PAGE  
12

УТВЕРЖДЁН
распоряжением департамента здравоохранения

Архангельской области
от 25.03.2009 № 36-ро
Административный регламент 

департамента здравоохранения Архангельской области по исполнению государственной функции «Разработка формулярных перечней лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара и отпускаемых по рецептам врачей бесплатно»
I. Общие положения

1.1. Административный регламент департамента здравоохранения Архангельской области по исполнению государственной функции  «Разработка формулярных перечней лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара и отпускаемых по рецептам врачей бесплатно» (далее – Регламент, Государственная функция), определяет сроки и последовательность административных процедур и административных действий департамента здравоохранения Архангельской области, порядок взаимодействия между его структурными подразделениями и должностными лицами, а также взаимодействия с другими учреждениями и организациями при исполнении государственной функции.

1.2. Государственную функцию выполняет департамент здравоохранения Архангельской области (далее – департамент здравоохранения) с привлечением в качестве экспертов главных внештатных специалистов здравоохранения области, специалистов органов управления здравоохранением муниципальных образований, руководителей, клинических фармакологов и врачей различных специальностей учреждений здравоохранения области, руководителей и специалистов Архангельского областного фонда обязательного медицинского страхования, представителей фармацевтических организаций.

1.3. Исполнение Государственной функции осуществляется в соответствии с:

Законом Российской Федерации от 22 июля 1993 года № 5487-1 «Основы законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан» («Ведомости СНД и ВС РФ», 19.08.1993, № 33, ст. 1318, «Российские вести», № 174, 09.09.1993);

Федеральным законом от 22 июня 1998 года № 86-ФЗ «О лекарственных средствах» («Российская газета», № 118, 25.06.1998, «Собрание законодательства РФ», № 26, 29.06.1998, ст. 3006);
Постановлением Правительства Российской Федерации от 6 мая 2003 года № 255 «О разработке и финансировании выполнения заданий по обеспечению государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи и контроле за их реализацией» («Собрание законодательства РФ», 12.05.2003, № 19, ст. 1838, «Российская газета», № 87, 13.05.2003);
Приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от  12 февраля 2007 года № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания» («Российская газета», № 100, 15.05.2007);
Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от  21 октября 2002 года № 321 «О введении в действие отраслевого стандарта «Порядок организации работы по формированию перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств» («Российская газета»,  № 233, 10.12.2002, «Бюллетень нормативных актов федеральных органов исполнительной власти», № 2, 13.01.2003);

Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от  26 марта 2001 года № 88 «О введении в действие отраслевого стандарта «Государственный информационный стандарт лекарственного средства. Основные положения» («Нормативные материалы» (Комитет здравоохранения) № 5, 2001, Приложение к журналу «Экономический вестник фармации» № 5, май 2001, «Новая аптека № 7, 2001);

Законом Архангельской области от 2 марта 2005 года № 2-2-ОЗ «О мерах социальной поддержки отдельных групп населения Архангельской области в обеспечении лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» («Волна», № 10-11, 18.03.2005, «Ведомости Архангельского областного Собрания депутатов третьего созыва», № 2, 2005);
Законом Архангельской области от 10 ноября 2004 года № 262-33-ОЗ «О мерах социальной поддержки ветеранов, граждан, пострадавших от политических репрессий, и иных категорий граждан» («Волна», № 45, 26.11.2004,    «Ведомости Архангельского областного Собрания депутатов третьего созыва», № 33, 2004);
Постановлением администрации области от 2 апреля 2007 года № 60-па «Об утверждении Положения о департаменте здравоохранения Архангельской области» («Волна», № 27, 13.04.2007);
Постановлением главы администрации области от 5 апреля 2005 года № 66 «Об утверждении Порядка предоставления мер социальной поддержки в обеспечении лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» («Волна», № 18, 06.05.2005).
1.4. Результатом исполнения Государственной функции являются утвержденные распоряжением департамента здравоохранения Архангельской области:

- Формулярный перечень лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара;

- Формулярный перечень лекарственных средств, отпускаемых по  рецептам врачей бесплатно.

