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Реферат
В обзоре представлены история и развитие инициатив Всемирной Организации Здравоохранения (ВОЗ) в 

лекарственной политике — инициатив для лучшего и более безопасного использования лекарственных средств, 
их научно обоснованного отбора и этического продвижения. Обзор описывает концепцию основных лекарствен-
ных средств ВОЗ, рационального использования лекарственных препаратов и этические критерии продвижения 
лекарств ВОЗ. Обсуждается вклад этих инициатив, определений и документов ВОЗ в развитие мирового здра-
воохранения (глобального здоровья), в частности в применении к проблемам современной российской системы 
здравоохранения. Представлены принципы и методология отбора лекарственных препаратов. Описана польза 
для систем здравоохранения, получаемая посредством внедрения на национальном уровне концепции основных 
лекарств ВОЗ. Особое внимание уделено преимуществам использования этой концепции не только в качестве 
модельного продукта (модельного списка), но и в качестве модельного процесса и инструмента здравоохранения. 
Изложены принципы рационального использования лекарств ВОЗ, история развития этого проблемного направ-
ления в международном аспекте, ключевые стратегии ВОЗ для достижения рационального использования лекар-
ственных средств и основные препятствия на этом пути. Представлена история разработки этических критериев 
продвижения лекарств ВОЗ, так же как и основные принципы и задачи этого уникального международного 
документа. Основная цель этических критериев продвижения лекарств ВОЗ — улучшение здоровья и здравоохра-
нения посредством рационального использования лекарственных средств. Представлены в исторической перспек-
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Бурное развитие фармакологической науки и 
фармацевтической промышленности в XX веке 
привело к тому, что к концу 70-х годов в практи-
ку мирового здравоохранения были внедрены ты-
сячи лекарственных препаратов. Однако разра-
ботка и внедрение новых лекарственных средств 
не привела к столь же масштабному улучшению 
качества медицинской помощи [14]. В связи с 
этим Всемирная Организация Здравоохранения 
(ВОЗ) разработала концепцию основных лекар-
ственных средств (ОЛС). В 1977 г. был опубли-
кован первый модельный список (МС) ОЛС 
ВОЗ, включавший 200 действующих веществ по 
их международному непатентованному наиме-
нованию [26]. По определению ВОЗ, ОЛС — те 
лекарственные средства, которые удовлетворяют 
приоритетные нужды здравоохранения для обес-
печения здоровья большинства населения [15, 23, 
28, 30].

В 1978 г. Всемирная ассамблея здравоохране-
ния приняла резолюцию, призывавшую государ-
ства-члены разработать национальные списки 
ОЛС и организовать адекватные системы лекар-
ственного обеспечения. В том же году в Алма-Ате 
(СССР) на Международной конференции по пер-
вичной медицинской помощи была обсуждена 
и принята Первая международная декларация, 
вводящая приоритет первичной помощи и обес-
печения ОЛС и вакцинами как основного ком-
понента первичной помощи [1].

За годы, прошедшие с того времени, практи-
ка мирового здравоохранения доказала необхо-
димость и эффективность концепции ОЛС, под-
твердилось положение о том, что ограниченное 
количество тщательно выбранных лекарствен-
ных средств приводит к лучшему качеству здра-
воохранения, лучшему лекарственному обеспече-
нию и более низким ценам [24].

Основополагающими международными 
документами и Конституцией Российской Фе-
дерации закреплено положение о доступности 
здравоохранения как одного из основных прав 
человека и обязательности реализации этого пра-
ва [2, 5]. Доступность здравоохранения включает 
и доступность ОЛС.

Следовательно, концепция ОЛС должна 
быть внедрена в практику здравоохранения на 
глобальном, национальном, региональном и 
местном уровнях. Ответственность за внедрение 
концепции возложена непосредственно на госу-
дарства-члены Организации Объединённых На-
ций (ООН). Учитывая непрекращающуюся раз-
работку новых лекарственных средств и форм, 
Комитет экспертов ВОЗ каждые два года прово-
дит пересмотр МС ОЛС.

