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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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VBaxaeMmslit Anekcanap Biagumuposuy!

HenaprameHT O0O6LIECTBEHHOr0 3M0POBbS W KOMMYHHKAIMH paccMoTpes
Bame mmcemo or 28.11.2016 mo Bompocy paGotst B 2016 romy KOMHCCHH
MunncrepetBa 3npaBooxpanenuss Poccuiickoit @ezepaiuu 1no (GOpMUPOBAHUIO
IepeYHel JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB Ui  MEIMIMHCKOTO IPHMMEHEHHs
1 MHUHMMAJIbHOTO aCCOPTUMEHTA JIEKAPCTBEHHBIX NpenapaToB, HEOOXOAUMBIX IS
OKa3aHWs MEIWIMHCKOM IIOMOIIM, M HampaBWJI €ro I10 KOMIIETEHIINH
B JlemapTaMeHT JIEKApCTBEHHOTO OOECIeYeHUs] M pEryJMpPOBaHMS OOGpalleHUs
MEIULIMHCKUX U3IEIINIA.

Ilo pe3ynpTaTaM pacCMOTpeHHs NUCBMa B YKa3aHHOM IPOGHILHOM
JlenaprameHTe coobmaeM clieayrolIee.

IlpaBuna  QopMUpOBaHMS  IepeyHell  JIEKAPCTBEHHBIX  IIPEIapaToB
JJI MEULIMHCKOTO NIPUMEHEHUS ¥ MUHUMAJIbHOTO aCCOPTHMEHTA JIEKApCTBEHHBIX
IpenaparoB, HEOOXOMMMBIX Ul OKa3aHUS MEIUILMHCKOW MOMOIIH, yTBEPXKIEHBI
nocraHoBienneM IIpaBurenscTBa Poccuiickoit @enepanuun ot 28.08.2014 Ne 871
(manee - [IpaBuia). |

IIpaBunamu onpezeseH mopsaok GOpMUPOBAHUS:

- IepeYHs] JKM3HEHHO HEOOXOAUMBIX M BaXHEWIIMX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparos (nainee - nepedens JKHBJII);

- IepeYHsl JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB sl OOECIEYEeHMs JIHUL, OOJBbHBIX

reMoQuiIre, MyKOBHCIHIO030M, IAno(HU3apHBIM HAaHU3MOM, Gosie3nbio [oie,
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3JI0KaY€CTBEHHBIMH  HOBOOOpa30BaHUSAMH  JTHMGOHMIHOH,  KPOBETBOPHOM

H POJICTBEHHOH MM TKaHEH, pacCesHHBIM CKJIEPO30M, JIMI] ITOCIIEe TPaHCIUIaHTAL[HH
OpraHoB H (W1) TKaHei (nanee - nepeuens 7 B3H);

- IEPEeYHs JIEKApCTBEHHBIX IIPENaparoB JUIsl MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHS,
B TOM YHCI€ JIEKAPCTBEHHBIX NpENapaTroB s MEIUIUHCKOTO IPUMEHEHHS,
Ha3HaYaeMBIX 10 PEIIEHHIO BpauyeOHBIX KOMUCCHIA METUIIMHCKAX OpraHU3alluii;

- MUHUMAaJIEHOTO aCCOpPTHMEHTa JIeKapCTBEHHBIX Ipernaparos,
HEOOXOOMMBIX AJISI OKa3aHUs MEIMIMHCKONM MOMOIIM (nanee - MUHHMAJIbHBIHA
aCCOPTHMEHT).

IlpaBuaMy  yCTaHOBJIEHO, 4YTO CyOBEKTHI OOpAIleHUs JIEKApCTBEHHBIX
CpencTB U (MaM) oOLIeCTBEHHbIe 00BEIHHEHHUS, OCYLIECTBIISIONINE NeITeIbHOCTD
B c(epax 31paBOOXpaHEHHs, OOpAIeHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M 3alllUTHI TIPaB
TPaX/aH B 3TUX Cdepax, HANPaBIIOT eXeroqHo B Munsapas Poccun He mosmHee
31 mapra BKIIOYMTENBHO Ha OYyMaKHOM HOCHUTENE M B JJIEKTPOHHOM BHJE
0 YCTAHOBJIEHHOW (opMe MpeAToXKeHHs O BKIIOYEHUM JIEKAPCTBEHHBIX
npenapa'rd/ﬁ B IIEpeYHH C MPHUIOKEHHEM COOTBETCTBYIOIIUX JOKYMEHTOB
U CBEJIEHUH (najiee — IpeIoKeHHE).

