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ВВЕДЕНИЕ
В программе государственных гарантий бес-

платного оказания медицинской помощи закре-
плено право граждан на обеспечение лекарствен-
ными препаратами (ЛП) заболеваний, включенных 
в перечень жизнеугрожающих и хронических про-
грессирующих редких (орфанных) заболеваний, 
приводящих к сокращению продолжительности 
жизни граждан или их инвалидности [1]. Реализа-
ция этого положения возложена на субъекты РФ, 
которые самостоятельно разрабатывают систему 

оказания лекарственной помощи таким пациен-
там. Многие регионы столкнулись с проблемами в 
этой сфере [2–4]. Для определения положительных 
факторов и характеристики возможностей систе-
мы лекарственного обеспечения (ЛО) больных с 
орфанными заболеваниями, а также конкретиза-
ции угроз используют SWOT-анализ [5,6].

Цель исследования – определение возмож-
ностей и наиболее серьезных угроз системы ЛО 
больных с орфанными заболеваниями в субъек-
тах ЮФО.
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Цель исследования – определение возможностей и наиболее серьезных угроз системы лекарственного обеспечения боль-

ных с орфанными заболеваниями в субъектах Южного федерального округа России (ЮФО). 

Материал и методы. В ходе исследования использовался SWOT-анализ, контент-анализ, графический, социологиче-

ский методы. Объект исследования – существующая система лекарственного обеспечения больных с орфанными заболева-
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Результаты. Возможности и угрозы системы лекарственного обеспечения проанализированы с законодательных, обще-
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тенции экспертов, построена зависимость, позволяющая наглядно оценить степень угроз. 

Заключение. Для совершенствования системы лекарственного обеспечения больных с орфанными заболеваниями необхо-
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МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Объектом исследования стала существующая 

система ЛО больных с орфанными заболевания-
ми. Определение возможностей и угроз системы 
лекарственной помощи рассматривали с пози-
ции законодательного, общественного, экономи-
ческого статуса. 

Исследование проведено в 6 субъектах ЮФО 
(Республика Адыгея, Республика Калмыкия, 
Астраханская, Волгоградская, Ростовская области, 
Краснодарский край). Материалом исследования 
служили 103 анкеты, полученные от сотрудников 
органов управления здравоохранением, связан-
ных с организацией ЛО пациентов с орфанными 
заболеваниями, медицинских специалистов, ра-
ботающих с данной категорией больных, сотруд-
ников региональных клинических лабораторий, 
связанных с установлением диагноза орфанного 
заболевания. Выделенные экспертами факторы 
подвергали балльной оценке с учетом компетент-
ности экспертов и ранжированию [7]. В ходе ис-
следования использовался SWOT-анализ, контент-
анализ, графический и социологический методы.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
В результате обработки ответов экспертов вы-

делено 8 возможностей, использование которых 
способствует улучшению организации ЛО боль-
ных с орфанными заболева-
ниями и получены их балль-
ные оценки (рис. 1).

По мнению экспертов Ре-
спублики Адыгея, Краснодар-
ского края и Волгоградской 
области основной возмож-
ностью системы организа-
ции ЛО больных с орфанны-
ми заболеваниями является 
повышение качества и до-
ступности медицинской и ле-
карственной помощи таким 
пациентам. При этом экспер-
тами Краснодарского края 
и Волгоградской области от-
мечается, что возможностью 
повышения качества ЛО яв-
ляется разработка и приня-
тие нормативно-правовых 
актов на федеральном уров-
не по регулированию вопро-
сов обеспечения больных с 
орфанными заболеваниями. 
Только благодаря этому в ре-

гионе формируется система оказания медицин-
ской и лекарственной помощи этой категории 
больных. Вместе с тем эксперты практически еди-
нодушны в необходимости разработки и внедре-
ния Федеральной целевой программы по орфан-
ным заболеваниям.

Эксперты Астраханской, Волгоградской, Ро-
стовской областей, Краснодарского края отмеча-
ют возможность повышения квалификации ме-
дицинских и фармацевтических работников, 
участвующих в организации ЛО больных с орфан-
ными заболеваниями и внедрения современных 
высокотехнологичных методов диагностики и 
медицинских технологий.

Эксперты Астраханской области и Краснодар-
ского края указывали на возможность разработки 
системы автоматизированного учета потребления 
и прогнозирования стоимости лечения больных с 
орфанными заболеваниями и, как следствие, со-
вершенствование системы контроля за отпуском 
ЛП и продуктов специализированного питания в 
амбулаторных условиях. В результате обобщения 
балльных оценок проведено ранжирование выде-
ленных факторов (рис. 2). 

