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ДЛЯ ЗДОБУВАЧІВ ВИЩОЇ ОСВІТИ ЗАОЧНОЇ ФОРМИ НАВЧАННЯ

СПЕЦІАЛЬНОСТІ 226 «ФАРМАЦІЯ, ПРОМИСЛОВА ФАРМАЦІЯ»
226 «ФАРМАЦІЯ»
7.12020101 «ФАРМАЦІЯ»
НАВЧАЛЬНО-МЕТОДИЧНІ МАТЕРІАЛИ 

ДЛЯ САМОСТІЙНОЇ РОБОТИ ТА ПІДГОТОВКИ ДО АУДИТОРНОЇ КОНТРОЛЬНОЇ РОБОТИ З ДИСЦИПЛІНИ «ФАРМАКОЕКОНОМІКА»
Контрольна робота з фармакоекономіки складається з 3-х теоретичних питань та 2-х розрахункових завдань.

ПЕРЕЛІК ТЕОРЕТИЧНИХ ПИТАНЬ
1. Доказова медицина: поняття, об'єктивні причини формування принципу доказовості в медицині.

2. Напрями медичної науки, що сформувалися в процесі становлення доказової медицини. Фармакоекономіка як складова доказової медицини.

3. Фактори, що сприяють росту витрат держави на охорону здоров'я.

4. Шляхи оптимізації бюджетних і позабюджетних витрат на охорону здоров'я.

5. Фармакоекономіка як наука: визначення, мета, завдання, предмет і об'єкти вивчення.

6. Практичне значення фармакоекономіки.

7. Споживачі результатів фармакоекономічних досліджень.

8. Основні фармакоекономічні категорії: визначення, критерії оцінки.

9. Фармакоепідеміологія як наука: визначення, мета та завдання.

10. Передумови виникнення фармакоепідеміологіі. Фармакоепідеміологія як основа доказової медицини.

11. Методи фармакоепідеміологічних досліджень.

12. Види фармакоепідеміологічних досліджень.

13. Дослідження споживання лікарських препаратів в фармакоепідеміологіі.

14. Показники клінічної ефективності в фармакоепідеміологічних дослідженнях.

15. Поняття експозиції, зв'язку в фармакоепідеміологіі. Визначення причинно-наслідкового зв'язку між прийомом лікарського препарату і різними явищами, які виникають при цьому.

16. Фактори, які можуть впливати на результати фармакоепідеміологічних досліджень.

17. Практичне значення результатів фармакоепідеміологічних досліджень.

18. Медичне та соціально-економічне значення безпеки медикаментозної терапії.

19. Термінологія, що використовується при вивченні безпеки лікарських засобів.

20. Фактори, що сприяють розвитку побічних реакцій лікарських препаратів (медіко-біологічні та фармацевтичні).
21. Методи виявлення побічних реакцій лікарських засобів в післяреєстраційному періоді.

22. Фармакологічний нагляд: визначення, організація діяльності на світовому рівні.

23. Відділ фармакологічного нагляду ДФЦ МОЗ України: основні завдання та напрямки діяльності, законодавча база.

24. Джерела інформації про побічні реакції лікарських препаратів при їх медичному застосуванні.

25. Порядок надання лікарями, закладами охорони здоров'я, виробником (або його представником) у відділ фармакологічного нагляду України інформації про побічні реакції лікарських засобів, дозволених до медичного застосування.
26. Порядок проведення виробником (або його представником) досліджень безпеки лікарських засобів, дозволених до медичного застосування.

27. Основні функції відділу фармакологічного нагляду ДФЦ МОЗ України при роботі з інформацією про побічні реакції лікарських засобів.

28. Медична інформація, визначення. Взаємозв'язок медичної інформації з фармакоінформатикою.

29. Інформаційні джерела: визначення, класифікація.

30. Фармакоінформатика як наука: визначення, мета, завдання, область застосування.

31. Критерії відбору джерел інформації для відповіді на клінічне питання.

32. Систематичні огляди: визначення, принципи складання, мета, завдання та структура, практичне значення.