B coorBerctum c IlpaBuiamu, B TpeIIOKEHUM YKa3bIBAIOTCS IaHHBIE
0 KIMHMYECKHX U (apMaKo-3KOHOMHYECKUX XapaKTEPUCTHKAaX JIeKapCTBEHHOTO
npernapara C INPUIOKEHHEM IOJHOTEKCTOBBIX BEPCHH  COOTBETCTBYIOMIMX
MCCJIeIOBAaHUH, AEMOHCTPUPYIOIHX 3()(HEKTUBHOCTD U KIMHHUKO-3KOHOMHYECKYIO
3HaYMMOCTB IIpeJIaraeMbIX IS BKIOYEHHS JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB.

IToaroToBneHHEIe ¢ y4yeToM aHanu3a 3apyOeKHOrO OIBITA HHTETpabHBIC
IIKaIbl  (OPMaNM30BaHHOM OLIEHKH JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaTOB B YacTH
3¢ deKkTuBHOCTH, 0e30IIacHOCTH, a Takke MX (hapMaKO->KOHOMHYECKUX
XapaKTePUCTHK, II03BOJIAIOT YIOJHOMOYEHHBIM OKCIIEPTaM 06pa303arenbﬂmx
MEIUIMHCKAX H (apMalleBTMYECKHX YUPEXKACHHH, a Takke HpOQHIBHBIM
KIMHAYECKMM  CIICIMAIUCTaM  OCYINECTBISATH  OLEHKY  IIPEIOKEHHH
0 (OPMHPOBAHUIO MEpEeYHEell JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB IS MeIULHHCKOrO

IIPUMECHCHU .
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IIpenycmortpennas [TpaBunamu cucTeMa SKCIIEPTHON OLEHKH IIPEII0KEeHU M

M0  (GOPMHUPOBAHMIO IepevHEll  JleKapCTBEHHbIX IIPENapaToB  BKJIKOYAET
ABa  HE3aBUCHMBIX 3Talla OSKCIEPTH3bl, YTO CHOCOOCTBYET MOBBIILICHHIO
OOBEKTMBHOCTH €& pe3yJbTaToB W MHUHHMH3AINN PHCKOB OT BO3MOXHBIX
KOH(JIMKTOB HHTEPECOB.

B mpounecc dopmupoBanus nepeuneit JIEKapCTBEHHBIX IpernapaToB
BOBJICYCHbI MOpAAKa 55 HaXONAMMUXCS B BeJeHMHM MunsapaBa Poccun 6o
®AHO Poccun opraHmsanmif, a Tarxe NpOQHIBHBIE TJIaBHBIE BHEIITATHBIE
KIMHAIECKHE crienuanicThl Munsapasa Poccun, 4to ofecneumBaeT mHpoKoe
y4acTHe 3KCIIEPTHOTO COOOILECTBA.

IonHOMO4MsAMH 1O OPMUPOBAHHIO TIepeUHel TeKapCTBEHHBIX [penaparoB
¥ MHHMMAJIbHOTO  aCCOPTHMEHTa HAJelleHa KOMHCCHs  MUHHCTepCTBa
3ApaBooxpaHeHHss Poccuiickoii ®epepanum (namee — Komuccus), monoxenue
O KOTOpPOH yTBEpXKIEHO Npukazom MunsapaBa Poccuu ot 09.09.2014 Ne 4981
«O0 yTBEpXKHEHHH IOJOKEHHS O KOMHCCHH MunncrepcTBa 3apaBOOXpaHeHHs
Poccuiickoii  ®enepauuy 1o hopMEpoBaHHIO NEPEYHEN  JIeKapCTBEHHBIX
TIpeniapaToB Ul MEIHULHWHCKOrO NPUMEHEHHS M MHHHUMAJbHOTO acCOPTHMEHTaA
JICKapCTBCHHBIX IPENapaToB, HEOOXOAUMBIX [UIA OKA3aHUS MeIMIIMHCKOI
IoMoUIM»  (3aperucTpupoBan  MuHiocToM Poccuu 29.09.2014, No 34182),
a €€ COCTaB yTBEPXKACH NpuKazoM Munzgpasa Poccum ot 01.10.2014 No 578
(B pemaxuun ot 05.09.2016 Ne 649).