В 2002 г. в связи с признанием мировой 
общественностью позиций и методологии дока-
зательной медицины был проведён пересмотр 
процедуры отбора лекарственных препаратов 
для включения в МС, то есть был существенно 
усовершенствован модельный процесс, который 
был одобрен ВОЗ и рекомендован странам для 
использования на национальном уровне [16].

В качестве критериев отбора ОЛС ВОЗ ре-
комендует использовать следующие: распро-
странённость заболеваний, доказательства эф-
фективности и безопасности, доказательства 
сравнительной затратной эффективности [15].

Цель внедрения концепции ОЛС — обеспе-
чение доступности лекарственных препаратов в 
функционирующих системах здравоохранения. 
Это означает, что ОЛС всегда должны быть в на-
личии в достаточном количестве, в соответству-
ющих лекарственных формах, гарантированного 
качества и по цене, которую пациент и общество 
могут себе позволить [15, 19]. Удовлетворение 

тиве глобальное внедрение концепции основных лекарств ВОЗ, постоянно увеличивающиеся барьеры, мешающие 
рациональному использованию лекарственных препаратов и улучшению общественного здоровья, так же как и 
проблемы российской национальной системы здравоохранения.

Ключевые слова: концепция основных лекарств ВОЗ, модельный список основных лекарств ВОЗ, рациональ-
ное использование лекарств, этические критерии ВОЗ.
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этим требованиям позволяет рассматривать сис-
тему здравоохранения как функционирующую.

В свете этого исполнение концепции ОЛС 
должно быть гибким и адаптируемым к множес-
тву различных ситуаций. Ответственность за то, 
какие конкретно лекарственные средства рас-
сматриваются в качестве ОЛС, лежит на каждой 
стране (нации) [15, 17].

Развитие мирового здравоохранения послед-
ней трети XX века и нашего времени свидетель-
ствует о глобальном использовании МС ОЛС 
ВОЗ. Так, по данным 2004 г. 156 стран имели 
национальные списки ОЛС, из которых 81% был 
пересмотрен в течение последних 5 лет [18]. Ос-
новные международные организации, занима-
ющиеся проблемами здоровья и лекарственного 
обеспечения (UNICEF — Детский фонд ООН, 
UNHCR — Управление верховного комиссара 
ООН по делам беженцев, IDA — Международная 
ассоциация развития), строят свои каталоги на 
основе МС ОЛС ВОЗ.

На основе МС ОЛС ВОЗ формируются его 
подкатегории: список ООН — рекомендованные 
ОЛС для неотложной помощи (85 лекарствен-
ных препаратов), междисциплинарный новый 
набор неотложной помощи (55 лекарственных 
средств на 10 000 консультаций/случаев оказа-
ния помощи).

МС ОЛС ВОЗ используют для разработки 
нормативных документов ВОЗ, таких как мо-
дельный формуляр ВОЗ, международная фар-
макопея, основные тесты качества. Разработка 
стандартов лечения (клинических рекоменда-
ций ВОЗ) следует за МС ОЛС ВОЗ. Библиотека 
ОЛС ВОЗ, разработанная и поддерживаемая в 
соответствии с регулярными пересмотрами МС, 
представляет собой ценный информационный 
ресурс для всех стран, международных органи-
заций, формулярных комитетов и организаций 
медицинского страхования.

Таким образом, концепция ОЛС ВОЗ явля-
ется глобальной концепцией. Клинические ре-
комендации ВОЗ — основание для МС ОЛС и 
следуют за ним в процессе своей разработки, так 
что МС ОЛС ВОЗ становится мощным инстру-
ментом здравоохранения.

Принципы функционирования  
МС ОЛС ВОЗ

Важнейшая функция МС ОЛС — его ис-
пользование странами-членами ВОЗ в качестве 
модельного процесса. Основополагающий прин-
цип этого процесса — независимое членство экс-
пертов, осуществляющих научно обоснованный 
отбор лекарственных средств и форм в список. 
Такие эксперты — члены комитета или комис-
сии (в учреждениях здравоохранения — члены 
формулярной комиссии), они имеют право вы-
ступать в качестве экспертов при условии тща-
тельного учёта конфликта интересов. ВОЗ раз-
работала детализированную форму декларации 
(заявления) об интересах, в соответствии с кото-
рой модельный процесс отбора лекарственных 

препаратов предусматривает полномочия комис-
сии/комитета определить, является ли заявлен-
ный интерес конфликтующим с повесткой дня 
заседания и имеет ли право конкретный эксперт 
участвовать в заседании комитета/комиссии и 
принятии решений по отбору лекарств. Каждый 
конкретный случай конфликта интересов тща-
тельно и беспристрастно рассматривают и откры-
то обсуждают [16].