33. Мета-анализ: визначення, мета, завдання. Критерії відбору клінічних досліджень для включення до мета-аналізу.

34. Поняття інформаційної бази даних. Міжнародні інформаційні бази даних про доведену ефективність та безпеку лікарських засобів (база даних Кокрана та доказової медицини).

35. Товариство Кокрановського співробітництва: мета діяльності, структура. Переваги Кокранівських систематичних оглядів.

36. Витрати як фармакоекономічних категорія. Релевантність фармакоекономічних витрат. Класифікація витрат.

37. Прямі медичні витрати: джерело відшкодування, види, класифікація.

38. Прямі немедичні витрати: джерела відшкодування, види.

39. Непрямі витрати, їх види. Методи визначення втрат продуктивності праці. Релевантність непрямих витрат по відношенню до хворого і державі.

40. Необчислювальні витрати: види, способи визначення.

41. Етапи розрахунку витрат при проведенні фармакоекономічних досліджень.

42. Джерела отримання інформації для розрахунку витрат при проведенні фармакоекономічних досліджень.

43. Дисконтування: визначення, застосування при розрахунку витрат.

44. Об'єктивні передумови застосування методів математичного моделювання в фармакоекономічних дослідженнях.

45. Моделювання: визначення, види та цілі моделювання. Практичне значення методології моделювання при проведенні фармакоекономічних досліджень.

46. ​​Об'єкти і етапи моделювання в фармакоекономічному аналізі.

47. Математичне моделювання з використанням методики аналізу рішень: суть методу, сфера застосування, етапи побудови «дерева рішень». Механізм розрахунку витрат за допомогою побудови «дерева рішень».

48. Математична модель Маркова: суть методу, сфера застосування, поняття марківських станів, марківських циклів, марківського допущення, принципи побудови «дерева марківських циклів».
49. Фармакоекономічний аналіз: визначення, значення для охорони здоров'я.
50. Етапи проведення фармакоекономічного аналізу.
51. Основні методи фармакоекономічного аналізу.
52. Фармакоекономічний метод «загальна вартість захворювання»: визначення, мета, особливості проведення, переваги, недоліки і сфера застосування.
53. Методологія розрахунку повної вартості захворювання. Застосування фармакоекономічного аналізу загальної вартості захворювання при розрахунку тарифів на медичні послуги.
54. Фармакоекономічний метод «мінімізація витрат»: визначення, мета, етапи проведення, переваги, недоліки і сфера застосування.
55. Методологія розрахунку за методом «мінімізація витрат».
56. Фармакоекономічний метод «витрати-ефектівність»: визначення, мета, етапи проведення.
57. Умови проведення фармакоекономічного аналізу методом «витрати-ефективність». Вимоги до вибору показників ефективності для різних медичних технологій при проведенні аналізу «витрати-ефективність».
58. Джерела отримання інформації для проведення фармакоекономічного аналізу методом «витрати-ефективність».
59. Розрахунок коефіцієнта «витрати-ефективність» (CER); його використання як основного критерію вибору оптимальної медичної технології. Поняття «домінуюча альтернатива».
60. Розрахунок коефіцієнта приросту ефективності витрат (інкрементального показника «витрати-ефективність» - ICER). Поняття референтної медичної технології.
61. Переваги, недоліки і сфера застосування методу «витрати-ефективність».
62. Якість життя: визначення, її складові. Основні фактори, що визначають вплив медичного втручання на якість життя.
63. Основи методології визначення показника якості життя. Види опитувальників для визначення якості життя, їх переваги та недоліки.
64. Вимоги, що висуваються до опитувальника якості життя.
65. Показник QALY: визначення, методика розрахунку, допущення при його оцінці.
66. Методики визначення корисності медичних технологій: «стандартна спекулятівно-азартна гра», «рівноцінний обмін».
67. Фармакоекономічний метод «витрати-корисність (утилітарність)»: визначення, мета, переваги, недоліки, сфера застосування.
68. Методологія розрахунку коефіцієнта «витрати-корисність (утилітарність)» (СUR) і показника вартості додаткової одиниці корисності (IСUR).
69. Фармакоекономічний метод «витрати-вигода»: визначення, мета, переваги, недоліки, сфера застосування.
70. Види вигод при застосуванні медичних технологій.
71. Способи оцінки результатів медичних технологій в грошовому еквіваленті, їх обмеження та недоліки.
72. Розрахунки за методом «витрати-вигода».
73. Аналіз чутливості результатів фармакоекономічних досліджень: визначення, мета, класифікація, етапи проведення.
74. Розрахунки при проведенні аналізу чутливості результатів фармакоекономічних досліджень.
75. Якість медичної допомоги: поняття, спосіб оцінки. Визначення стандарту.
76. Стандартизація у сфері охорони здоров'я: визначення, функції, об'єкти.
77. Міжнародні принципи створення стандартів в охороні здоров'я. Етапи роботи, необхідні для проведення стандартизації медичної допомоги
78. Стандарти в медицині: види, категорії, призначення.
79. Формулярна система: поняття, мета та завдання, етапи розробки та впровадження, елементи.
80. Перелік життєво необхідних лікарських засобів: визначення, призначення в системі охорони здоров'я. Вимоги до життєво необхідних лікарських засобів (за визначенням ВООЗ) і фінансування їх закупівлі медичними установами в Україні.
81. Визначення та характерні особливості стандартів лікування захворювань (загальнодержавних, регіональних, лікувально-профілактичних установ).
82. Формуляр: визначення, механізм створення, оформлення, відмінності від Переліку життєво необхідних лікарських засобів.
83. Формулярний комітет: призначення, склад на рівні ЛПЗ.
84. Основні і додаткові критерії відбору лікарських препаратів в формуляр.
85. Особливості включення лікарських препаратів до формуляру. Джерела інформації про лікарські засоби, що використовуються при розробці формуляра.
86. Правила призначення препаратів в умовах функціонування формулярної системи. Економічні аспекти формулярної системи.