B cocraB Komwmccuu Bxomsar npencraBuren  MunsnpaBa Poccuu,
Munnpomropra  Poccun, Munduna  Poccun, Muntpyna  Poccun,
PocsnpaBHanzopa, PocniotpebHamzopa, ®MBA Poccun, ®AC Poccuu, ®AHO
Poccun, a Take npencraBurenu FOCYJApCTBEHHBIX  MEIHUIMHCKHUX,
00pa3oBaTeNbHbIX U HAYYHBIX OpPraHU3aIHi.

Crnenyer ormeruts, 4TO0 npuKaz o cocraBe Komuccmum He SBIseTcs
HOPMAaTHBHBIM IIPABOBBIM aKTOM U HE IOJIEXKUT perucTpanyu B Munrocte Poccuu

B COOTBETCTBHM C IocTaHOBiIeHUeM I[IpaButensctBa Poccuiickoii Deneparuu

ot 13.08.1997 Ne 1009.
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B coorserctBuu ¢ myHkrtom 31 IlpaBun pemieHus M0 IMpeIOKEHHIM

NPUHUMAIOTCS Ha 3acefaHusx Komuccuu, Ha KOTOPBIX pacCMaTpUBAIOTCA
3aKJIFOYEHUST TI0 pe3yJbTaTaM JKCIIEPTH3bl, IPU 3TOM IJIaBHbIE JKCIEPTEHI
NIEPCOHATILHO IPEJICTABIAIOT IMOArOTOBICHHBIE HMH Hay4HO OOOCHOBaHHBIE
pPEeKOMEHAAaIUH.

Pemenus Komuccun NpuHUMAIOTCS TIPH MOLAEP)KKE HE MEHEE JABYX TpeTeil
OT 4YHCJIa TOJIOCOB INPHUCYTCTBYIOIIMX Ha 3acelaHuu 4wieHoB Komuccun nyTeM'
OTKpPBITOI'O I'OJIOCOBaHHUS.

Unen Kommccum, oTcyTcTByromuii Ha 3aceqannu Komuccuu, Brpase
IIPEJICTaBUTh CBO€ MHEHME II0 pacCMaTpPUBaeMOMY BOIIPOCY B IHCBMEHHOM BHJIE,
KOTOpOe TIOMJIEKUT 00SA3aTeNbHOMY IPUOOLIEHHIO K IIPOTOKOJY 3acefaHus
Komuccun.

B coorserctBum ¢ myHkrom 12 IlpaBun 3acemanus Komwmccuu
TPAHCIUPYIOTCS Ha oduumMansHOM calite Mun3snpasa Poccuu B cetu MHTepHer,
TIpU 3TOM B LIeNIsIX 0OecredeHus Ipo3padHocTd paboTel KoMuccuu opraHn3oBaHo
INPUCYTCTBHE HaOMonaTeneil oT OOIIECTBEHHBIX OPraHM3alMi M 0OBEeIMHEHMUH
IPO(ECCHOHANBHBIX MEIUIUHCKOrO0, (hapMaleBTHYECKOTr0, a TAaKKe MAIHEHTCKOTO
CoO0IIeCTB.

MakcnmainbHO Npo3payHble YCIOBUs HPOBEIEHHUS MPOLEAYp OOCYKICHHUS
¥ NPUHATHA PELICHNH B HACTOAIEE BpeMs HE HMEIOT aHAJIOrOB B MHUPOBOM
PEryIsATOPHOM MpaKTHKE.

B coorserctBuu ¢ mynkToM 33 IlpaBun Ha HHGOPMAIMOHHOM pecypce
opUIHATIEHOTO cauta  MunsgpaBa  Poccum B ceTu WHuTepHeT
ftp://robot.rosminzdrav.ru/ OpraHu30BaHO pa3MelieHue uHpopMaIuu
0 pe3ysbTaTax 3KCIEPTU3 U HAyYHO 0OOCHOBAHHBIX PEKOMEHIALIMIX.