Формулярный перечень лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара, включает минимальный ассортимент лекарственных средств, предоставляемых в условиях стационара бесплатно, и является основанием для разработки соответствующих формулярных перечней лечебно-профилактических учреждений. 
 Формулярный перечень лекарственных средств, отпускаемых по  рецептам врачей бесплатно, представляет собой список лекарственных средств, предоставляемых для амбулаторного лечения гражданам, имеющим право на льготное обеспечение лекарственными средствами в соответствии с законом  Архангельской области от 2 марта 2005 года № 2-2-ОЗ «О мерах социальной поддержки отдельных групп населения Архангельской области в обеспечении лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения».
1.5. Описание заявителей приведено в соответствующих разделах административных процедур настоящего Регламента.
II. Требования к порядку исполнения государственной функции

2.1. Предложения о включении (исключении) лекарственных средств в формулярные перечни лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара и отпускаемых по рецептам врачей бесплатно направляются в департамент здравоохранения по адресу: пр. Троицкий, д. 49, г. Архангельск, 163004, тел. (8182) 21-55-84, факс (8182) 21-57-10,    E-mail: dep@msa.ru 
Вход в здание по пропускам при наличии документа, удостоверяющего личность.
Режим работы департамента здравоохранения:

Понедельник – четверг: с 9.00 до 17.30

Пятница: с 9.00 до 16.00

Обеденный перерыв: с 13.00 до 14.00

Суббота – воскресенье: выходной.
2.2. Информация о порядке исполнения Государственной функции, ходе и результатах исполнения Государственной функции размещается на официальном сайте департамента здравоохранения www.msa.ru. Формулярные перечни лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара и отпускаемых по рецептам врачей бесплатно, после утверждения распоряжением департамента здравоохранения подлежат опубликованию в газете «Волна».
2.3. Формулярные перечни лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара и отпускаемых по рецептам врачей бесплатно пересматриваются не реже одного раза в год: в плановом порядке – с сентября по ноябрь, при необходимости (исключение лекарственного препарата из Государственного реестра лекарственных средств, отсутствие лекарственного препарата на фармацевтическом рынке и т.д.) возможно внесение изменений и дополнений в течение года.

2.4. Условия и сроки исполнения Государственной функции представлены в соответствующих разделах административных процедур настоящего Регламента.

III. Административные процедуры

3.1. В соответствии с рекомендациями Минздрава России от 18 февраля 2000 года № 2510/1684-32 разрабатывается положение о формулярной комиссии департамента здравоохранения (далее – Формулярная комиссия). 
Положение о Формулярной комиссии и состав Формулярной комиссии утверждаются распоряжением департамента здравоохранения.

Формулярная комиссия является экспертным органом департамента здравоохранения.

Основной задачей Формулярной комиссии является разработка формулярных перечней лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара и отпускаемых по рецептам врачей бесплатно.

3.2. Основанием для разработки формулярных перечней лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара и отпускаемых по рецептам врачей бесплатно,  является Инструкция о порядке назначения лекарственных средств, утверждённая приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 12 февраля 2007 года № 110 «О порядке назначении и выписывания лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов питания».

Описание последовательности действий при осуществлении государственной функции по разработке формулярного перечня лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара

3.3. Разработка формулярного перечня лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара, осуществляется на основании и по номенклатуре не менее перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств, утвержденного Правительством Российской Федерации. 

3.4. Рассмотрение предложений о дополнительном включении (исключении) лекарственных средств в формулярный перечень лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара, (далее – Предложение) проходит следующие этапы:

- первичная экспертиза Предложения;

- экспертиза Предложения в специально созданной рабочей комиссии;

- рассмотрение Предложения Формулярной комиссией.

