РЕШЕНИЕ

ОТКРЫТОГО ЗАСЕДАНИЯ ФОРМУЛЯРНОГО КОМИТЕТА РАМН 
5 декабря 2007 г., Москва
Круг обсуждаемых вопросов, вынесенных в повестку дня открытого заседания Формулярного комитета РАМН: регламентация применения редких («сиротских») медицинских технологий с учетом отечественных наработок и зарубежного опыта, вопросы разработки перечня лекарственных средств для акушерской практики (акушерского формуляра), этические нормы работы Формулярного комитета РАМН, обсуждение предложений о включении лекарственных средств в Перечень жизненно необходимых лекарственных средств, подготовка 5-го издания Справочника лекарственных средств Формулярного комитета, создание профессиональной службы мониторинга программы лекарственного обеспечения при редких заболеваниях. 

Работы по регламентации применения редких медицинских технологий ведутся Формулярным комитетом уже на протяжении 3-х лет: в 2005-2006 гг. был впервые создан, а в 2007 г. актуализирован Перечень редко применяемых медицинских технологий, разработаны правила его формирования. На сегодняшний день перед профильными комиссиями Формулярного комитета стоит задача: на основании собственных наработок и с учетом зарубежного опыта, в частности перечня «сиротских» лекарственных средств Евросоюза, сформировать обновленный Перечень редко применяемых медицинских технологий и опубликовать его в открытой печати и в Справочнике лекарственных средств Формулярного комитета 2008 г. В России не существует механизмов, регулирующих порядок ввоза лекарственных средств для пациентов с редкими заболеваниями или угрожающими жизни состояниями. Существует только один документ — приказ Минздравсоцразвития России от 09.08.2005 № 494 «О порядке применения лекарственных средств у больных по жизненным показаниям», который не используется на практике. В Европейском союзе существует несколько нормативных документов, регламентирующих процесс использования незарегистрированных лекарств для пациентов с редкими заболеваниями или угрожающими жизни состояниями. Формулярному комитету РАМН необходимо выступить с инициативой создания соответствующих нормативных документов.  
Кроме того, в контексте обеспечения доступности редких медицинских технологий для пациентов важным итогом конференции следует считать решение о создании при Формулярном комитете РАМН профессиональной службы для общественного контроля и мониторинга государственной программы лекарственного обеспечения больных с дорогостоящими, редкими нозологиями — гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, миелолейкозом, гипергаммоглобулинемиями и лимфопролиферативными опухолями, рассеянным склерозом, а также пациентов после трансплантации органов и  тканей. 

Формулярным комитетом РАМН на протяжении многих лет ведется планомерная работа по формированию формуляров лекарственных средств. В настоящее время уже разработаны Перечень жизненно необходимых лекарственных средств Формулярного комитета, стационарный, амбулаторный, педиатрический формуляры. Разрабатываемые формуляры носят рекомендательный характер и могут быть использованы медицинскими организациями при планировании затрат на лекарства, составлении стандартов, формуляров медицинских организаций. Медицинская организация может дополнять формуляры по отдельным разделам с учетом объема оказываемой медицинской помощи. На протяжении нескольких последних месяцев проводилась подготовительная работа по созданию акушерского формуляра, однако после рассмотрения предложений экспертов Президиум Формулярного комитета принял решение не создавать самостоятельный акушерский формуляр, а расширить позиции «Особенности применения» в формулярных статьях Справочника Формулярного комитета и сделать соответствующие пометки о возможности и невозможности использования препаратов в акушерской практике в Перечне жизненно необходимых лекарственных средств Формулярного комитета. 
Одной из важнейших задач, стоящих сегодня перед Формулярным комитетом, является разработка и внедрение в свою деятельность, в частности, в проведение экспертных процедур, Этического кодекса Формулярного комитета РАМН. Разработка Этического кодекса актуальна для любого экспертного органа, принимающего рекомендательные решения в пользу неограниченного круга лиц, связанные с расходованием государственных, общественных финансовых ресурсов, из-за возможного наличия у экспертов собственных, личных интересов, которые могут приводить к принятию решений, полностью или частично противоречащих общественным интересам (потенциальный конфликт интересов). В настоящее время разработана первая версия проекта Этического кодекса Формулярного комитета РАМН, которая была рассмотрена на настоящем заседании. Обсуждение вопроса о целесообразности создания и внедрения механизмов управления конфликтом интересов в деятельность Формулярного комитета РАМН показало, что, несмотря на то, что в медицинском сообществе подчас существует непонимание значимости этих процессов, это решение является своевременным. Проект Этического кодекса после внесения изменений и дополнений, должен быть утвержден и опубликован в Справочнике лекарственных средств Формулярного комитета в 2008 г. 
Следует считать актуальной дальнейшую работу Формулярного комитета РАМН по ежегодному переизданию Справочника лекарственных средств Формулярного комитета. В издание 2008 г. будут включены вновь созданные Формулярным комитетом документы в области лекарственного обеспечения, актуализированы и дополнены ранее созданные формулярные статьи, сформированы новые формулярные статьи на лекарственные средства, прошедшие экспертизу в комитете и получившие одобрение экспертов. Планируется бесплатная рассылка издания. 

Получены положительные заключения экспертов Формулярного комитета РАМН на препараты дарбэпоэтин альфа и алемтузумаб, поданные на включение в Перечень жизненно необходимых  лекарственных средств; соответствующие предложения по включению препаратов в Перечень 2008 г.  будут направлены в Минздравсоцразвития России.
Материалы открытого заседания Формулярного комитета РАМН и резолюция будут размещены в Интернете (http://www.rspor.ru), опубликованы в газете «Вестник Московского городского научного общества терапевтов» и журнале «Проблемы стандартизации в здравоохранении», предложены к размещению в газетах «Фармацевтический вестник», «Медицинская газета», направлены в профессиональные медицинские общественные организации.