Следующим ключевым принципом мо-
дельного процесса является его прозрачность 
и систематический характер. Включение и ис-
ключение лекарственных средств осуществля-
ется полностью прозрачно и систематически 
с использованием стандартной процедуры и 
обзора всех имеющихся данных: доказательств 
эффективности, безопасности и затратной эф-
фективности. В идеале (по модели ВОЗ) этот 
процесс должен быть единым процессом отбора 
лекарств в список и работы группы по разра-
ботке клинических рекомендаций для лечения 
конкретных заболеваний. Основное положение, 
которым должны руководствоваться эксперты 
по отбору лекарств (члены групп по разработке 
рекомендаций), — значимость рассматриваемого 
лекарственного средства для общественного здра-
воохранения [16–19]. Только при таком подходе 
достигается разработка документов, нужных для 
общественного здоровья, работающих в качестве 
инструментов здравоохранения, — списка ОЛС 
(лекарственного формуляра) и клинических ре-
комендаций (стандартов/протоколов лечения) 
по конкретным заболеваниям, потому что ОЛС 
являются самыми затратно-эффективными для 
конкретного заболевания. Ограниченный спи-
сок тщательно выбранных средств отвечает ос-
новным нуждам здравоохранения и населения 
(общества в целом). Нерациональные выбор и 
использование лекарственных средств не только 
представляют угрозу для больного и общества 
в целом, но и приводят к серьёзным растратам 
бюджета здравоохранения [17–19].

Систематический характер и использование 
стандартной процедуры при отборе лекарств в 
МС заключается в принципе рассмотрения кон-
кретного средства по отношению к конкретному 
заболеванию на основе методологии доказатель-
ной медицины, что полностью соответствует 
рекомендованной ВОЗ процедуре по разработке 
клинических рекомендаций [11, 15]. Необходимо 
специально подчеркнуть единство процесса от-
бора лекарственных средств для формирования 
двух отдельных инструментов здравоохранения: 
списка ОЛС для целей лекарственного обеспече-
ния фармацевтам и клинических рекомендаций 
для руководства к действию врачам. Решения и 
оценку силы доказательств принимают на осно-
вании систематических обзоров сравнительной 
эффективности, безопасности и затратной эффек-
тивности (проводят систематически по решению 
ВОЗ для оценки выявления релевантных аспек-
тов для здравоохранения), обзоров значимости 
для здравоохранения по каждому лекарственно-
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му средству (как по активной субстанции, так и 
по форме выпуска). Проводят чёткое ранжирова-
ние всех рекомендаций с указанием всех ссылок 
на них. При недостаточности рекомендаций по-
следние разрабатывают на основании консенсуса 
мнений экспертов. Для внедрения этого модель-
ного процесса в практику мирового здравоохра-
нения разработаны специальные рекомендации 
по составлению рекомендаций (мета-рекоменда-
ции, или стандарт стандартов), одобренные ко-
митетом экспертов ВОЗ в январе 2002 г. [24].

К настоящему времени экспертами ВОЗ в 
рамках нормативных функций Департамента 
ОЛС и фармацевтической политики разработа-
но 17 изданий МС ОЛС ВОЗ и три издания МС 
ОЛС для детей, процедура отбора лекарственных 
препаратов и принципы использования МС 
ОЛС ВОЗ как мощного инструмента здравоохра-
нения. МС ОЛС ВОЗ даёт рекомендации фарма-
цевтической промышленности по разработке и 
внедрению на мировой рынок необходимых для 
приоритетных нужд общественного здоровья ле-
карственных средств и форм. В последние годы 
это непосредственно связано со стимуляцией 
разработки лекарств для лечения таких заболева-
ний, как малярия, множественно-резистентный 
туберкулёз, кожный и висцеральный лейшма-
ниоз и другие, а также детских лекарственных 
средств и форм.