87. Вплив формулярної системи на функціонування фармацевтичного ринку.
88. Позитивні аспекти впровадження формулярної системи.
89. Фармаекономіка як наука.
90. Традиційні шляхи створення нових ліків.
91. Етапи розробки нових лікарських препаратів.
92. Етапи маркетингових досліджень перед виведенням нового препарату на фармацевтичний ринок.
93. Фактори, що визначають просування лікарського препарату на ринку.
94. Життєвий цикл лікарського препарату на фармацевтичному ринку: характеристика основних фаз і види кривої життєвого циклу.
95. Застосування фармакоекономічних досліджень при створенні нових лікарських засобів.
96. Розрахунок коефіцієнтів ліквідності та адекватності платоспроможності.
ТИПИ РОЗРАХУНКОВИХ ЗАДАЧ                                                                                                                             
Тема «ВИТРАТИ ЯК ФАРМАКОЕКОНОМІЧНА КАТЕГОРІЯ»

Необхідно розрахувати витрати на лікування одного хворого на цукровий діабет за 5 років, враховуючи, що загальна вартість лікування захворювання в рік складає 6000 грн. Рівень дисконтування складає 3 %.

Тема «МЕТОДИ МАТЕМАТИЧНОГО МОДЕЛЮВАННЯ В ФАРМАКОЕКОНОМІЦІ»

За допомогою побудови “дерева рішень” необхідно порівняти результати застосування традиційної і нової схем терапії гострого двостороннього бронхіту для прийняття рішення про доцільність заміни в конкретному ЛПЗ при даній патології традиційної схеми на ефективнішу, але дорожчу. При проведенні порівняння слід враховувати вірогідність розвитку ускладнень (пневмонії).

