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 IV.2.4 На пути к установлению систем эффективного фармацевтического управления и закупок

Региональные объединенные закупки могут принести развивающимся странам существенную экономию затрат, эффективность и другие преимущества. Это многообещающая область при решении вопросов, связанных с преодолением национальных ограничений в использовании гибкости в рамках ТРИПС, имеющая в своей основе ряд схем региональных объединенных закупок, которые принесли значительную пользу странам-участницам в сфере цен, качества и фармацевтического управления в целом, и из которых можно вынести соответствующие уроки. Так, при финансовой поддержке Фонда Рокфеллера организация Методы управления здравоохранением (MSH) недавно провела ряд исследований с целью оценки конкретных возможностей и препятствий на пути к  достижению многостороннего регионального решения по закупкам лекарственных средств, в первую очередь препаратов ВИЧ / СПИД в южных странах. По этой теме было сделано два доклада.
 Первый доклад посвящен описанию хода исследования и результатов данных. Доклад также проводит оценку выполнимости региональных объединенных закупок, формулирует планы развития и анализирует общую жизнеспособность предлагаемых действий по объединенным закупкам.

Второй доклад проводит обзор предпринимавшихся и предпринимаемых действий для установления в развивающихся странах региональных программ по объединенным закупкам лекарственных средств. Подробному рассмотрению подвергаются те программы закупок в государственном секторе, при прямом или косвенном содействии со стороны правительства, в которых страны группы несли совместную ответственность и подотчетность за действия по оптовым закупкам.  Выводы формулируются на основе обзора восьми региональных программ по объединенным закупкам, включающих в себя  Службу государственных закупок Республики Корея (OECS / PPS),  ранее известную как Восточнокарибскую службу лекарственных средств (ECDS); Возобновляемый фонд вакцин Панамериканской организации здравоохранения (PAHO); Возобновляемый фонд лекарственных препаратов первой необходимости для стран Центральной Америки и Панамы (FORMED); и Совет по сотрудничеству стран Персидского залива (GCC). Остальными организациями являются: Союз арабского Магриба (AMU), Совместная схема оптовых закупок для стран тихоокеанского региона, ACAME (Африканская Ассоциация центров закупок лекарственных средств первой необходимости); и  SADC (Южноафриканское сообщество развития). Некоторые из этих программ действуют уже более десяти лет, в то время как другие все еще относительно новы. Уроки, вынесенные из более установившихся программ, имели влияние на недавние действия. Во всех программах по региональным объединенным закупкам, рассмотренных в докладе, главная цель по достижению эффекта масштаба была достигнута. Однако уменьшение цен само по себе не является достаточным. Меры, предпринимаемые для уменьшения цен, должны также быть мерами по улучшению других аспектов управления поставками лекарственных средств, достижению сплоченности и сотрудничества между странами-участницами, а также финансовой стабильности и подотчетности. Приводимый ниже анализ во многом обусловлен результатами этих двух докладов.

A. Региональные объединенные закупки 
 
Существует ряд традиционных причин в поддержку объединенных закупок
. Первой является эффект снижения цен. В целом, страны, участвующие в успешной схеме оптовых закупок, ощутили значительное уменьшение в удельных ценах на лекарственные средства. Например, в начале ECDS (Восточнокарибской службы лекарственных средств), единичная стоимость лекарственного препарата упала в среднем на 44 % в первом цикле договора. Такая тенденция наблюдалась и в последующих договорах и, как уже сообщалось, уменьшилась на 25 % по сравнению с единичной стоимостью в 2001-2002 гг.
  Второй причиной является улучшение качества вследствие улучшения информированности о качестве лекарственного средства путем обмена информацией о качестве продукции поставщика, координирования технических аспектов обеспечения качества посредством централизованной лаборатории по контролю за качеством и координирования  долевого участия в расходах инспекций за добросовестной медицинской практикой (GMP) посредством централизованного органа по закупкам, созданного специально с целью проведения объединенных закупок.  

Третья традиционная причина многосторонних объединенных закупок относится к улучшению доступности. В этом отношении странам, участвующим в процессе обмена информацией или централизованных закупках, легче принимать решения при выборе поставщиков, что способствует исключению ненадежных или нечестных поставщиков и предоставляет более качественную информацию о положении на рынке, а также наличии лекарственных средств, в частности, ввиду редкости, а также возможного дефицита поставок последних.

Это позволяет странам увеличить сроки выполнения заказа и / или вести переговоры с несколькими поставщиками, чтобы заручиться надежными путями поставок и установить новые, прежде неизвестные источники для редких лекарств или лекарств, предназначенных для лечения редких болезней. Четвертая и последняя причина – это улучшенное рациональное использование лекарственных средств, так как объединенные закупки стимулируют координирование выбора и использования лекарственных средств, примерами чего могут служить регистрационные процедуры, связанные с медицинским обеспечением лекарственных препаратов,  списки основных лекарственных средств (EDLs) и стандартные схемы лечения (STG).  