Crnenyer OTMETHTh, YTO yKasaHHbIe B IyHKTax 2-5 IlpaBuim Kputepuu
JICKapCTBEHHBIX MpenapaToB SBISAIOTCS HEOOXOAMMBIMU, HO HEIOCTATOYHBIMH
OCHOBaHHUSAMHU JIJIs1 BKIIFOYEHHUS B TIEPEYHH.

Ilpu stom B mnynkre 4 IlpaBun ormedeHo, uto mnepedeHr 7 B3H

dopmupyeTcs ¢ yueToM 065eMOB GIOIKETHBIX ACCUTHOBAHMH, IPEeIyCMOTPEHHBIX
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TJIAHOBBIHN TTEpHO,

ITynxTom 5 IlpaBun yTBepxaeHb KpUTepHH (GOPMUPOBAHIS MUHUMAJIBHOTO
acCOpPTHMEHTA.

Y4uTeiBas BBIIEU3IOKEHHOE, YTBEpXKIeHHs, dYTo «B 1.5 IIpaBun
bopMUpOBaHUS TEepeYHEeH JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaTroB Ui MEIUIIMHCKOTO
IIPUMEHEHUs, A€ IpuBeNeH Ha0Op KpHUTEepHUEeB /IS BKIIOYEHHS B IepEYCHb,
HET YyKa3aHMHM Ha MaKpO’KOHOMHMYECKHE IIOKa3aTeld WIHW [apaMeTpsl
(GenepanpHOoro OromKeTa, Kak Ha OCHOBAHUS IS HEBKIIOYEHHS JIEKAPCTB
B nepedyens JKHBJIII», a Takke YTO «COOTBETCTBHE JieKapcTBa HOPMATHBHBIM
KPUTEpUsIM sBIIsieTCsl 0€3yCIOBHBIM OCHOBaHUEM ISl BKJIFOUYEHHS €T0 B IIEPEUYEHD
CBHUJIETENILCTBYIOT 00 HMCKaXeHHH TOJoXeHud akTa [IpaButenscTBa Poccuiickoii
®enepanuu.

CornacHo crartee 80 DenmepanmpHoro 3akona ot 21.11.2011 Ne 323-®3
«O6 ocHOBaXx OXpaHBI 3I0pOBbs TpaxmaH B Poccuiickoii ®enepauun»
(manee - ®enepanbHblil 3akoH Ne 323-D3) npu OKa3aHUU MEIUIMHCKON ITOMOIH
B paMKaxX IpOrpaMMmbl T'OCYJAapCTBEHHBIX TrapaHTHUH OeCIIaTHOTrO OKa3aHHS
rpakmaHaM — MEIMIMHCKOM  IIOMOIIM M TEPPUTOPHAIBHBIX  MPOrpaMm
rOCyJapCTBEHHBIX TapaHTUN OeCIUIaTHOTO OKa3aHWs TIpakIaHaM MeIUIMHCKOMN
IIOMOIIK He IIOJJIEXAT OILIATE 3a CYET JIMYHBIX CPE/ICTB IPaXKiaaH:

1) okasaHHe MEOWLIMHCKUX YCIyr, Ha3HaYeHHe M [PUMEHEHHUE
JIEKapCTBEHHBIX IIPENaparoB, BKIIOUYEHHbIX B mnepeueHb JKHBJIII, meaumuHCKHX
U3JeNIMA, KOMIIOHEHTOB KpOBH, JIeYeOHOrO0 IHUTAHHsA, B TOM YHCIE
CIIELMAIM3UPOBAHHBIX MPONYKTOB JIe4YeOHOr0 MHMTAHHSA, 110 MEIULIMHCKUM
II0OKa3aHUSIM B COOTBETCTBUU CO CTaHAAPTaMU MEIULIMHCKOM ITOMOIIIH;

2) HazHayeHHWe W TNPUMEHEHHE [0 MEIMLIMHCKAM [OKa3aHHUAIM
JICKapCTBEHHBIX IIpenapaToB, He Bxogamux B mepeueHb JXHBJIIL, B ciayyasx
UX 3aM€HBl H3-3a WHAWBUIYAIbHON HEMEPEHOCHUMOCTH, II0 >KM3HEHHBIM
TMOKa3aHHSIM.