3.5. Предложение должно содержать следующую информацию:

- непатентованное наименование или заменяющее его наименование согласно государственному информационному стандарту лекарственного средства;

- перечень основных синонимов согласно государственному информационному стандарту лекарственного средства;

- лекарственные формы;

- показания к применению с точки зрения жизненной необходимости и важности лекарственного средства;

- фармакотерапевтическая группа согласно Перечню жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств;

- сведения о действенности и эффективности с указанием источника (копии работ прилагаются);

- для воспроизведенных лекарственных средств – указание о биоэквивалентности с указанием источника (копии работ или отчетов прилагаются);

- сведения о безопасности с указанием источника (копии работ прилагаются);

- сведения о терапевтической эквивалентности (неэквивалентности) имеющимся в Формулярном перечне лекарственным средствам (копии работ прилагаются);

- результаты фармакоэкономических исследований и расчетов с указанием отчетов о них (копии работ прилагаются);

- дополнительные сведения, обосновывающие необходимость включения (исключения) лекарственного средства в Формулярный перечень;

- полное название организации, вносящей Предложение, с указанием почтовых реквизитов, контактного телефона ответственного лица, представляющего интересы организации.

- личная подпись лица, вносящего предложение, и печать организации.

3.6. Заявителем Предложения может являться любой субъект сферы обращения лекарственных средств.

3.7. Первичная экспертиза Предложения осуществляется секретарем Формулярной комиссии в срок не позднее 5 дней с момента его поступления:

-  проверяется полнота представленной информации,

- ссылки на литературные источники сверяются с приложенной литературой.

3.8. В случае неполного соответствия Предложения требованиям секретарь Формулярной комиссии доводит результаты первичной экспертизы до сведения заявителя в письменном виде.

3.9. В срок не позднее 5 дней после положительного заключения первичной экспертизы секретарь Формулярной комиссии уведомляет председателя Формулярной комиссии о поступившем предложении и передает ему Предложение для дальнейшей экспертизы в комиссии.

3.10. После прохождения первичной экспертизы Предложения рассматриваются специально созданными рабочими комиссиями под председательством одного из членов Формулярной комиссии.

3.11. В состав рабочих комиссий включаются:

- специалисты структурных подразделений департамента здравоохранения Архангельской области – отдела лечебно-профилактической помощи взрослому населению, отдела охраны здоровья матери и ребенка, отдела лекарственного обеспечения, отдела анализа и прогнозирования развития медицинской помощи;

- главные внештатные специалисты области;

- специалисты органов управления здравоохранением муниципальных образований;

- руководители, клинические фармакологи и врачи различных специальностей учреждений здравоохранения области; 

- представители фармацевтических организаций.

3.12. При рассмотрении Предложений члены рабочей комиссии ориентируются на следующие характеристики лекарственных средств:

- действенность – частота доказанных положительных эффектов, полученных в крупных многоцентровых плацебоконтролируемых рандомизированных исследованиях;

- эффективность – частота доказанных положительных результатов лечения при данном заболевании в нерандомизированных группах больных;

- безопасность – отношение числа осложнений (побочных эффектов) к общему числу больных, получавших препарат;

- биоэквивалентность – результаты сравнительных фармакокинетических исследований биодоступности воспроизведенного лекарственного препарата с эталоном, имеющим общее международное непатентованное название (для воспроизведенных лекарственных средств);

- терапевтическая эквивалентность – сравнимость получаемых терапевтических эффектов при применении близких по лечебным действиям лекарственных средств, не являющихся аналогами;

- фармакоэкономическая оценка (клинико-экономический анализ) – затратно-эффективная оценка или иная, рассчитанная с помощью одного из методов: стоимость эффектов, получаемых с помощью данного лекарственного средства при данном заболевании.

3.13. При вынесении решения о целесообразности включения (исключения) лекарственного средства в формулярный перечень лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара, члены рабочей комиссии руководствуются следующими критериями:

- существует ли обоснованная потребность в использовании данного лекарственного средства в условиях стационара с учетом фармакоэпидемиологической обстановки в области;

- имеются ли похожие по своим клиническим эффектам лекарственные средства в действующем формулярном перечне (терапевтические аналоги);

- является ли лекарственное средство достаточно безопасным, возможна ли его замена на более безопасный способ лечения;

- при наличии терапевтически эквивалентных лекарственных средств отдать ли предпочтение одному из них или обеспечить врачу возможность альтернативного выбора;

- необходимы ли дополнительные обоснования причин включения (исключения) лекарственного средства в формулярный перечень;

- убедительны ли представленные клинические и фармакоэкономические обоснования целесообразности включения лекарственного средства в формулярный перечень.