Однако, несмотря на признание факта того, что региональные объединенные закупки несомненно способствовали бы улучшению цен, обеспечению качества и других факторов, связанных с закупками основных лекарственных средств отдельными компаниями, многие развивающиеся страны восприняли потенциальное улучшение немногим лучше чем тот уровень, которого они уже достигли по стандартным основным лекарственным средствам. Взяло верх осознание угрозы потери суверенитета или контроля, потеря гибкости системы закупок и потенциально неблагоприятное влияние на местную фармацевтическую промышленность.
  В результате, несмотря на то, что идея многострановых объединенных закупок основных лекарственных средств в целом получает одобрение, лишь немногие страны видят ясные мотивы для участия в подобных действиях. Вследствие этого выгодные инициативы по многострановым объединенным закупкам зачастую воспринимаются всего лишь как исключения из правил. Например, предпринявшая ряд объединенных закупок ACAME (Африканская Ассоциация центров закупок лекарственных средств первой необходимости), в членах-государствах которой циркулирует та же национальная валюта, была записана в ряд «необычных» и «несоответствующих» реальному положению дел стран Африки к югу от Сахары.
  Однако, с возникновением пандемии ВИЧ/СПИД ситуация резко изменилась, и странам приходится рассматривать вопросы по приобретению дорогостоящих основных лекарственных средств, в закупке которых они располагают лишь небольшим опытом, в намного больших количествах.
В свете изменившегося рынка и здравоохранительной ситуации региональные объединенные закупки дополнительно предлагают несколько характерных преимуществ.
 Прежде всего, помимо того, что объединенные закупки сами по себе несут существенную экономию финансовых расходов, прогнозируемая потребность в значительном количестве антиретровиальных препаратов в течение ближайших нескольких лет означает, что объединение может принести значительную экономию расходов и предоставить лечение сотням, а может и тысячам людей.
 Более того, объединение может способствовать тому, что отдельные члены-страны получат доступ к лучшей существующей ценовой конкуренции между брендовыми компаниями и производителями генериков. Второе преимущество относится к обмену информацией и сопутствующим  побочным эффектам. В новой ситуации, при которой цены и поставщики развиваются практически каждый день,  и так несомненно важные сведения о рынке становятся просто незаменимыми. Информация, получаемая напрямую в случаях, когда рыночный опыт одной страны в отношении новых поставщиков и источников может быть быстро передан остальным членам группы, а также информация, распространяемая непрямым путем посредством долевого участия в расходах по исследованию рынка, дает странам возможность получать обновленные данные по умеренной цене, и сулит реальную выгоду.

Третье преимущество в изменившейся ситуации – это возможность 

долевого участия в методах контроля качества и расходах. В случае антиретровиальных препаратов, некоторые лекарственные средства настолько новы, что процедуры по контролю качества еще недостаточно развиты, что прибавляется к общей неясности в сфере спецификации и мониторинга развивающихся закупок. Объединение может предоставить возможность быстрого распространения информации о методах и особенно адаптации методологий, соответствующих условиям развивающихся стран. Кроме того, объединение, возможно, решит вопрос о мерах политики по цепям поставок товара, что является дорогостоящим аспектом. Долевое участие в расходах предоставит значительную экономию расходов, как прямых издержек, так и организационных / административных накладных расходов.
Долевое участие в расходах и методах может также способствовать обеспечению качества продукта, в независимости от того, является ли источником брендовая или генерическая компания. Наконец, преимущества также наблюдаются в сфере
коллективной безопасности. На фоне быстро изменяющегося рынка вероятно, что все большее число стран будет приобретать в умеренных количествах дорогостоящие лекарственные средства у поставщиков, которые могут не обладать достаточной мотивацией для безукоснительного следования контрактам и договорам о поставках, в то время как случайные поставщики вряд ли будут обеспокоены угрозой запрета на свои поставки какой-то одной страны, делающей лишь незначительные закупки.
 Тем не менее, угроза наложения запрета на будущие поставки со стороны целого региона обладает куда большей весомостью, как в плане потерянной репутации, так и в плане потери продаж. Кроме того, региональные объединенные закупки могут также принести дополнительные сопутствующие преимущества. Например, говоря о восточном регионе Карибского моря, среди преимуществ программы есть и широкий круг деятельности по оказанию помощи в обучении и технической поддержке, анализу использования лекарственных средств и улучшению контроля качества. 
Однако, оценивая потенциал региональных объединенных закупок при оказании помощи развивающимся странам в более эффективном использовании гибкости ТРИПС, следует учитывать сложности, возникающие в области логистики и политики, такие как, например, потеря суверенитета в принятии решений по закупкам лекарственных средств.  В этом отношении принимаемые решения должны учитывать уровень интеграции в регионе, а также уровень сотрудничества по вопросам фармацевтики. На рассмотрение можно представить четыре возможных уровня сотрудничества: информированные закупки, когда члены-страны обмениваются информацией о ценах и поставщиках, но производят закупки самостоятельно; координированные информированные закупки, при которых члены-страны проводят совместное изучение рынка, обмениваются информацией о качестве работы поставщика и ведут ценовой контроль, но продолжают делать закупки самостоятельно; групповое контрактирование, при котором члены-страны проводят совместные переговоры о ценах, выборе поставщика и договариваются производить закупки у тех же выбранных поставщиков, но в конечном итоге каждая страна делает закупки самостоятельно; и региональные объединенные закупки, при которых члены-страны проводят совместные тендеры посредством действующей от их имени организации, в то время как агентство по централизованным закупкам регулирует закупки от лица всех членов-стран.

