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Российской Федерации

Скворцовой В.И.

Уважаемая Вероника Игоревна!

Как Вы знаете, перечень ЖНВЛП является важным правовым основанием для получения лекарств гражданами бесплатно. Отсутствие лекарства в перечне почти всегда влечет за собой невозможность получить его, что приводит к нарушению права граждан на бесплатную медицинскую помощь. Здесь возникают проблемы правовые, медицинские, этические, а не только экономические.

В этой связи прошу обратить внимание на работу комиссии Министерства здравоохранения РФ по формированию перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи.

От решений этой комиссии напрямую зависит доступность лекарств для больных людей, иногда жизненно нуждающихся в лекарствах. За время своей работы комиссия много раз не допускала в перечень ЖНВЛП лекарства по критериям, которые выходят за пределы ее полномочий, и принимала решения, правомочность которых вызывает обоснованные сомнения.  

На последнем заседании 15.11.2016. в перечень ЖНВЛП не было включено ни одного препарата из 18 представленных. В протоколе
 этого заседания комиссии причины отказов не названы. В СМИ
 сказано, что причиной стали «макроэкономические показатели».

На предыдущем заседании, где рассматривалось включение препаратов, комиссия отклонила больше 30 препаратов. В п.5 Протокола решения комиссии   №3 от 09.09.2016.
 прямо сказано, что включение или невключение некоторых лекарств прямо зависит от параметров федерального бюджета на 2017 год. 

При этом в СМИ сообщается, что новые лекарства в 2017 году в Перечень вообще не войдут. Это значит, что многие люди, которые нуждаются в этих лекарствах, умрут в предстоящем году без медицинской (лекарственной) помощи. Решение комиссии стало для них смертельным приговором.

Однако в п.5 Правил
 формирования перечней лекарственных препаратов для медицинского применения, где приведен набор критериев для включения в перечень, нет указаний на макроэкономические показатели или параметры федерального бюджета, как на основания для невключения лекарств в перечень ЖНВЛП. 

Приведенный в этом пункте набор критериев для включения в перечень является исчерпывающим. При этом даже рекомендация главного специалиста, основанная на проведении экспертизы предложения, упомянутая в п. 31 Правил, формально не включена в число критериев при формировании Перечня. В Правилах не указано, как именно комиссия должна учитывать заключение экспертов и рекомендации главных специалистов, что не дает комиссии права использовать их по своему усмотрению при наличии нормативно установленных критериев.

Экономические факторы не могут иметь преимуществ над клиническими (медицинскими) и правовыми факторами, иначе это потребовало бы наличия нормы права, которая лишает людей конституционного права на жизнь в зависимости от наличия денег в бюджете, - ведь речь идет о жизненно важных лекарствах. Поэтому такой нормы права не существует и не может существовать. А если бы она была, она подлежала бы оспариванию и отмене.

Тот факт, что включение каждого лекарства в перечень комиссия воспринимает, как убыток для бюджета, говорит лишь о том, что комиссия не рассматривает в полном объеме влияние на бюджет экономической эффективности лекарств, которая сокращает нагрузку на скорую помощь, стационары, больничные листы, инвалидность, сокращает смертность и увеличивает количество трудодней. 

Из судебной практики известно, что экономические доводы («денег в бюджете нет») имеют неправовую природу, а потому не принимаются судами в расчет, что должно учитываться и в работе комиссии. Отказывая во включении препаратов в перечень на основании ссылок на бюджет или на любых иных основаниях, которых нет в нормативном списке критериев, комиссия превышает свои полномочия, а ее решения могут быть расценены, как нарушающие права граждан, повлекшие за собой их смерть. 

Поскольку, как правило, на рассмотрение комиссии предлагаются новые, современные лекарства, имеющие высокий уровень доказательств эффективности и безопасности, нет сомнений в том, что немалая часть из отклоненных комиссией лекарств не только жизненно необходима пациентам клинически, но и соответствует нормативным критериям для включения в Перечень ЖНВЛП и в другие льготные перечни.

Соответствие лекарства нормативным критериям является безусловным основанием для включения его в перечень. Невключение в него препарата, соответствующего нормативным критериям, является нарушением нормативно-правового акта, а также прав граждан на качественную медицинскую помощь, в которую входят и необходимые лекарства.

Оценка соответствия препарата нормативным критериям должна отражаться в решениях комиссии. Однако такая оценка в протоколах комиссии отсутствует. 

Кроме этого, анализ работы комиссии выявил следующие проблемы.

1. Информация о результатах экспертиз и научно обоснованных рекомендациях, упоминаемых в пунктах 27 и 29 Правил, не размещается на официальном сайте в сети "Интернет", как того требует п.33 Правил. Это нарушение лишает возможности понять, на каком основании тот или иной препарат не включен в тот или иной перечень.

