                                         Протокол 
заседания регионального отделения Общественного совета 
 по защите прав пациентов при Территориальном органе Росздравнадзора по Самарской области

г. Самара







                «24» декабря 2015г.
Присутствовали: Измалков Сергей Николаевич, Бальзамова Лидия Алексеевна, Кузнецова Надежда Ивановна, Семёнова Наталья Анатольевна, Приданов Валерий Владимирович; Морозов Андрей Михайлович (от Самарской региональной общественной организации инвалидов – больных рассеянным склерозом).
Председатель: Измалков С.Н.
Ответственный секретарь: Солуянова Н.Г. 
Приглашённые: 

               от территориального органа Росздравнадзора по Самарской области

 Байраченко Александр Олегович – и.о. начальника отдела контроля и надзора по оказанию медицинской помощи населению Территориального органа  Росздравнадзора по Самарской области;        

 Калимуллова Елена Асхатовна – заместитель начальника отдела контроля и надзора за обращением лекарственных средств и изделий медицинского назначения Территориального органа  Росздравнадзора по Самарской области;

                от министерства здравоохранения Самарской области

 Бохонко Наталья Геннадьевна – руководитель Управления организации скорой и первичной медико-санитарной помощи министерства здравоохранения Самарской области;

            Шишин Геннадий Геннадиевич – руководитель Управления лицензирования  и контроля качества министерства здравоохранения Самарской области;

 Стешин Михаил Алексеевич – консультант Управления фармации и лекарственного обеспечения министерства здравоохранения Самарской области.
          от ГБУЗ «Самарский областной клинический онкологический диспансер» 
   Егорова Алла  Геннадьевна – заместитель главного врача по организационно-методической работе.
Вопросы повестки дня:
1. Об организации оказания медицинской помощи и обеспечении лекарственными средствами онкологических больных на территории Самарской области. 
2.  Об итогах работы  Общественного совета по защите прав пациентов при Территориальном органе Росздравнадзора по Самарской области.
3. Разное.

Выступали:

По первому вопросу:

1.Солуянова Наталия Георгиевна – об изменениях в законодательстве, регламентирующем оборот наркотических средств и психотропных веществ; 
– о работе «горячей линии» Росздравнадзора для приёма обращений граждан о нарушении порядка назначения и выписки обезболивающих препаратов; 

- О заключении Соглашений об информационном взаимодействии с вновь принятыми членами Общественного совета;

- о составлении плана работы Совета на 2016 год.

В целях реализации прав граждан на облегчение боли, связанной с заболеваниями или медицинскими вмешательствами, Министерством здравоохранения Российской Федерации совместно с Росздравнадзором внесены изменения в нормативно правовые акты в части назначения, выписки и отпуска обезболивающих лекарственных препаратов:
- Федеральный закон от 31.12.2014г. № 501-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон «О наркотических средствах и психотропных веществах»;

- постановление Правительства Российской Федерации от 06.08.2015г. № 807 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по вопросам, связанным с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, их прекурсоров»;

- приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.12.2012г. № 1175н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учёта и хранения».

Указанные нормативно-правовые акты:

- упрощают требования перевозки наркотических лекарственных препаратов;

- увеличивают срок действия рецепта до 15 дней на наркотические лекарственные препараты;

- дают право отпуска наркотических и психотропных лекарственных препаратов обособленным подразделениям медицинских организаций, расположенных в сельских и удалённых населённых пунктах;

- вводят новые понятия «отпуск наркотических средств и психотропных веществ» и «реализация наркотических средств и психотропных веществ»;
- вводят запрет на требование о возврате использованных первичных упаковок наркотических и психотропных лекарственных препаратов при выписке новых рецептов;

- упрощают требования к хранению наркотических и психотропных лекарственных препаратов;

- предоставляют право медицинским и аптечным организациям перевозить наркотические и психотропные лекарственные препараты без специальной охраны;

- увеличивают нормативы запасов для аптечных и медицинских организаций;

- упрощают требования к лицензированию;

- снижают сроки хранения журналов регистрации;

- предоставляют право врачам самостоятельно выписывать рецепты на наркотические лекарственные препараты;

- предоставляют право выдачи наркотических лекарственных препаратов на 5 дней при выписке из стационара;

- увеличивают норму выписки наркотических лекарственных препаратов на 1 рецепт;

- увеличивают норму выписки наркотических лекарственных препаратов для пациентов, которым требуется длительная лекарственная терапия.
  Территориальным органом Росздравнадзора по Самарской области во исполнение п. п. 4 п. 1 Протокола заседания Совета при Правительстве Российской Федерации от 25 ноября 2014г. № 10 на регулярной основе проводятся плановые и внеплановые проверки по контролю за порядком назначения и выписывания наркотических средств в целях обезболивания.

Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.12.2012г. № 1175н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учёта и хранения» определена упрощённая процедура назначения и выписывания наркотических средств и психотропных веществ, дающая право врачам назначать и выписывать рецепты непосредственно в день обращения пациента, в том числе при посещении больного на дому. Тем не менее в ряде лечебных учреждений сохраняется тенденция назначения указанных средств только в порядке проведения врачебных комиссий.
С 07.04.2015г. по поручению Министра здравоохранения РФ в Росздравнадзоре  заработала  «Горячая линия»  для приема обращений граждан об оказании обезболивающей терапии. В настоящее время принимаются и звонки граждан по вопросам лекарственного обеспечения. По состоянию на 24.12.2015г. на телефон «Горячей линии» от граждан Самарской области 34 обращения, из которых   25 обращений (73,5%) касались вопросов оказания обезболивающей помощи, 28% приходится на обращения от граждан, проживающих в сельской местности: назначения и выписки наркотических и психотропных препаратов, порядка оформления рецептурных бланков на НС, процедуры оформления. 9 обращений (26,5%) – вопросов обеспечения другими лекарственными препаратами. Все обращения рассмотрены.

После вмешательства Территориального органа Росздравнадзора по Самарской области 25 пациентам восстановлены права на получение обезболивающих препаратов, все нарушения порядка назначения и выписки наркотических средств, выявленные при рассмотрении обращений (не своевременная коррекция дозировки, неэффективность назначенной терапии - не учтены степень и интенсивность болевого синдром, порядок оформления рецептов), были устранены.  Вопросы,  касающиеся экстренного предоставления обезболивающих препаратов,  были решены оперативно.  Главным врачам направлены письма с указанием об упрощении процедуры выписки рецептов на НС и ПВ.  Все пациенты были обеспечены. 
2. Калимуллова Елена Асхатовна –о проведении контрольных мероприятий по обращениям граждан по оказанию лекарственной помощи и выявленных нарушениях. 

 Всего в ТО Росздравнадзора по Самарской области поступило более 100 обращений (письменных), из которых по вопросам оказания обезболивающей терапии на телефон «Горячей линии» - 25 обращений (73%), по вопросам лекарственной помощи гражданам с онкологическими заболеваниями – 4 обращения (6%). 

Результаты рассмотрения показывают  на низкую степень доступности оказания обезболивающей терапии несмотря на усовершенствование законодательной базы,  особенно пациентам, проживающим в сельской местности, в том числе из-за отсутствия возможности отпуска физическим лицам наркотических средств и психотропных  веществ обособленными подразделениями медицинских организаций, расположенных в сельских населенных пунктах.  Также нарушения выявлялись в части назначения,  выписки наркотических и психотропных препаратов, порядка оформления рецептурных бланков, процедуры оформления, из-за отсутствия выписок (рекомендаций) с назначениями специалистов ГБУЗ «Самарский областной клинический онкологический диспансер», а также из-за отсутствия решений врачебной комиссии   лечебного учреждения. Только после вмешательства ТО Росздравнадзора по Самарской области пациентов посетил врач общей практики, была оказана обезболивающая помощь.  