3.14. Решения на заседании рабочей комиссии принимаются путем открытого голосования. Решения считаются принятыми, если за них положительно проголосовали не менее двух третей членов рабочей комиссии.

3.15. Заседания рабочей комиссии протоколируются, протоколы подписываются председателем и секретарем рабочей комиссии. В случае отсутствия достаточной информации об этом делается запись в протоколе заседания комиссии.

3.16. Заключения рабочих комиссий вместе с Предложениями выносятся на заседание Формулярной комиссии.

3.17. Формулярная комиссия рассматривает представленные материалы и выносит окончательное решение по включению (невключению) лекарственного средства в Формулярный перечень или исключению (неисключению) лекарственного средства из Формулярного перечня.

3.18. При необходимости Формулярная комиссия вправе назначить дополнительную экспертизу Предложения.

3.19. Решения Формулярной комиссии считаются правомочными, если в заседании Формулярной комиссии принимали участие более двух третей членов Формулярной комиссии.

3.20. Решения на заседаниях Формулярной комиссии принимаются путем открытого голосования. Решения считаются принятыми, если за них проголосовали не менее двух третей членов Формулярной комиссии, участвующих в голосовании.

3.21. Заседания Формулярной комиссии протоколируются, протоколы подписываются председателем и секретарем Формулярной комиссии.

3.22. Секретарь Формулярной комиссии формирует на основании решения Формулярной комиссии проект формулярного перечня лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара, на очередной календарный год и передает его на визирование в следующие структурные подразделения департамента здравоохранения Архангельской области:

- отдел лечебно-профилактической помощи взрослому населению,

- отдел охраны здоровья матери и ребенка,

- отдел лекарственного обеспечения,

а также заместителю директора департамента здравоохранения Архангельской области по лечебным вопросам.

3.23. Завизированный Проект Формулярного перечня направляется на согласование исполнительному директору Архангельского областного фонда обязательного медицинского страхования, а затем - на утверждение директору департамента здравоохранения Архангельской области.

Описание последовательности действий                                                       при осуществлении государственной функции по разработке формулярного перечня лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врачей бесплатно
3.24. В соответствии с постановлением главы администрации Архангельской области от 5 апреля 2005 года № 66 «Об утверждении Порядка предоставления мер социальной поддержки в обеспечении лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» для реализации прав отдельных групп населения области на меры социальной поддержки в обеспечении лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» департаментом здравоохранения Архангельской области формируется формулярный перечень лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врачей бесплатно.

3.25. Отбор лекарственных средств для формулярного перечня лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врачей бесплатно, осуществляется специально созданными рабочими комиссиями под председательством одного из членов Формулярной комиссии.

3.26. В состав рабочих комиссий включаются:

- специалисты структурных подразделений департамента здравоохранения Архангельской области – отдела лечебно-профилактической помощи взрослому населению, отдела охраны здоровья матери и ребенка, отдела лекарственного обеспечения;

- главные внештатные специалисты области;

- специалисты органов управления здравоохранением муниципальных образований;

- руководители, клинические фармакологи и врачи различных специальностей амбулаторно-поликлинических учреждений области.

3.27. Рабочими комиссиями рассматриваются также предложения лечебно-профилактических учреждений области о дополнительном включении препаратов в формулярный перечень лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врачей бесплатно.

3.28. Если предлагаемый к включению препарат не входит в действующий формулярный перечень лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара, должно быть представлено полное обоснование в соответствии с пунктом 3.5. настоящего Регламента.

3.29. При вынесении решения о целесообразности включения лекарственного средства в формулярный перечень лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врачей бесплатно, члены рабочей комиссии руководствуются следующими критериями:

- существует ли обоснованная потребность в использовании данного лекарственного средства для лечения в амбулаторных условиях;

- имеются ли научно доказанные данные о действенности и эффективности лекарственного средства и какова степень убедительности доказательств;

- имеются ли похожие по своим клиническим эффектам лекарственные средства в действующем формулярном перечне (терапевтические аналоги);

- при наличии терапевтически эквивалентных лекарственных средств отдать ли предпочтение одному из них или обеспечить врачу возможность альтернативного выбора;