Таким образом, возможности организации ЛО 
больных с орфанными заболеваниями с целью 
повышения качества их жизни можно реализо-
вать путем:

Рис. 1. Характеристика возможностей (в скобках) 

организации лекарственного обеспечения больных 
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•  разработки и внедрения Федеральной целе-
вой программы;

•  повышения качества и доступности меди-
цинской и лекарственной помощи больным 
с орфанными заболеваниями;

•  повышения квалификации медицинских и 
фармацевтических работников, участвую-
щих в организации ЛО больных с редкими 
(орфанными) заболеваниями;

•  внедрения современных высокотехнологич-
ных методов диагностики и медицинских 
технологий для лечения орфанных заболе-
ваний;

•  совершенствования системы контроля за от-
пуском ЛП и продуктов специализированно-
го питания в амбулаторных условиях;

•  разработки и принятия нормативно-
правовых актов на федеральном уровне по 
регулированию вопросов обеспечения боль-
ных с орфанными заболеваниями.

Основными угрозами системы ЛО больных с 
орфанными заболеваниями являются 7 негатив-
ных факторов. По балльным оценкам, рассчитан-
ным с учетом компетенции экспертов, построена 
зависимость, позволяющая наглядно оценить сте-
пень угроз (рис. 3). 

Согласно балльным оцен-
кам угроз, наглядно вид-
на финансовая зависимость 
процесса ЛО от возможно-
стей регионального бюдже-
та. Данный фактор оценен 
экспертами Краснодарско-
го края в 32,45±0,05 балла, 
а в Волгоградской области 
– 62,22±1,22 балла. Экспер-
ты считают, что основной 
угрозой для организации 
ЛО больных с редкими (ор-
фанными) заболеваниями 
является зависимость объе-
ма бюджетов субъекта. Это 
основной фактор угрозы, 
так как стоимость ЛП ве-
лика, и пациенты не в со-
стоянии приобретать их и 
продукты специализирован-
ного питания за собствен-
ные средства.

Такой фактор, как от-
сутствие ЛП для патогене-
тического лечения редко-
го заболевания, получил от 
21,90±0,30 баллов эксперта-
ми Астраханской области до 
50,22±2,02 в Волгоградской 
области. Эксперты отмечают 
определенную асимметрию в 
доступности медицинской и 
лекарственной помощи для 
больных с некоторыми ред-
кими заболеваниями; свя-
зано это не только с терри-
ториальной доступностью, 
но и материальными воз-
можностями пациентов в 

Рис. 2. Оценка возможностей организации лекарственного обеспечения 

больных с орфанными заболеваниями методом SWOT-анализа (в баллах)
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Рис. 3. Степень угроз, выделенных методом SWOT-анализа, 
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получении консультатив-
ной помощи в медицинских 
организациях федерально-
го уровня. По обобщенным 
балльным оценкам были вы-
делены основные угрозы дан-
ного процесса (рис. 4).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Выявлено, что основной 

угрозой системы лекарствен-
ного обеспечения больных с 
орфанными заболеваниями 
является финансовая зави-
симость от бюджета субъек-
та. Средства регионально-
го бюджета используются 
для лекарственного обеспе-
чения всех региональных 
льготников. В связи с этим 
возникает необходимость разработки террито-
риальной программы лекарственного обеспече-
ния больных с редкими (орфанными) заболева-
ниями, в виде самостоятельной подпрограммы. 
Подпрограмма должна содержать информацию 
об имеющихся на территории ЮФО медицин-
ских организациях, обеспечивающих процесс 
диагностики орфанных заболеваний. Необходи-
мо сформировать процесс пренатальной диагно-
стики, позволяющей уже в I триместре беремен-
ности выявить патологию у будущего ребенка, 
а также неонатального скрининга как одного 
из эффективных способов раннего выявления 
врожденных и наследственных заболеваний у 
новорожденных.

Для совершенствования системы лекарствен-
ного обеспечения больных с орфанными заболе-
ваниями необходимо указанные потенциальные 
угрозы перевести из ранга угроз в возможности 
системы лекарственной помощи данной катего-
рии больных.
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SUMMARY

Introduction. The state guarantees program for medical care provision free of charge vests the right of citizens to be provided 

with drugs treating the diseases included in the list of life-threatening and chronic progressive rare (orphan) diseases. The implementa-

tion of this provision is entrusted to the subjects of the Russian Federation, which independently develop a drug care system for these 

patients.

Objective: to determine the opportunities and threats of the drug provision system for patients with orphan diseases in the sub-

jects of the Southern Federal District (SFD) of Russia.

Material and methods. The investigation used SWOT-analysis, content analysis, and graphical and sociological methods. The 

investigation object was the current drug provision system for patients with orphan diseases in 6 SFD subjects. The investigators stud-

ied the opinion of 103 health authority specialists, healthcare workers who were in reception of patients with rare diseases and who 

were engaged in the organization of drug provision.

Results. The opportunities and threats of the drug supply system were analyzed from legislative, social and economic points of 

view. There were 8 positive opportunities of the drug provision system for patients with orphan diseases, which were scored and 

ranked. There were 7 main negative factors (threats) of the drug provision system for these patients. The scores calculated with regard 

to the competence of experts were used to construct a relation that allows the degree of threats to be clearly assessed.

Conclusion. To improve the drug provision system for patients with orphan diseases, it is necessary to transfer the identified 

potential threats to the possibilities of the drug care system for this category of patients. The main areas for threat minimization 

are proposed.
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