Для проведення аналізу на підставі власних експериментальних досліджень і інформації з літературних джерел отримані наступні дані:

· вірогідність розвитку пневмонії у хворих з двостороннім бронхітом при лікуванні традиційним методом – 0,8;

· вірогідність розвитку пневмонії у хворих з двостороннім бронхітом при лікуванні новим методом – 0,2;

· вірогідність відсутності розвитку пневмонії у хворих з двостороннім бронхітом при лікуванні традиційним методом – 0,2;

· вірогідність відсутності розвитку пневмонії у хворих з двостороннім бронхітом при лікуванні новим методом – 0,8;

· вірогідність госпіталізації при розвитку пневмонії у хворих двостороннім бронхітом, що отримували традиційну терапію, – 0,7;

· вірогідність госпіталізації при розвитку пневмонії у хворих з дво- стороннім бронхітом, яких лікували новим методом, – 0,4;

· вірогідність відсутності  госпіталізації  при  розвитку  пневмонії у хворих з двостороннім бронхітом, що отримували традиційну терапію, – 0,3;

· вірогідність  відсутності  госпіталізації  при  розвитку  пневмонії у хворих з двостороннім бронхітом, яких лікували новим методом – 0,6;

· вартість курсу лікування традиційним методом для одного хворого складає 135 грн;

· вартість курсу лікування новим методом для одного хворого складає 360 грн;

· вартість госпіталізації одного хворого при застосуванні традиційного методу лікування складає 210 грн;

· вартість госпіталізації одного хворого при застосуванні нового методу лікування складає 172 грн;

· вартість амбулаторного лікування пневмонії одного хворого при застосуванні як традиційного, так і нового методу лікування складає 148 грн.

Тема «МЕТОД ФАРМАКОЕКОНОМІЧНОГО АНАЛІЗУ:                     «ЗАГАЛЬНА ВАРТІСТЬ ЗАХВОРЮВАННЯ»

Розрахуйте повну вартість лікування хворого з черепно-мозковою травмою за методом “загальна вартість захворювання”, враховуючи наступні витрати:

Характеристика витрат на лікування хворого

	Вид витрат
	Вартість процедури, ліжко-днів, грн
	Кратність виконання, 

тривалість лікування

	Ліжко-день
	40
	7

	Транспортні витрати
	20
	1

	Консультації фахівців

	Терапевт
	15
	3

	Невропатолог
	15
	2

	Окуліст
	15
	1

	Діагностичні процедури

	Електроенцефалограма
	30
	2

	Реоенцефалограма
	20
	2

	Ехоенцефалограма
	25
	2

	Загальний аналіз крові
	8
	1

	Загальний аналіз сечі
	8
	1


Вартість лікарської терапії при стаціонарному лікуванні складає 210 грн. Вартість амбулаторного лікування хворого з черепно-мозковою травмою складає 180,50 грн.

Тема «МЕТОД ФАРМАКОЕКОНОМІЧНОГО АНАЛІЗУ: 
 «МІНІМІЗАЦІЯ ВИТРАТ»

Проведіть фармакоекономічний аналіз лікування хворих на хронічний гастрит препаратами з групи антагоністів Н2 -рецепторів з діючою речовиною фамотидином, якщо за результатами клінічних випробувань відомо, що препарати проявляють однакову ефективність і безпеку. При проведенні розрахунків використовуйте нижченаведені дані.

Характеристика препаратів з групи Н2 -рецепторів
(діюча речовина – фамотидин)

	№ п/п
	Торгове найменування препарату
	Форма випуску
	Ціна упаковки, грн.

	1
	Фамотидин, “Здоров’я”
	табл. 0,02 г № 10
	2,20

	2
	Квамател, “Gedeon Richter”
	табл. 0,02 г № 28
	28,76

	3
	Ульфамід, “KRKA”
	табл. 0,02 г № 20
	6,41


Тривалість курсу лікування – 30 днів. Добова доза для всіх препаратів – 40 мг на добу.

Тема  «МЕТОД ФАРМАКОЕКОНОМІЧНОГО АНАЛІЗУ:                   «ВИТРАТИ-ЕФЕКТИВНІСТЬ»
Необхідно провести фармакоекономічну оцінку двох альтернативних методів лікування хворих на хронічний пієлонефрит за методом “витрати – ефективність” і визначити вартість додаткової одиниці ефективності при використанні ефективнішого методу лікування.

Прямі витрати на лікування одного хворого за першим методом складають 320 грн, при цьому спостерігається зниження рецидивів захворювання з 25 % до 20 %.