Таким образом, МС ОЛС ВОЗ представляет 
собой не только модельный продукт (собственно 
список лекарственных средств по международ-
ным непатентованным названиям с указанием 
лекарственных форм), это в первую очередь мо-
дельный процесс и инструмент здравоохране-
ния. Историческая роль первого МС ОЛС ВОЗ 
была оценена международной организацией 
«Врачи без границ» (Médecins sans Frontières) как 
самый существенный прорыв в истории меди-
цины, фармации и общественного здоровья [25]. 
Внедрение концепции ОЛС в практику здраво-
охранения индустриальных (так называемых 
богатых) стран могло бы существенно улучшить 
качество предоставляемой медицинской помо-
щи и снизить риск избыточного применения 
лекарственных препаратов [20].

Самым последним направлением развития 
концепции ОЛС стало её соединение с реализа-
цией права человека на здоровье. Конституции 
многих стран мира, так же как и гармонизирую-
щие международные документы, и Конституция 
Российской Федерации определяют доступность 
здравоохранения в качестве одного из основных 
прав человека [2, 5]. Доступность ОЛС — неотъем-
лемый компонент этого права, обязательного к 
реализации [21].

В нашей стране исполнение концепции ОЛС 
ВОЗ реализовано в виде переработки, переизда-
ния и введения в действие перечней жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных средств 
[7–9]. Анализ содержания перечней позволяет 
предполагать, что действующим перечням пока 
ещё далеко до оригинальной модели ВОЗ [31].

Это направление соединения концепции 
ОЛС ВОЗ с реализацией права человека на здо-
ровье становится особенно актуальным в связи 
с ответом фармацевтической промышленности 
на внедрение концепции в практику здравоохра-
нения. Мировая фармацевтическая индустрия, 
начиная с конца прошлого века, разработала и 
внедрила мощную стратегию агрессивного про-
движения на рынок самых новых, а значит наи-
более дорогостоящих и наименее изученных ле-
карственных средств [10, 13].

Таким образом, возникло противоречие меж-
ду усиленным стимулированием продаж на кон-
курентном фармацевтическом рынке и заботой о 
здоровье пациентов [4].

Этические критерии ВОЗ продвижения лекарствен-
ных средств для медицинского применения

В связи с осознанием мировой медицинской 
общественностью этого противоречия ВОЗ собра-
ла в 1985 г. конференцию экспертов в Найроби 
(Кения) для подробного рассмотрения проблемы 
рационального использования лекарственных 
препаратов. Именно тогда было сформулирова-
но определение рационального использования 
лекарств, ставшее классическим: «Рациональное 
использование лекарств требует того, чтобы па-
циенты получали лечение, соответствующее их 
клиническим потребностям, в дозах, которые от-
вечают их индивидуальным особенностям, в те-
чение адекватного периода времени и по самой 
низкой цене для них и для общества» [27].

В результате работы конференция экспертов 
постулировала, что основное препятствие для 
внедрения в практику мирового здравоохране-
ния рационального использования лекарствен-
ных средств — неэтичная деятельность фарма-
цевтической индустрии по продвижению своей 
продукции, и рекомендовала разработку этичес-
ких критериев ВОЗ по продвижению лекарств. 
Эта работа началась в 1986 г. и была завершена в 
1988 г. Этические критерии продвижения лекар-
ственных средств на рынок были опубликованы 
на шести языках, включая русский.

Основными принципами, на которых по-
строены этические критерии ВОЗ, стали следу-
ющие [12]:

– подход с позиций потребности обществен-
ного здоровья;

– улучшение здоровья посредством рацио-
нального использования лекарственных средств;

– обязательное государственное регулирова-
ние;

– максимальная защита пациентов.
Основная цель разработки и внедрения эти-

ческих критериев была сформулирована так: 
«Поддерживать и способствовать улучшению 
здравоохранения посредством рационального ис-
пользования лекарственных препаратов». Очень 
важным достижением разработчиков этических 
критериев стало определение продвижения ле-
карств как «…все информационные и убеждаю-
щие действия производителей и дистрибьюторов 
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лекарственных средств, эффект которых заклю-
чается в стимулировании назначения, поставки, 
закупки и/или использования лекарств» [29].