На представленной ниже Таблице 1, приводятся подробные описания различных моделей, идентифицирующих роли и ответственность региональной группы, а также  роли и ответственность страны по каждой модели.
Таблица 1

Региональный фармацевтический менеджмент и модели закупок

	
	Информированные закупки
	Координированные информированные закупки
	Групповое контрактирование
	Региональные объединенные закупки

	Описание
	Члены-страны обмениваются информацией о ценах и поставщиках; 

Страны производят закупки самостоятельно
	Члены-страны предпринимают совместное изучение рынка, обмениваются информацией о качестве работы поставщика и ведут ценовой контроль. 

Страны производят закупки самостоятельно
	Члены-страны проводят совместные переговоры о ценах, выборе поставщика и договариваются производить закупки у тех же выбранных поставщиков
Страны производят закупки самостоятельно
	Члены-страны совместно проводят тендеры и выдают подряды посредством представляющего их агентства

Центральный закупочный орган руководит закупками, выступая от имени стран

	Роли и ответственность региональной группы
	Способствовать сбору и распространению информации о поставщике и ценах среди членов-стран; 

Центр анализа и синтеза информации
	Предоставить форум для гармонизации информационных требований и систем, а также механизм исследования рынка; распространять информацию о результатах исследования и возможных поставках лекарственных средств между членами-государствами.

В центре внимания – координирование сбора и обмена информацией 
	Представители страны проводят встречи для совместных переговоров касательно цен и выбора поставщика от имени членов-стран. В этом случае для выполнения вышеописанных функций также может быть заключен договор с агентством.
	Заключить договор с совместно делегированным центральным закупочным органом на проведение и вынесение решения по тендерам  

	Роли и ответственность страны
	Обмен закупочной информацией о выбранных препаратах
	Сбор информации, связанной с ценами и качеством работы поставщика, основанный на согласованных требованиях; предоставление ресурсов на проведение совместных рыночных исследований по выбранным препаратам
	Проведение точного и надежного количественного анализа необходимости выбранных препаратов

Предоставление своевременной оплаты поставщикам

Предоставление точной и надежной информации о качестве работы поставщика и мониторинг качества продукта
	Проведение точного и надежного количественного анализа необходимости выбранных препаратов

Предоставление финансовых средств закупочному органу / агентству на выплату поставщику 

Предоставление точной и надежной информации о мониторинге качества продукта


Источник: Приводится по данным Методов управления здравоохранением (2003) 

Каждая модель может быть выбрана в зависимости от уровня сотрудничества в сфере здравоохранения в конкретном регионе. Наличие нескольких возможностей также означает, что, по мере накопления опыта и роста доверия, страны могут перейти к более тесному сотрудничеству. В этом случае уже существующие региональные институции способствуют скорейшему внедрению любой выбранной модели. Подобного рода деятельность может проводиться посредством региональных здравоохранительных организаций, как, например, Секретариат Содружества по вопросам здравоохранения регионального сообщества стран (Commonwealth Regional Health Community Secretariat,  CRHCS), региональные закупочные организации такие как OECS (Служба государственных закупок Республики Корея), GCC(Совет по сотрудничеству стран Персидского залива) и ACAME (Африканская Ассоциация центров закупок лекарственных средств первой необходимости), или посредством здравоохранительных комитетов и схожих механизмов  в региональных экономических сообществах. 

Рекомендация:

Региональное сотрудничество в фармацевтическом менеджменте и закупках представляет несомненные преимущества для развивающихся стран. В зависимости от уровня существующего сотрудничества вопросах здравоохранения, странам следует запустить механизмы по облегчению внедрения любой из четырех вышеописанных моделей сотрудничества. По мере возможности развивающиеся страны должны стремиться к внедрению региональных закупочных систем, в которых они могли бы проводить совместные тендеры посредством  действующего от их имени органа  и центрального закупочного агентства, руководящего закупками от имени всех стран-членов. Разработанные Методами управления здравоохранением (MSH) критерии по оценке возможностей объединенных закупок и доклад о «вынесенных уроках» могут служить начальной точкой для различных региональных экономических сообществ и других организаций в процессе установления модели, наиболее подходящей условиям их членов. 
� MSH (2002) и MSH (2003)


� См. MSH (2003) стр. 1-2


� Burnett (2001).


� См. Методы управления здравоохранением (MSH) (2003).


� Методы управления здравоохранением (2003), стр. 5.


� Методы управления здравоохранением (2003) стр. 3-4.


� Такое мнение верно, если принять во внимание тот факт, что путем вложения как своих, так и посредством международных средств, таких как Всемирный Фонд,  страны намерены значительно увеличить меры, предпринимаемые для лечения населения, зараженного ВИЧ/СПИД.


� Методы управления здравоохранением (2003), стр. 4.


� Там же.
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