2. Состав комиссии не утвержден (в нормативно-правовом поле его нет), хотя этого требует п. 2 Постановления Правительства РФ от 28.08.2014 N 871 "Об утверждении Правил формирования перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи".

Это формально делает решения комиссии не легитимными, и все их можно оспорить в суде по формальному признаку.

3. Перечень ЖНВЛП согласно п.2 Правил не формируется с учетом стандартов медицинской помощи и клинических рекомендаций (протоколов лечения). Он существует отдельно от стандартов. В Перечень не входит множество препаратов, которые есть в стандартах и наоборот. Сейчас пациентам, чтобы получить лекарство бесплатно, необходимо, чтобы препарат был и в перечне ЖНВЛП, и в стандарте. Очень часто это не совпадает, что лишает людей возможности автоматически реализовать свое право на медицинскую помощь и право на жизнь. Требуется решение врачебной комиссии медицинской организации, что не легко и не быстро преодолеть, как любую бюрократию. В то же время получается, что право на медицинскую помощь согласно стандартам, которая гарантирована, как бесплатная, пациент так же реализовать не может, если лекарства нет в Перечне ЖНВЛП, - в таком случае стандарт не может быть выполнен, то есть пациент не получит помощи в объеме, установленном законом, то есть в объеме стандарта. 
Протоколы лечения и стандарты не должны противоречить друг другу, и должны быть частями единого документа, и перечень лекарств в них должен быть единым.

На основании изложенного прошу:

1. Принять меры к приведению деятельности комиссии в соответствие с нормативно-правовым актами: 

· утвердить ее состав;

· разместить в Интернете информацию о результатах экспертиз и научно обоснованных рекомендациях;

· в протоколах указывать оценку соответствия лекарства установленным Правительством РФ критериям;

· предусмотреть внесение лекарств в соответствующие стандарты в случае решения комиссии о включении в перечень ЖНВЛП новых лекарств, гармонизировать Перечень ЖНВЛП со стандартами;  

2. Предусмотреть, что стандарты и клинические протоколы не могут противоречить друг другу в части методов лечения и набора лекарственных препаратов. 

О принятых мерах прошу сообщить мне по адресу saver@saversky.ru.

В том случае, если Министерством не будут приняты меры по устранению указанных недостатков, оставляю за собой право обратиться в правоохранительные органы для проведения контроля и надзора за нарушением нормативно-правовых актов и прав граждан, поскольку в результате указанных нарушений без лекарств умирают люди.

	            С уважением,
Президент «Лиги пациентов»,

эксперт РАН, член Экспертного совета при Правительстве РФ
	
	А.В. Саверский
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YBaxkaemslii Anexkcanap Biagumuposud!

JlenapTamMeHT OGIIECTBEHHOTO 3XOPOBbS M KOMMYHHKAILMil PaccMOTpeN
Bame mucemo ot 28.11.2016 mo Bompocy pabotel B 2016 romy Kommccum
MunnctepcTBa 3/paBooxpaHerms Poccuiickoil Denepaiuy 10 (OPMHPOBAHHIO
IepeyHed JIEKapCTBEHHBIX MpPENapaToB [UIl MEIMUMHCKOrO IIPUMEHEHHS!
¥ MHUHHMAJBHOTO aCCOPTUMEHTA JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaToB, HEOOXOMUMBIX IS
OKas3aHWs MEIWIMHCKOH IOMONIM, M HAaNpaBWI €ro M0 KOMIETEHIHNH
B JlemapTaMeHT JIEKapCTBEHHOTO OOECIICYEHHs M PEryIMpOBAHHS O0OpalleHHs
MEIUIMHCKHIX U3IENIHiL.

Ilo pesynbTaTaMm paccMOTpeHHS IHCbMa B YKa3aHHOM HpPOGHIEHOM
JlenapramenTe coobIaem clieayroliee.

lpaBuna  ¢opmupoBaHHMs — mepeuHeill  JEKAPCTBEHHBIX  IPEIApaToB
JUIS MEIUIIMHCKOTO [IPUMEHEHHS] U MUHMMAJIBHOTO aCCOPTUMEHTA JIEKAPCTBEHHBIX
TIperapaTos, HEOOXOMUMBIX IS OKA3aHMS MEAULMHCKOH NOMOLIM, YTBEP)KICHBI
nocraHoienueM [IpaButenscrra Poceniickoit ®enepanum or 28.08.2014 Ne 871
(nmanee - IlpaBuina).