Это определение не потеряло своей актуаль-
ности в настоящее время, его необходимо ши-
роко внедрять в медицинское образование, в 
здравоохранение, использовать при разработке 
нормативных документов, реализации стратегии 
развития отечественной фармацевтической про-
мышленности.

Этические критерии ВОЗ чётко обозначают, 
какую информацию должны содержать различ-
ные рекламные материалы, используемые в ка-
честве печатной продукции для продвижения 
лекарств. Этические критерии чётко постулиру-
ют необходимый минимум такой информации 
[4, 29]. В соответствии с этическими критериями 
все рекламные заявления о лекарственном пре-
парате должны быть достоверными, точными, 
правдивыми, информативными, взвешенными, 
современными, доказанными и качественно 
представленными. Они не должны содержать 
вводящих в заблуждение или непроверенных  
утверждений или упущений, которые могут 
привести к необоснованному использованию ле-
карств или подвергнуть пациента неоправданно-
му риску [29].

Для того чтобы рекламный материал для 
работников здравоохранения мог быть признан 
соответствующим этическим критериям ВОЗ по 
продвижению лекарственных средств (напри-
мер, реклама в специализированных медицин-
ских периодических изданиях), он должен со-
держать следующую информацию [29].

1. Наименование действующего вещества или 
действующих веществ (по международному непа-
тентованному наименованию).

2. Торговое наименование.
3. Содержание действующего вещества в еди-

нице лекарственной формы.
4. Названия вспомогательных веществ, кото-

рые могут вызвать нежелательные реакции.
5. Утверждённые показания к применению.
6. Лекарственная форма или режим дозиро-

вания.
7. Побочные эффекты и основные нежела-

тельные лекарственные реакции.
8. Меры предосторожности, противопоказа-

ния и предупреждения.
9. Основные лекарственные взаимодействия.
10. Название и адрес производителя.
11. Ссылки на научные источники литерату-

ры при необходимости.
Однако присутствие этой информации не га-

рантирует того, что реклама продвигает правиль-
ное (рациональное) использование лекарства [29], 
поэтому обучение врачей верному использованию 
источников информации о лекарственных сред-
ствах, в том числе рекламы, соответствующей 
этическим критериям ВОЗ по продвижению ле-
карственных средств, способствует повышению 
качества назначений [22].

В нашей стране, помимо статьи 24 Федераль-

ного закона от 13.03.2006 №38-ФЗ «О рекламе», 
нормативные документы, подробно регламенти-
рующие продвижение лекарственных средств, 
включая рекламу в специализированных меди-
цинских изданиях, отсутствуют. Единственная 
научная публикация с участием отечественного 
автора по этой проблеме датирована 2001 г. [29]. 
Учитывая высокие для страны расходы на ле-
карственные средства в целом и в рамках про-
грамм льготного лекарственного обеспечения 
и государственных гарантий в частности [3, 6], 
наиболее актуальной задачей становится разра-
ботка собственных подходов к регулированию 
продвижения лекарств, как элемента лекар-
ственной политики, на основе накопленного ми-
рового опыта, сформулированного концепцией 
ОЛС и этическими критериями продвижения 
лекарственных средств на рынок ВОЗ.

Таким образом, создание концепции и МС 
ОЛС ВОЗ стало одним из высших достижений 
мирового здравоохранения, обеспечивающим до-
ступность лекарственных препаратов и направ-
ленным на их рациональное использование, что 
обосновывает целесообразность полноценного 
внедрения концепции в обновлённой России. 
Разработанные ВОЗ этические критерии про-
движения лекарственных средств должны лечь 
в основу разработки национальных правовых до-
кументов для ограждения врачей и пациентов от 
вводящей в заблуждение информации о лекар-
ственных средствах.
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