Что касается обращений по лекарственной помощи пациентам с онкологическими заболеваниями, можно сказать, что не всегда лечебными учреждениями соблюдаются права граждан по лекарственному обеспечению. Например,  отказ в обеспечении - врачом-гематологом c 2012г. пациенту был назначен лекарственный препарат «Интерферон альфа 2 b». По информации от главного врача  ГБУЗ СО ТГКП №3 , так как на 2015г. вышеуказанный препарат отсутствовал в бланке заявки, утвержденном министерством здравоохранения по территориальной программе, лечебным учреждением  препарат заявлен не был.         Только после вмешательства ТО Росздравнадзора по Самарской области, в период рассмотрения обращения лечебным учреждением была подана дополнительная заявка, а так же направлено письмо в уполномоченную фармацевтическую организацию о потребности  на 2015г. в 480 упаковок препарата «Интерферон альфа 2 b» (это был уже июнь месяц). Пациентка была обеспечена препаратом («Альфарон»), таким образом, перерыв составил 100 дней. 
Два обращения касались лекарственной терапии препаратом, рекомен-дованным и назначенным специалистами федеральных центров г. Москвы и Санкт-Петербурга, в обоих случаях это препарат «Капрелса», но подтверждений о целесообразности применения данного препарата врачебной комиссией Областного онкологического диспансера нет, в следствие чего препаратом пациенты и не обеспечиваются. Таким образом, во всех случаях наблюдается не до исполнение лечебными учреждениями требований по соблюдению прав граждан в сфере охраны здоровья. 
Лекарственное обеспечение – это составляющая часть медицинской помощи, и следствием перебоев в лекарственной терапии  могут стать возникновение острых состояний у хронических больных, различных осложнений или прогрессирования заболевания.

С целью  не допущения отказов и перерывов в обеспечении лекарственными средствами, оказания своевременной и эффективной обезболивающей терапии, обеспечения доступности лекарственной помощи министерству здравоохранения Самарской области необходимо усилить контроль за выполнением медицинскими учреждениями требований законодательства по соблюдению прав граждан в сфере охраны здоровья, гарантированных государством. 

3. Бохонко Наталья Геннадьевна – об организации оказания медицинской помощи онкологическим больным на территории Самарской области в 2015 году. 
Во исполнение приказов Министерства здравоохранения Российской Федерации на территории области приняты нормативно-правовые акты, направленные на повышение доступности наркотических и психотропных лекарственных препаратов: по оказанию первичной медико-санитарной помощи в неотложной форме детям на дому, утверждены административные регламенты по предоставлению государственной услуги по оказанию населению Самарской области паллиативной медицинской помощи на дому и в условиях стационаров, разработан проект приказа о совершенствовании обеспечения обезболивающими лекарственными препаратами граждан из числа взрослого населения с неизлечимыми прогрессирующими заболеваниями. 
Для оценки сложившейся ситуации по обращениям на «Горячую линию» Росздравнадзора министерству будут представлены материалы по всем обращениям. 
4. Стешин Михаил Алексеевич – об организации обеспечения обезболивающими лекарственными средствами онкологических больных на территории Самарской области в 2015 году. В области имеются наркотические и психотропные препараты в достаточном количестве, в том числе неинвазивные формы.  
По второму вопросу:

      Измалков Сергей Николаевич –подводя итоги работы в 2015 году отметил достаточную активность работы Общественного совета по защите прав пациентов при Территориальном органе Росздравнадзора по Самарской области.  В течение года проведено 4 заседания совета, на которых рассматривались вопросы соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья, своевременного оказания им медицинской помощи в рамках территориальной программы государственных гарантий бесплатного оказания медицинской помощи населению Самарской области, лекарственного обеспечения граждан, которое является неотъемлемой и важной частью качественной и эффективной медицинской помощи.

Члены общественного Совета приняли активное участие в работе межрегионального семинара  «Социально-ориентированные НКО в системе общественного контроля здравоохранения», проводимого в г. Самаре в июне 2015г., изучали общественное мнение, проводили анкетирование пациентов по оценке доступности и качестве оказания медицинской помощи. 
      Солуянова Наталия Георгиевна – было предложено вновь принятым общественным организациям пациентов для координации работы заключить Соглашения об информационном взаимодействии. 

Членам общественного Совета направить предложения в план работы Совета на 2016 год.
  Рекомендовано:
Министерству здравоохранения Самарской области рассмотреть вопрос открытия и лицензирования дополнительных мест хранения, использования и отпуска наркотических средств и психотропных веществ в обособленных подразделениях медицинских организаций, расположенных в сельской местности для обеспечения обезболивающими лекарственными препаратами жителей села

Принято единогласно
Председатель                                                                                          С.Н. Измалков
Ответственный секретарь                                                                     Н.Г.Солуянова