TlpaBunamu onpeneneH nopsioK GOpMUPOBAHHS:

- IIepeYHsl JKU3HEHHO HEOOXOMMMBIX H B@XHEWIUMX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapatos (gaiee - nepedens JXHBJIII);

- IIePeYHs JIEKAapCTBEHHBIX IIPENapaToB Ulsl OOECIeUeHus JIUI, OOIBHBIX

I‘eMO(l)HJ'IHeﬁ, MYKOBUCLHA1030M, I‘PIHO(i)HBapHLIM HaHU3MOM, OOJI€3HBIO Tomte,




[image: image2.png]2
3JI0KaYeCTBEHHBIMH ~ HOBOOODa3OBAaHMSAMH  JIHMQONIHOW,  KPOBETBOPHOMN

U POJCTBEHHON MM TKaHeH, pacCesHHBIM CKIepO30M, JIUII [OCIe TPaHCIIIaHTALII
OpraHoB H (WJIK) TKaHeH (naiee - nepedens 7 B3H);

- MepeyHs JIeKAapCTBEHHBIX MPEeNapaToB JUIS MEAULUHCKOrO NPUMEHEHHS,
B TOM 4YHCI€ JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB sl MEJULMHCKOTO MPUMEHEHHUS,
Ha3HaYaeMbIX 0 PEIICHUIO BpaueOHBIX KOMUCCHIT MEIULIMHCKUX OpraHu3alui;

- MUHAMAaJIBHOTO acCoOpTHMEHTa JIEKapCTBEHHBIX Iipenaparos,
HEOOXOMUMBIX Ul OKa3aHWs MEIMIMHCKON ITOMOIIH (nanee - MHUHUMAJIBHBIA
ACCOPTHMEHT).

IlpaBunamu  ycTaHOBNEHO, YTO CyOBEKTHI OOpAILEHHsS JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB M (WIH) OGIIECTBEHHbIE 00bEAMHEHNS, OCYIECTRISIONINE AeATEBHOCTD
B chepax 31paBoOXpaHEeHHs, OOPAIIEHNs JEKapPCTBEHHBIX CPEICTB U 3aIUTHI PaB
Tpax/aH B 3TUX cepax, HANPABIIOT eXXEeroHo B Munsnpas Poccuu He mo3nmee
31 Mapra BKIIOYMTENBHO Ha GyMaXHOM HOCHTENE M B SJEKTPOHHOM BHIE
1O YCTAHOBIEHHOH (OpMe NpPENNOXEHHS O BKIFOYEHHUH JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapatoB B IIEpEYHA C TIPHUIIOKEHUEM COOTBETCTBYHOLIUX JAOKYMEHTOB
U CBEJIeHHH (Jlanee — peUIoKeHue).

B coorserctBum ¢ IlpaBuiiamy, B NPEINIOKEHHM YKA3BIBAIOTCS JaHHBIE
O KIMHAYECKHX M (apMaKo-3KOHOMHYECKHX XapaKTEepPUCTUKAX JIeKApCTBEHHOTO
npenapara ¢ IPHIOXKEHUEM IONHOTEKCTOBBIX BEpCHl  COOTBETCTBYIOIIMX
HCCIIE/I0BAHUH, IEMOHCTPUPYIOIMX IY(PEKTHBHOCTD M KIMHAKO-9KOHOMUYECKYIO
3HAYMMOCTb IIPE/UIaraeMBbIX JUTS BKIIOUEHHUS JTeKapCTBEHHBIX IIPENapaToB.

[oxroToBnenHsIe ¢ yyeToM aHalM3a 3apyGesKHOTO OTEITA MHTErpaibHbIE
KAkl  (QOPMANM3OBAHHON OLEHKH JIEKapCTBEHHBIX TPENapaToB B YaCTH
o(deKTHBHOCTH, ~6Ee30IACHOCTH, a TaKkKe UX  (hapMaKo->KOHOMHUECKHX
XapaKTepHCTHK, IO3BOJSIOT YINOJHOMOYEHHBIM SKCIIEpPTaM O06pa3oBaTeNbHEIX
MEJIMIMHCKAX W (apMaIeBTHYECKHX YYPEXKIECHHH, a Taike NPODHILHEIM
KIMHUYECKHM  CIELMAIMCTaM  OCYIIECTBISTE  OLEHKY  NpeJIosKeHHit
10 QOPMUPOBAHHIO TEpedHeH JeKaPCTBEHHBIX MPENapaToB [ MEeIHIMHCKOTO

TIPUMEHEeHHS.
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Tpenycmotpennas [TpaBuiaMu cucTeMa SKCTIEPTHOM OLEHKH Ipe/IoKeH

N0 (OPMHPOBAHWIO  TepeuHell  JeKAapCTBEHHBIX IPENIApaToB  BKIIOYAST
ABa  HE3aBMCHMBIX OJTala OKCIEPTU3BI, YTO CHOCOGCTBYET —MOBBIIEHHIO
OOBEKTHBHOCTH €E pe3ynbTaToB H MHHUMH3ALHUH PHCKOB OT BO3MOXKHBIX
KOH(IIMKTOB HHTEPECOB.

