Н). В ГФЛС Украины (5 выпуск) отсутствуют также 2 КФГ ЛС, ко
торые применяются в фармакотерапии кардиологических заболеваний: средства, влияющие на 
тонус гладких мышц артериол (индекс вариационной матрицы Х7) и ингибиторы ренина (ин
декс вариационной матрицы Х19).

В ходе последующего изучения содержания разделов «Сердечно-сосудистые заболева
ния» ФРпИЛС (ФС)РФ и раздела «Кардиология. Лекарственные средства» ГФЛС Украины 
(5 выпуск) было установлено, что последний содержит также ряд дополнительных КФГ ЛС, ко
торые по своему АТС-коду не относятся к разделу «С -  Средства, влияющие на сердечно
сосудистую систему» анатомо-терапевтической и химической классификационной системы ЛС 
ВООЗ. Среди них необходимо отметить: анальгетики (АТС-код N02), психолептические сред
ства (АТС-код N05), Анаболические стероиды (АТС-код А14А) и Блокаторы дофаминовых и се- 
ротониновых рецепторов (АТС-код A03F).
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The article presents the results o f an analysis o f clinical and 
pharmacological groups o f drugs used in the pharmacotherapy of 
heart disease within the form ulary system of Russia and Ukraine in 
terms of international -  anatomical therapeutic chemical classifica
tion system and medicines o f W HO position with medical and phar
m aceutical law. The article shows that pharmacotherapy for heart 
disease within the form ulary system in Russia and Ukraine are used 
in virtually all clinical and pharmacological group of drugs (18 o f 20). 
However, the results o f the analysis showed that the lists o f clinical 
and pharmacological groups used in the pharmacotherapy of heart 
diseases, in the forms of both countries are different. In addition, the 
State Drug Formulary Ukraine (5 issue) highlighted the list o f addi
tional clinical and pharmacological groups that do not belong to the 
«С -  Means, which influence on the cardiovascular system» of inter
national anatomic- therapeutic and chemical classification system of
WHO.
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