- имеется ли опыт практического применения препарата в лечебно-профилактических учреждениях области;

- является ли лекарственное средство достаточно безопасным, возможна ли его замена на более безопасный способ лечения;

- входит ли данный препарат в действующий формулярный перечень лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара; если не входит, необходимо представить обоснование его включения в формулярный перечень в соответствии с пунктом 11 настоящего административного регламента;

- достаточен ли срок регистрации препарата согласно Государственному реестру лекарственных средств (предстоящий год и более);

- имеется ли экономическая целесообразность включения препарата в формулярный перечень;

- есть ли необходимость введения ограничений при назначении и выписке льготных рецептов.

3.30. Решения на заседании рабочей комиссии принимаются путем открытого голосования. Решения считаются принятыми, если за них положительно проголосовали не менее двух третей членов рабочей комиссии.

3.31. Заседания рабочей комиссии протоколируются, протоколы подписываются председателем и секретарем рабочей комиссии. В случае отсутствия достаточной информации об этом делается запись в протоколе заседания комиссии.

3.32. Протоколы заседания рабочих комиссий вместе с предложениями лечебно-профилактических учреждений выносятся на заседание Формулярной комиссии.

3.33. Формулярная комиссия рассматривает представленные материалы и выносит окончательное решение по вынесению на утверждение (на дополнительную экспертизу и доработку) проекта формулярного перечня лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врачей бесплатно, на очередной календарный год.

3.34. Решения Формулярной комиссии считаются правомочными, если в заседании Формулярной комиссии принимали участие более двух третей членов Формулярной комиссии.

3.35. Решения на заседаниях Формулярной комиссии принимаются путем открытого голосования. Решения считаются принятыми, если за них проголосовали не менее двух третей членов Формулярной комиссии, участвующих в голосовании.

3.36. Заседания Формулярной комиссии протоколируются, протоколы подписываются председателем и секретарем Формулярной комиссии.

3.37.  Проект формулярного перечня лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врачей бесплатно, по которому Формулярной комиссией вынесено положительное решение, в течение 3 дней после заседания Формулярной комиссии визируется главными специалистами и начальниками следующих структурных подразделений департамента здравоохранения Архангельской области:

- отдела лечебно-профилактической помощи взрослому населению,

- отдела охраны здоровья матери и ребенка,

- отдела лекарственного обеспечения,

а также заместителем директора департамента здравоохранения Архангельской области по лечебным вопросам.

3.38. Формулярный перечень лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врачей бесплатно,  утверждается распоряжением департамента здравоохранения.

IV. Порядок и формы контроля за исполнением 
Государственной функции 

4.1. Оперативный контроль за совершением действий при осуществлении Государственной функции осуществляет начальник отдела лекарственного обеспечения департамента здравоохранения.

4.2. Административный контроль за совершением действий при осуществлении Государственной функции осуществляет заместитель директора по лечебным вопросам департамента здравоохранения.

4.3. Общий контроль за совершением действий при осуществлении Государственной функции осуществляет директор департамента здравоохранения.

V. Порядок обжалования действия (бездействия) должностного лица, а также принимаемого им решения при исполнении Государственной функции 

5.1. Заявителями Предложений или другими заинтересованными лицами могут быть обжалованы действия (бездействия) и решения, принятые в ходе исполнения Государственной функции. Претензия (далее – Обращение) должна быть сформулирована четко и по существу, оформлена в письменном виде в произвольной форме и направлена в департамент здравоохранения в течение одного месяца после утверждения формулярного перечня лекарственных средств, предоставляемых населению в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на территории Архангельской области в условиях стационара, или формулярного перечня лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врачей бесплатно.
5.2. Обращение подлежит обязательной регистрации в установленном порядке в департаменте здравоохранения Архангельской области.

5.3.  Председатель Формулярной комиссии организует объективное, всестороннее и своевременное рассмотрение Обращения, в случае необходимости с назначением дополнительной экспертизы Предложения и рассмотрением Обращения на заседании Формулярной комиссии.

5.4. Ответ на Обращение должен быть направлен заявителю в течение 30 дней со дня регистрации Обращения и содержать полную информацию по существу поставленных вопросов.
_____________