DenepanpHbM 3aKOHOM 0T 05.04.2013 Ne 44-D3 «O KOHTPAKTHOM cUCTEME

B cdepe 3aKylOK TOBapoB, paboT, YCIyr Ui OOecleYeHHs TIOCyIapCTBEHHBIX
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JICKapCTBEHHBIX IPENapaToB, KOTOPbIE IMPEJIHA3HAYECHBI MAIMEHTY [PU HAJIWYUH
MEIMIMHCKUX MOKa3aHWi (MHIMBUIYyallbHAS HEIIEPEHOCHMOCTb, IT0 JXKU3HEHHBIM
IIOKa3aHUAM) 10 PELICHUIO BpauyeOHOM KOMHCCHH, 3aKa34MKOM Yy €OUHCTBEHHOI'O
IIOCTaBIIUKA HAa CyMMY, He IPEBLIIAIONIYIO IBECTH THICSIY pyOIIeii.

Takum  oOpasom, yTBepKIeHHE, HYTO «HEBKJIIOYEHHE npenapara
B nepedeHb JKHBIJIII sBnsercs HapylieHueM IpaB IpaxuaH Ha Ka4yeCTBEHHYIO
MEJMIMHCKYIO MOMOIIb, B KOTOPYIO BXOIAT M HEOOXOIMMBIE JIEKAPCTBA»
HE COOTBETCTBYET AEHCTBUTEIHLHOCTH.

B coorserctBuM co crateeit 37 denepansHoro 3akoma Ne 323-D3
MCIWIUHCKAass TIOMOIIb OPraHU3yeTCsd MW OKAa3bIBae€TCS B COOTBETCTBUHU
C NOpsiIKaMK OKa3aHUsI MEIMIMHCKON ITIOMOIIM, 005S3aTEIbHBIMU IS HCIIOIHEHHUS
Ha Tepputopur Poccuiickoit @enepanuy BceMu MeIUIIHHCKAMHU OpraHU3aIUsIMU,
a TaKXXe Ha OCHOBE CTaHAAPTOB MEAUI[MHCKOMN TOMOIIIH.

IIpu 5TOM CcTaHAAPT MEQUIIMHCKOM MOMOIIM BKIIFOUAET B CeOst yCpEIHEHHbBIE
MoKa3aTen YaCTOTBI MpeI0CTaBIIEHUS u KpPaTHOCTH IIPUMEHEHUs
3aperucTpUpoBaHHbIX Ha TeppuTtopuu Poccuiickoit Denepannu jiekapcTBEHHBIX
NpernapatoB (C yKa3aHHEM CpeIHMX J03) B COOTBETCTBHH C WHCTPYKIHEH
TI0 MPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOT'O Mperapara.

MunrcrepcTBOM 3apaBooxpaneHus Poccuiickoid ®enepanii  COBMECTHO
C [IABHBIMH BHCIUTATHBIMH CIEIMATACTAMU OPraHU30BaHbI pabo4Me IPYIIEI MO
COOTBETCTBYIOIUM HPOGHUIISIM.

Cornacuo craree 76 @enepanbHOoro 3akoHa Ne 323-®3, MmenuuuHCKHE
NpoGeCcCHOHaNbHBIE  HEKOMMEpPUYECKHe OpraHM3allMi  pa3pabaTeIBalOT U
YTBEPKIAIOT KIMHAYECKHE PEKOMEHIAMH (IPOTOKOJNBI JIEYEHHs) II0 BOIPOCAM
OKa3aHHsA MEJIMIIMHCKOMN IMOMOIIIH, B TOM - YHCIIe
C YYETOM PEe3yJIbTaTOB KIMHUYECKOH anpobanuu.

IIpu 3TOM mpodeccruonanpHbIE HEKOMMEPYECKHE OPraHU3aLUH TaK)Ke MOy T
NpUHUMATEL y4acTHe B pa3paboTke MOPSIKOB OKA3aHUS MEIMLUHCKONW ITOMOIIH

U CTaHIApTOB MEQUIIMHCKON IIOMOIITH.
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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 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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