B mpomecc ¢opmmpoBaHms nepeumedl JieKapCTBEHHBIX TpenapaToB
BOBIIEYEHBI TIOpsiAKA 55 HaXoismuxcs B Belenndn MumsmpaBa Poccuu 6o
®AHO Poccuu oprammsanmii, a Takke NpoQUIBHBIE TJABHBIE BHEIITATHbIE
KIMHIYECKHE CHEeLUannCTsl Munsapasa Poccuu, 4to ofecreumBaer mmmpokoe
Y4acTHe 3KCIePTHOTo coobIIecTBa.

TonHoMouHAMY TI0 HOPMUPOBAHKIO TlepeuHeit JIeKapCTBEHHBIX Tpenaparos
M MHHUMAIBHOTO  aCCOPTHMEHTA  HajieNieHa  KOMHCCHs — MuHHCTepCcTBa
3apaBooxpanenns Poccuiickolt ®enepauun (nanee — Komwuccus), mosoxerue
O KOTOpO# yTBepkieHO mpukazoM Munsmpasa Poccun ot 09.09.2014 Ne 498u
«O6 yTBEpKACHHH IONOKEHHS O KOMHCCHH MunucrepcTBa 31paBooXpaHeHHs
Poccuiickoii  ®enepanuy 1o (QopmMHpoBaHMIO  IlepedHell  JeKapCTBeHHBIX
TpenapaTos [yl MEIUUMHCKOrO NPUMEHEHWs M MHHMMAIBHOTO ACCOPTHMEHTA
JICKAPCTBEHHBIX ~ MPENapaToB, HEOOXOAMMBIX Ul OKA3aHHS MEIMLMHCKON
TOMOIM»  (3aperucTpupoBal  MumioctoM Poccun 29.09.2014, Ne 34182),
a €€ COoCTaB YTBEPXKICH NpHKasoM Mumznpasa Poccuu ot 01.10.2014 Ne 578
(B penaxuuy ot 05.09.2016 Ne 649).

B cocraB Kommccuu Bxomst npencraButend  Munsnpasa Poccum,
Musnnpomropra  Poccun, Mundusa  Poccun, Muntpyna  Poccun,
Pocanpasnansopa, Pocriotpe6uanzopa, ®MBA Poccun, ®AC Poccun, PAHO
Poccun, a  Tawke mpexcraBuTenu FOCYIapCTBEHHBIX  MEIUIMHCKHUX,
06pa30BaTeIbHBIX U HAYIHBIX OPraHH3aLHii.

Cruenyer ormernts, 4ro mpukas o coctaBe Komuccunm He sBisercs
HOPMATHBHBIM [IPABOBBIM aKTOM M He MOUISKHT PerucTpaiud B Muniocte Poccun
B COOTBCTCTBHMHM C IOCTaHOBIeHHeM IlpaBurensctBa Poccuiickoit Deneparmun
ot 13.08.1997 Ne 1009.
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B cootserctBum ¢ mymktom 31 IlpaBui pelueHHs IO NPEIOKEHHSIM

NPUHUMAIOTCS Ha 3acelanmsx Komuccnu, Ha KOTODBIX —PaccMarpuBarOTCA
3aKJIIOYEHHs] 1O pe3yNbTaTaM OKCNEePTH3bl, NP OTOM IJIABHBIE OKCIEPTHI
[IEPCOHATBHO MPEJCTABNIAIOT IMOATOTOBNEHHBIE HMMH HAay4HO OOOCHOBAaHHbIE
PEeKOMEH/Ialuu.

Pemenus KoMuccuu IPUHAMAIOTCS [IPY TOANEPXKKE HE MEHEe IBYX TpeTeit
OT YHCJa TOJIOCOB NMPHCYTCTBYIOMMX Ha 3acefaHuM wieHoB Kommccnu l'IyTCM‘
OTKPBITOTO TOJIOCOBAHUS.

Unen Kommuccnu, oTCyTCTByIOWMi Ha 3acenanuu Komuccuu, BrpaBe
MPEACTaBUTh CBOE MHEHHME IO PacCMAaTPUBAEMOMY BOIPOCY B IHCHMEHHOM BHJIE,
KOTOpOE MOANEKUT O0OA3aTENBHOMY NPHOOIIEHHIO K MPOTOKONY 3aceNaHHs
Komucenu.

B coorserctBmm ¢ mynkrom 12 Ilpasun 3acemamms Kommccwu
TPaHCIUPYIOTCS Ha opuuuanbHoM caiite Mumszpasa Poccun B cetn MnrepHer,
TIPX 3TOM B LeNSX 06eCIeuenns Ipo3pavyHoCTH paGoTsl KoMuccHu opraHu3oBano
NIPUCYTCTBHE HabmojaTeneil OT OGIIECTBEHHBIX OPraHW3alUil M 0GBEAHHEHHI
HPO(eCCHOHANBHEIX MEIHIMHCKOr0, (apMaIleBTHYECKOr0, a TAKKE MALHEHTCKOT0
coolImecTs.

MakcuManbHO Tpo3payHble YCIOBHS NPOBEAEHUS MPOLEAYP OOCYKIeHHs
U NPUHATHS PELICHWH B HACTOSIIEe BPeMs HE HMMEIOT aHAJIOTOB B MHPOBOIX
PEryJNATOPHOM IPaKTUKe.

B coorserctun ¢ mymkrom 33 IlpaBun Ha MHGOPMALMOHHOM pecypce
oHIHATBHOTO caiira MumsapaBa  Poccun B ceTu Hurepuer
ftp://robot.rosminzdrav.ru/ OpraHU30BaHO pasMelenue uHpOpMaIH
0 pesynbTaTax KCIEePTU3 ¥ HAYYHO 060CHOBAHHBIX PEKOMEH IAIIUSX.

Creftyer OTMETHTH, 4TO yKasaHHblE B IyHKTax 2-5 IIpapui KpUTEPUH
JIEKapCTBEHHBIX MPENAapaToB SBISIOTCS HEOOXONMMBIMH, HO HENOCTATOUHBIMU
OCHOBAaHHUSIMH JUISl BKJIIOYEHHS B [IEPEYHH.

Ilpn stomM B mymkre 4 IlpaBmn oTMedeHo, uto mepesens 7 B3H

(opmupyetcst ¢ yueToM 065eMOB GIOIKETHBIX aCCHTHOBAHWUIA, IPETYCMOTPEHHBIX
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B (enepanpHOM GromKkeTe Ha CIeayIOMIHil KaJleHIapHbIi ToJ i COOTBETCTBYOLIMI

TUIAHOBBIH TTepHOJI,

TTynxrom 5 ITpaBui yTBepIKACHB! KpUTEpUH HOPMHPOBAHUS MUHUMAIEHOTO
aCCOpTHMEHTA.

VuuTeiBas  BBIEH3IOKEHHOE, YTBEpXKIeHUs, 4ro «B 1.5 IlpaBun
(bopMHpoBaHUs TepeuHedl JIEKApCTBEHHBIX IPENapaToB JUIS MEIHIHHCKOTO
NpUMEHEHHs, e TpUBEeNeH Habop KpHTepUeB UIi BKIIOYCHUS B IepedeHb,
HeT yKa3aHMH Ha MaKpOSKOHOMMYECKHe IIOKasaTeld MM  IlapaMeTpsl
¢enepanbHOro OGIOKeTa, KaK Ha OCHOBAaHWS Ul HEBKIIOYEHHS JIEKapCTB
B nepeyers JXHBJIII», a Takke 4YTO «COOTBETCTBHE JIeKAPCTBA HOPMATHBHBIM
KPUTEPUAM SABISICTCSA 6€3yCHOBHLIM OCHOBaHHMEM JUISL BKIIFOYECHHS €TI0 B IIEPEYECHB»
CBUJIETENILCTBYIOT 00 MCKaXKeHHH MonoxeHuil akta IIpaBurenscrBa Poccuiickoit
Denepanyu.

Cornacxo cratbe 80 ®enmepansHoro 3akona ot 21.11.2011 Ne 323-®3
«O6 ocHOBax OXpaHBI 310pOBbS TIpaxjaH B Poccwuiickoii Menepauum»
(nanee - @enepanbubii 3akoH Ne 323-03) npy OKa3aHUU MEJULMHCKOH TOMOIHM
B paMKaX MpOrpaMMbl TOCYJApCTBEHHBIX TapaHTUH OECIUIATHOrO OKa3aHWs
TpaXIaHaM  MEJMIMHCKOM  IOMOIM M  TePPUTOPHANBHBIX  [POrPaMM
TOCYIapCTBEHHBIX TapaHTHil GecINIaTHOrO OKa3aHWs IpaXKIaHaM MEeIUIUHCKON
MOMOIIH He TOJUIEXKAT OILIaTe 3a CUET JIMYHBIX CPEJCTB PaKIaH:

1) oxasaHMe MEIMIMHCKAX YCIyr, Ha3HaueHHe M I[PUMEHEHHe
JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB, BKIOUYEHHBIX B nepedeHs JKHBJII, mexumunckux
U3NeNui, KOMIOHEHTOB KpOBH, JIe4eOHOTO IHTAHHS, B TOM  YHCIE
CNELUAIM3UPOBAHHBIX POJYKTOB JIe4eOHOTO IHUTAHUS, [0 MEIUIMHCKAM
TIOKa3aHHUAM B COOTBETCTBUM CO CTAaHJAPTaMU MEAULIMHCKOM IIOMOLIH;

2) Ha3HaueHHWe W [PUMEHEHHE 110 MEIMLMHCKMM  ITOKa3aHUAM
JICKapCTBEHHBIX IIPENaparoB, He BXOXMMX B rnepedens JKHBJIII, B ciydasx
HX 3aMEHbl H3-3a MHIWBHOYaJbHOW HENEePeHOCHMOCTH, 10 IKH3HEHHBIM
TIOKa3aHMSM.

@enepanbHbIM 3aK0HOM 0T 05.04.2013 Ne 44-D3 «O KOHTPaKTHOM cucTeMe

B cdepe 3aKymox TOBapoB, paboOT, YCIyr sl OGECIEYeHHsS ToCyAapCTBEHHBIX
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JI€KapCTBEHHBIX IIPENapaToB, KOTOPhIE NPEIHA3HAYEHB! NALMEHTY NPU HATHUHK
MEIMLMHCKAX [0Ka3aHui (MHAMBHAyabHAs HENEPEHOCHMOCTD, MO JKH3HEHHBIM
TIOKA3aHMsIM) TI0 PEMIEHHIO BPaueGHOH KOMUCCHH, 3aKa34UKOM Y eIMHCTBEHHOTO
TIOCTaBIIMKA Ha CYMMY, He IPEBBIIIAONIYIO IBECTH THICSY Py6ieit.

Takum  ofpasoM, yTBepiIeHHE, 4IO «HEBKIIOYEHWE Iperiaparta
B nepedens JKHBJII srsercs HapylueHWeM MpaB rpagaH Ha KaueCTBEHHYIO
MEJIMLMHCKYIO TIOMOIIb, B KOTOPYIO BXOIAT M HEOGXONHUMBIE JEKAPCTBa»
He COOTBETCTBYET JCHCTBUTENLHOCTH.,

B coorserctBUM co cratheii 37 ®enmepamsmoro szakoma Ne 323-03
MEMUMHCKAs TIOMOIIb OPraHM3yeTcss ¥ OKashlBaeTcsd B  COOTBETCTBHHU
€ TIOPs/IKaMHU OKa3aHMsl MEJAULMHCKOM IIOMOLIHY, 00S3aTebHBIMHY TSI HCIIOJHEHMS
Ha Tepputopun Poccniickolt Denepanuy BceMi MeIMIMHCKUMHI OpraHH3aLUsIMH,
a TaK)Ke Ha OCHOBE CTaHJIAPTOB MEJUIIUHCKOMN TOMOIIH.

Ilpw 5TOM CTaHAAPT MeAMUMHCKOMH OMOIM BKIIOYAET B cebs YCpeHeHHbIe
TIOKA3aTe/IM  4YaCTOTl  IpeJOCTABIEHHS M KPaTHOCTH  NPHMEHEHHUs
3aperuCTpUPOBAHHBIX Ha Tepputopuu Poccmiickoit Menepaunu NeKapCTBEHHbIX
npenaparoB (C yKasaHHeM CpPeIHHX J03) B COOTBETCTBHH ¢ MHCTPYKIHEH
TI0 PUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOrO NIpenapara.

MunucTepcTBOM 31paBooXpaHenns Poccmiickoit @Denepanii  COBMECTHO
C TIaBHBIMH BHEIITATHBIMM CIICIHAIMCTAMH OPTaHH30BAHB! Pabodme IPYIIIBI 110
COOTBETCTBYOIMM NPOQHIAM.

CornacHo cratee 76 @enepanbHoro 3akona Ne 323-D3, MeguumMHCKHe
IpOQECCHOHANBHEIE  HEKOMMEpYECKHe  OpraHM3aLui pa3pabateiBalOT U
YTBEPHKAIOT KIMHMYECKAE PEKOMEHAAMH (POTOKOMBI JIEYEHHs) MO BOMPOCAM
OKa3aHHUS MEIHIMHCKOM TIOMOLLIH, B TOM - Yucie
C Y4€TOM pe3yJbTaTOB KIMHIHYECKOH anpobaruu.

Ipu 5ToM npodeccroHabHbIe HeKOMMepUeCK e OpraHU3aALIH TAKKE MOTyT
TIPUHUMATE Y4acTHe B Pa3paboTKe MOPSUIKOB OKAa3aHUs METMIMHCKON MOMOIM

¥ CTaHJaPTOB MEJULUHCKOH ITOMOIIH.
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5a PoccHICKOA Depepanuu 0T 28.08.2014 Ne 871.

PaspaboTKa npoTOKOJIOB TeYeHY!

HE SABNACTCSA l'IpellMeTOM ASSTSHBHOCTH Ko

ﬂOCTaHOBIIeHMSM Hpasm‘enbn

ﬂ’//wwmaf

J1.H. Karpamatsai
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 liga@ligap.ru
Исх. № 2/2017 от 02.03.2017.
«О нарушениях в работе с Перечнем ЖНВЛП»
Генеральному прокурору 

Российской Федерации

Чайке Ю.Я.
Уважаемый Юрий Яковлевич!
Мною было получено письмо Министерства здравоохранения РФ от 30.12.2106. № 28-2/12/2-8547 в ответ на мое обращение по проблемам формирования перечня ЖНВЛП (переписка прилагается).

В своем обращении я просил устранить нарушения в работе комиссии по утверждению перечня ЖНВЛП, которые приводят к недоступности жизненно важных и важнейших лекарств для граждан России, для больных людей, которым нужна помощь. На наш взгляд, эти нарушения в работе комиссии приводят к массовому нарушению прав граждан на лекарства.

К сожалению, после ознакомления с ответом Министерства приходится констатировать, что проблемы не только существуют, но не признаются и не исправляются. Мною было указано на следующее

1. Есть основания полагать, что Комиссия работает в отсутствии приказа о ее составе, что лишает ее решения легитимности.
В ответ на это мне отписано, что приказ о составе комиссии не является нормативно-правовым актом и не подлежит регистрации в Минюсте. 

В моем первичном обращении не говорилось о необходимости регистрации приказа в Минюсте, - я писал о возможном отсутствии этого приказа, как такового, хотя он и должен быть принят согласно п. 2 Постановления Правительства РФ от 28.08.2014 N 871 "Об утверждении Правил формирования перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи" (далее «Правил»).
Приказ министерства в данном случае – это нормативный правовой акт, дающий полномочия определенному кругу лиц (членам комиссии) на совершение определенных действий (согласно Правилам), имеющих правовое значение для широкого круга лиц (пациентов, субъектов системы здравоохранения, врачей). И лица, входящие в состав комиссии, несут ответственность за выполнение Правил, утвержденных Правительством РФ.

Безотносительно этого, решения комиссии имеют публичный характер и касаются прав граждан. Поэтому общество вправе знать, кто именно готовит решения о доступности лекарств в рамках перечня ЖНВЛП. Сейчас общество вправе сомневаться в легитимности решений комиссии, ее составе, квалификации членов, наличии кворума и т.п., потому что состав комиссии не опубликован или вовсе не утвержден. 

Согласно п. 34 Правил члены комиссии должны заявлять о конфликте интересов, но неизвестно даже делается ли это, если неизвестно, являются ли членами комиссии присутствующие на заседании лица или нет. А там могут быть и приглашенные – не члены комиссии. 

В полученном мною ответе Минздрава нет ссылки на реквизиты приказа об утверждении состава комиссии, что еще больше убеждает в том, что его не существует, а это является нарушением Постановления Правительства РФ. 

Если же приказ существует, то в данном случае Министерство скрыло эту информацию от меня, что является нарушением п.4 ч. 1 ст. 10 ФЗ от 2 мая 2006 г. N 59-ФЗ "О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации", поскольку не дало ответ по существу моего обращения, разъясняя мне, вместо этого, положения о регистрации нормативно-правовых актов, о чем я не просил.

2. Информация о работе комиссии публикуется в ненадлежащем объеме. В ответе Министерства сказано, что в сети Интернет на сайте ftp://robot.rosminzdrav.ru/ организовано размещение информации о результатах экспертиз и научно обоснованных рекомендациях. Однако данный сайт имеет закрытый режим доступа. На него нельзя зайти без пароля и ознакомиться с информацией тем лицам, кто интересуется проблемами доступности лекарств. Между тем, п. 33 Правил гласит, что информация о принятых на заседаниях комиссии решениях по предложениям, результатах экспертиз и научно обоснованных рекомендациях, указанных в пунктах 27 и 29 Правил, размещается на официальном сайте в сети "Интернет". Данный пункт ничего не говорит об ограничении доступа, но напротив упоминание в нем решений комиссии указывает на открытый характер информации. Таким образом, Минздрав незаконно ограничил доступ к важной информации.

3. Комиссия превысила свои полномочия. В ответе Министерства звучит цитата, которая прямо указывает на мотив присвоения полномочий, которых у комиссии и Минздрава нет: «Следует отметить, что указанные в пунктах 2-5 Правил критерии лекарственных препаратов являются необходимыми, но недостаточными основаниями для включения в перечни».

То есть Минздрав считает, что Правительство РФ издало недостаточно обоснованный документ, и министерство вправе добавлять критерии по своему усмотрению. Известно, что у Министерства есть право разрешать эту проблему путем подготовки изменений в постановление Правительства РФ. 

Нарушение этого порядка приводит к нарушению действующего нормативного правового акта. Прямо за приведенной цитатой в следующих трех абзацах ответа видно, как добавляется новый критерий, который приводит к снижению доступности лекарств для пациентов. 

Ссылаясь на критерии формирования двух других перечней - перечня 7 ВЗН и минимального ассортимента, - Минздрав добавил в число критериев для формирования перечня ЖНВЛП критерий зависимости перечня от бюджета. Но среди критериев формирования перечня ЖНВЛП такого критерия нет! 

Включение дополнительного критерия является прямым нарушением нормативно-правового акта, что требует приведения всех предыдущих решений комиссии в соответствие с действующим Постановлением Правительства РФ.

4. Разъяснение в ответе Министерства процедуры назначения и закупки лекарств путем их назначения врачебной комиссией, вместо включения препарата в перечень ЖНВЛП, лишь убеждает в существования проблем доступности, потому что прохождение такой процедуры всегда связано с массой бюрократических проблем, - потерей времени, нервов для людей, которым нужна иногда срочная медицинская помощь. Вместо лекарств, больные получают административные барьеры. Очевидно, что преодолевают их немногие. Таким образом, в основной массе пациенты не могут получить помощь с помощью ВК. Это – единичные решения, ручное управление. Что полностью подтверждает то, что отсутствие лекарства в перечне ЖНВЛП приводит к его недоступности (полной или частичной).

5. Мое обращение было направлено в Министерство, а не в комиссию или департамент. К компетенции Министерства относится, как разработка стандартов, так и разработка перечней ЖНВЛП. В своем обращении я просил Министерство включать в перечень ЖНВЛП те препараты, которые входят в стандарты, и наоборот. Поскольку эти нормативные акты нередко не совпадают по препаратам, это делает практически невозможным получить помощь по стандарту медицинской помощи, если, например, там указано лекарство, а в перечне ЖНВЛП его нет. Таким образом, происходит нарушение прав, поскольку помощь должна оказываться, как правило, по стандарту и пациент имеет на это право согласно ч. 5 ст. 19 ФЗ РФ № 323 от 21.11.2011. «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», также она обязана оказываться по стандарту согласно ст.ст. 37, 79 названного закона.

На основании изложенного прошу:

1. Принести протест на решения комиссии по ЖНВЛП Минздрава России в связи с нарушениями нормативно-правовых актов в работе комиссии, что приводит к нарушению прав граждан на лекарства.  

2. В случае отсутствия оснований для принесения протеста, принять иные меры прокурорского реагирования для устранения нарушения прав граждан на получение лекарств. 

	С уважением,

Президент «Лиги пациентов»,

эксперт РАН, член Экспертного совета при Правительстве РФ
	
	А.В. Саверский




� � HYPERLINK "https://www.rosminzdrav.ru/ministry/61/10/stranitsa-858/vypiski-2016" �https://www.rosminzdrav.ru/ministry/61/10/stranitsa-858/vypiski-2016�


� � HYPERLINK "http://riaami.ru/read/spisok-zhiznenno-vazhnyh-preparatov-na-2017-god-rasshiryatsya-ne-budet" �http://riaami.ru/read/spisok-zhiznenno-vazhnyh-preparatov-na-2017-god-rasshiryatsya-ne-budet� 


� � HYPERLINK "https://static-2.rosminzdrav.ru/system/attachments/attaches/000/032/809/original/%D0%92%D1%8B%D0%BF%D0%B8%D1%81%D0%BA%D0%B0_3.pdf?1476794274" �https://static-2.rosminzdrav.ru/system/attachments/attaches/000/032/809/original/%D0%92%D1%8B%D0%BF%D0%B8%D1%81%D0%BA%D0%B0_3.pdf?1476794274� 


� Утверждены Постановлением Правительства РФ от 28.08.2014 N 871 "Об утверждении Правил формирования перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи"
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