Прямі витрати на лікування одного хворого за другим методом складають 690 грн, при цьому спостерігається зниження рецидивів захворювання з 25 % до 15 %.

Тема «МЕТОД ФАРМАКОЕКОНОМІЧНОГО АНАЛІЗУ:                  «ВИТРАТИ-КОРИСНІСТЬ». ВИЗНАЧЕННЯ ЯКОСТІ ЖИТТЯ.               ПОКАЗНИК QALY»

Необхідно провести фармакоекономічну оцінку альтернативних варіантів терапії (хіміотерапії і хірургічного методу лікування) хворих на рак сечового міхура за допомогою методу “витрати – корисність”, використовуючи наступні дані:

· витрати на хірургічне лікування складають 3800 грн;

· витрати на хіміотерапію складають 4200 грн;

· хіміотерапія продовжує життя хворого на 7 років з показником якості життя 0,8 і ще на 6 місяців з показником якості життя 0,6;

· хірургічне лікування продовжує життя на 11 років з показником якості життя 0,5.

ТЕМА «АНАЛІЗ ЧУТЛИВОСТІ РЕЗУЛЬТАТІВ ФАРМАКОЕКОНОМІЧНИХ ДОСЛІДЖЕНЬ»

Проведіть фармакоекономічний аналіз монотерапії хворих з хронічним суглобовим болем препаратами диклофенаку, якщо відомо, що за даними попередніх клінічних випробувань препарати диклофенаку різних виробників мають практично однакову терапевтичну ефективність і безпеку. Проведіть аналіз чутливості отриманих результатів фармакоекономічних досліджень до коливань цін на препарати, що досліджуються. Коливання цін на різні препарати диклофенаку залежно від виробника представлені у табл. 

При проведенні аналізу використовуйте наступні дані: рекомендована доза диклофенаку для лікування суглобового болю – 25 мг 3 рази на добу. Тривалість курсу монотерапії – 6 тижнів (42 дні).

Таблиця 

Ціна на препарати диклофенаку залежно від виробника

	№ п/п
	Найменування препарату
	Форма випуску
	Ціна упаковки (грн.)

	
	
	
	міні- мальна
	середня
	макси- мальна

	1.
	“Диклофенак” (“Червона зірка”)
	табл. 0,05 г № 20
	1,02
	2,00
	4,30

	2.
	“Диклоран” (Unique)
	табл. 0,05 г № 100
	11,74
	14,30
	16,90

	3.
	“Диклоген” (Agio)
	табл. 0,05 г № 50
	3,63
	6,30
	7,85
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КРИТЕРІЇ ОЦІНЮВАННЯ КОНТРОЛЬНОЇ РОБОТИ                                  
Контрольна робота з фармакоекономіки складається з 3-х теоретичних питань та 2-х розрахункових завдань.

Відповідь на кожне теоретичне питання оцінюється за шкалою 4,3, 2,1 або 0.

· 4 балів  - відповідь на питання повна, аргументована, викладена логічно, послідовно, доповнена прикладами з сучасної літератури.

· 3 бали – відповідь на питання достатньо повна, аргументована, викладена логічно, послідовно, але містить незначні помилки, які не є принциповими.

· 2 бали – відповідь на питання не повна, але сутність питання в цілому розкрита. Відповідь на питання не завжди викладена послідовно, містить незначні помилки за змістом.

· 1 бали – відповідь на питання не повна, містить принципові помилки за змістом або не розкриває змісту питання.

· 0 балів – відповідь на питання відсутня в контрольній роботі або викладена фрагментарно.

Кожна розрахункова задача оцінюється 4 балами (при 100% виконанні): 

1 бал - наявність описання ходу рішення задачі;
1 бал - правильне описання ходу рішення задачі;
1 бал - вірні математичні розрахунки;
1 бал- правильно зроблені і об'ємно сформульовані висновки.

Максимальна сума балів, яку здобувач вищої освіти отримує за виконання контрольної роботи складає 20 балів, мінімальна – 12 балів. 
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Приклади рішення вищенаведених та аналогічних задач представлені в навчально-методичній літературі, яка наведена на стор. 10 в списку під номерами: 1,2 та 4.�









