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Введение
Жизнь и здоровье человека являются наивысшей ценностью для любого общества. Наряду с такими объектами национальной безопасности Российской Федерации как государство (конституционный строй, суверенитет, территориальная целостность, общество) можно отдельно выделить личность, а именно ее права и свободы
. В Стратегии национальной безопасности Российской Федерации указывается, что целями государственной политики в сфере охраны здоровья граждан, наряду с другими, являются профилактика заболеваний, повышение доступности медицинской помощи для населения, повышение эффективности и качества медицинских услуг, разработка и внедрение новых медицинских технологий, снижение уровня инвалидности. 
Кроме того, отмечается, что необходимо создание условий для развития фармацевтической промышленности, преодоление такого негативного явления как зависимость от сырья зарубежных поставщиков, технологической зависимости от иностранных фармацевтических компаний. Особо подчеркивается, что гражданам должны быть доступны качественные, эффективные и в то же время безопасные лекарственные средства (п.74, 75 Указа Президента от 31.12.2015 № 683 «О Стратегии национальной безопасности Российской Федерации»)
. Таким образом, можно сказать, что конституционный принцип социального государства подразумевает отнесение охраны здоровья граждан к приоритетным направлениям деятельности государства, одним из направлений обеспечения национальной безопасности страны. 

Медицина постоянно развивается, появляются новые методы лечения, новые технологии, изучаются заболевания, о которых раньше не было ничего известно, появляются новые лекарственные препараты. На сегодняшний день сложно представить лечение какого-либо заболевания без приема лекарств. Однако для некоторых больных лечение становится довольно затруднительным ввиду дороговизны соответствующих препаратов либо их отсутствием на фармацевтическом рынке. Особенно ярко данная проблема проявляется при лечении редких заболеваний. В случаях, установленных законом, такие пациенты вправе бесплатно получить необходимые лекарства. Однако на практике люди сталкиваются с различными сложностями, ввиду чего не могут своевременно начать лечение либо получить препараты, необходимые для поддержания состояния своего здоровья. 
Одной из приоритетных задач социальной политики в сфере здравоохранения является удовлетворение реальных потребностей населения в эффективной, качественной и доступной медицинской помощи, в том числе лекарственной. Правительством Российской Федерации утверждена государственная программа «Развитие фармацевтической и медицинской промышленности на 2013-2020 годы». Целью данной программы является создание инновационной российской фармацевтической и медицинской промышленности мирового уровня
. Можно сделать вывод, что государство стремится развивать фармацевтическую отрасль, поощрять отечественных производителей, что, безусловно, будет способствовать более эффективной защите прав граждан в области лекарственного обеспечения.
В апреле 2013 года Министерством здравоохранения Российской Федерации была утверждена «Стратегия лекарственного обеспечения населения Российской Федерации на период до 2025 года и план ее реализации». Целью данной Стратегии является повышение доступности качественных, эффективных и безопасных лекарственных препаратов для медицинского применения для удовлетворения потребностей населения и системы здравоохранения на основе формирования рациональной и сбалансированной системы лекарственного обеспечения населения с имеющимися ресурсами
. Можно сделать вывод, что уполномоченный орган государственной власти в сфере здравоохранения не исключает возможности внесение изменений в действующий порядок лекарственного обеспечения граждан, в некоторой степени указывается на необходимость преобразования существующего порядка льготного обеспечения лекарственными средствами, соответственно, изучение вопроса о роли государства в обеспечении лекарственными препаратами определенной группы населения является актуальным, поскольку позволит выявить существующие предложения, их негативные и позитивные стороны, сделать вывод о необходимости либо отсутствии такой необходимости. 

Теоретические вопросы лекарственного обеспечения граждан, страдающих орфанными заболеваниями, освещали такие отечественные ученые как Г.Б.Романовский, Н.В.Путило, М.В.Подвязникова, П.В.Новиков. Практические вопросы лекарственного обеспечения граждан, имеющих орфанные заболевания, рассматривали И.А.Тортунова, С.В. Викторова. Следует отметить, что рассматриваемая проблема сложна и неисчерпаема, сочетает в себе как теоретические, так и практические аспекты, однако в ходе проведения исследования были найдены лишь труды, касающиеся определенных, узких аспектов проблемы обеспечения лекарственными препаратами граждан, имеющих орфанные заболевания.  

Объектом исследования выступает функция государства в сфере обеспечения лекарственными средствами граждан, имеющих орфанные заболевания, а также деятельность государственных институтов по реализации конституционных прав граждан в области здравоохранения.  

Предметом исследования являются нормы законодательства, регламентирующие общественные отношения в сфере обеспечения права граждан на бесплатное получение орфанных лекарственных препаратов, соответствующие научные исследования, проекты изменений в действующее законодательство, а также материалы судебной практики. 

Целью данной выпускной квалификационной работы является определение роли государства в обеспечении граждан, имеющих редкие (орфанные) заболевания, лекарственными препаратами. 

В соответствии с целью были поставлены следующие задачи:
1. Дать понятие орфанного лекарственного препарата;
2. Изучить историю правового регулирования обращения орфанных лекарственных препаратов;

3. Определить источники правового регулирования обеспечения граждан орфанными лекарственными препаратами;
4. Определить порядок предоставления редких (орфанных) лекарственных препаратов:
4.1. Для орфанных заболеваний, включенных в перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих заболеваний, влекущих сокращение продолжительности жизни и инвалидизацию;

4.2. Для орфанных заболеваний, включенных в федеральную программу «Семь нозологий»;
5. Определить порядок финансирования предоставления гражданам редких (орфанных) лекарственных препаратов; 

6. Выявить существующие проблемы в сфере обеспечения граждан орфанными лекарственными препаратами;
7. Проанализировать судебную практику по изучаемому вопросу;
8. Сформулировать возможные способы решения существующих проблем в сфере обеспечения граждан орфанными лекарственными препаратами. 

Методологической основой выпускной квалификационной работы послужили следующие методы: логический, сравнительно-правовой, метод системного анализа, формально-юридический метод. 

Глава 1. Общие положения правового регулирования обеспечения граждан орфанными лекарственными препаратами 
§ 1. Понятие орфанного лекарственного препарата

Слово «орфанный» происходит от английского orphan, которое может быть переведено как «сиротский», «редкий». Словосочетание «orphan drug» («orphan medicinal products») означает лекарственные или биологические средства, которые могут быть полезны при лечении редких, так называемых, «сиротских» болезней (от английского - rare disease, orphan disease)
.
В России легальное определение орфанного лекарственного препарата содержится в ст. 4 Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»
 (далее также Закон «Об обращении лекарственных средств»). Согласно данной дефиниции, орфанными являются лекарственные препараты, предназначенные исключительно для диагностики или патогенетического лечения редких (орфанных) заболеваний. Для того чтобы наиболее полно дать определение орфанного лекарственного препарата, необходимо рассмотреть категорию «орфанное заболевание». 

Согласно ч. 1 ст. 44 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ  «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
 (далее, Закон «Об основах охраны здоровья граждан») редкими (орфанными) заболеваниями являются заболевания, которые имеют распространенность не более 10 случаев заболевания на 100 тысяч населения 
В законодательстве разных стран критерий распространенности заболевания для отнесения его к числу орфанных варьируется. Например, в Соединенных Штатах Америки к орфанным относятся заболевания, которые затрагивают не более 200 тысяч человек, проживающих в этом государстве. В Японии к числу редких относят заболевания, которыми страдают не более 50 тысяч человек (то есть 4 человека на 10 тысяч населения). В Австралии редким считается заболевание, которое имеет распространенность не более 1 человека на 10 тысяч населения
. В Канаде орфанным считается заболевание, которое затрагивает одного из 2000 человек, в Китайской Народной Республике орфанным считается заболевание, встречающееся не более чем у одного пациента на 500 тысяч или диагностируемое как врожденное у одного из 10 тысяч человек, в Южной Корее к числу редких относят те заболевания, которые встречаются менее чем у 20 тысяч человек или те, лечение которых не разработано
. 
Согласно Рекомендации Совета Европейского союза «О деятельности в области редких болезней» орфанными признаются заболевания, имеющие распространенность не более 5 человек на 10 тысяч человек
. В статье 3 Регламента № 141/2000 Европейского парламента и Совета Европейского Союза «Об орфанных лекарственных средствах» установлено, что орфанный лекарственный препарат признается таковым в случае, если он предназначен для диагностики, профилактики и лечения угрожающих жизни или хронических, изнурительных заболеваний, которые затрагивают не более 5 из 10 тысяч лиц в Европейском Союзе в момент подачи заявления. Также согласно ст. 3 указанного Регламента лекарственный препарат признается орфанным в случае, когда он предназначен для диагностики, профилактики и лечения угрожающих жизни или тяжелых хронических заболеваний и без дополнительного стимулирования со стороны государств его размещение и распространение на фармацевтическом рынке маловероятно принесет доход, достаточный для возмещения произведенных затрат
. Соответственно, в законодательстве Европейского Союза добавляется еще один критерий к отнесению лекарственного препарата к числу орфанных, а именно, экономический критерий, связанный с окупаемостью и затратами на производство такого препарата. 
По смыслу ст. 44 Закона «Об основах охраны здоровья граждан» заболевание, для того чтобы считаться редким, должно входить в определенный перечень, утверждаемый уполномоченным органом исполнительной власти. Соответственно, сам факт нераспространенности заболевания на территории Российской Федерации не порождает никаких правовых последствий.

По смыслу ч. 2 и 3 ст. 44 Закона «Об основах охраны здоровья граждан» на сегодняшний день формируется два перечня орфанных заболеваний, которые могут быть соотнесены между собой как часть и целое. 

Первый из них (Перечень редких (орфанных) заболеваний) формируется Министерством здравоохранения Российской Федерации, как уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. В соответствии с п.5.5.6 Положения о Министерстве здравоохранения указанный орган исполнительной власти осуществляет, в том числе, полномочия по формированию перечня редких (орфанных) заболеваний и размещение его на официальном сайте Министерства в информационно-коммуникационной сети «Интернет»
.  

Данный перечень создается на основании статистических данных и размещается на официальном сайте Министерства здравоохранения
. По состоянию на 19 апреля 2018г. в перечень редких (орфанных) заболеваний входит 225 заболеваний (группы по МКБ-10). Следует отметить, что данный перечень не утвержден каким-либо правовым актом и не порождает каких-либо, в том числе финансовых, обязательств, он лишь закрепляет то или иное заболевание в качестве орфанного. Условно его можно охарактеризовать в качестве информационной базы, которая служит основой для разработки второго перечня, который утверждается Правительством. 

Правительством Российской Федерации утверждается «Перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности» (далее также «Перечень орфанных заболеваний, утвержденный Правительством»). В настоящее время действует Постановление Правительства Российской Федерации от 26 апреля 2012г. № 403. В данный перечень включено 24 заболевания:

1. Гемолитико-уремический синдром;

2.  Пароксизмальная ночная гемоглобунурия (Маркиафавы-Микели);

3. Апластическая анемия неуточненная;

4. Наследственный дефицит факторов II (фибриногена), VII (лабильного), X (Стюарта-Прауэра);

5. Идиопатическая тромбоцитопеническая пурпура (синдром Эванса);

6. Дефект в системе комлемента;

7. Преждевременная половая зрелость центрального происхождения;

8. Нарушение обмена ароматических аминокислот (классическая фенилкетонурия, другие виды гиперфенилаланинемии);

9. Тирозинемия;

10.  Болезнь «кленового сиропа»;
11.  Другие виды нарушений обмена аминокислот с разветвленной цепью (изовалериановая ацидемия, метилмалоновая ацидемия, пропионовая ацидемия);

12. Нарушения обмена жирных кислот;

13.  Гомоцистинуария;

14.  Глютарикацидурия;

15.  Галактоземия;

16.  Другие сфинголипидозы: болезнь Фабри (Фабри-Андерсона), Нимана-Пика;
17.  Мукополисахаридоз, тип I;

18.  Мукополисахаридоз, тип II;

19.  Мукополисахаридоз, тип VI;

20.  Острая перемежающаяся (печеночная) порфиртя;

21.  Нарушения обмена меди (болезнь Вильсона);

22.  Незавершенный остеогенез;

23.  Легочная (артериальная) гипертензия (идиопатическая) (первичная);

24.  Юношеский артрит с системным началом
.
Данный перечень редких заболеваний выделяется отдельно ввиду того, что он, в отличие от перечня Министерства здравоохранения Российской Федерации, порождает финансовые последствия в виде необходимости бесплатного предоставления пациентам лекарственных препаратов в порядке, который будет проанализирован ниже. 
Кроме того, в настоящее время действует государственная программа «Семь нозологий», также связанная с обеспечением лекарственными препаратами лиц, имеющих редкие (орфанные) заболевания. Основанием для начала работы указанной программы послужил Федеральный закон «О внесении изменений в федеральный закон «О федеральном бюджете на 2007 год» № 132-ФЗ от 17 июля 2007 года
. Заболевания, подпадающие под действие программы «Семь нозологий», перечислены в подп.21 п.2 ст.14 Закона «Об основах охраны здоровья граждан». В данный перечень, на ряду с иными заболеваниями, включены следующие редкие (орфанные) заболевания:
1. Гемофилия;

2. Муковисцидоз;

3. Гипофизарный нанизм;

4. Болезнь Гоше;

5. Злокачественные новообразования лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей;

Данный перечень также порождает финансовые последствия в виде обязанности по обеспечению граждан, имеющих подобное заболевание, лекарственными препаратами. О различиях перечня, утверждаемого Правительством Российской Федерации, и перечня из государственной программы «Семь нозологий» будет сказано далее. 

В Законе «Об обращении лекарственных средств» закреплено, что лекарственный препарат, для того чтобы рассматриваться в качестве орфанного, должен пройти процедуру государственной регистрации именно как орфанный препарат. Соответственно, добавляется еще один (формальный) критерий для отнесения лекарственного препарата к числу орфанных.
Рассмотрим более детально процедуру регистрации лекарственного препарата в качестве орфанного. Из смысла ст.21 Закона «Об обращении лекарственных средств» следует, что для разрешения вопроса о том, может ли лекарственный препарат быть рассмотрен в качестве орфанного, проводится экспертиза, результатом которой является экспертное заключение. Приказом Минздрава России от 21 сентября 2016 года № 725н утвержден «Административный регламент Министерства здравоохранения Российской Федерации по предоставлению государственной услуги по государственной регистрации лекарственных препаратов для медицинского применения»
, в пунктах с 38 по 64 которого регламентируется порядок рассмотрения заявления о государственной регистрации лекарственного препарата в качестве орфанного. Можно выделить следующие особенности: 
во-первых, государственная регистрация таких препаратов осуществляется по результатам экспертизы документов, а не по результатам экспертизы самого препарата; 
во-вторых, информация об орфанном лекарственном препарате представляется в объеме, который установлен Приказом Минздрава России от 15 декабря 2015 года № 930н «Об утверждении объема информации, необходимого для формирования раздела клинической документации, при государственной регистрации орфанного лекарственного препарата»
; 
в-третьих, статьей 26 Закона «Об обращении лекарственных средств» предусмотрена ускоренная процедура экспертизы; 
в-четвертых, порядок проведения экспертизы документов, представленных для рассмотрения лекарственного препарата в качестве орфанного, регулируется отдельной статьей Закона «Об обращении лекарственных средств», а именно статьей 20; 
также в отношении орфанных лекарственных препаратов допускается представление для государственной регистрации сведений о клинических испытаниях, проведенных за пределами Российской Федерации в соответствие с правилами надлежащей лабораторной практики и правилами надлежащей клинической практики, в качестве раздела клинической документации (п.3.1 ст.26 Закона «Об обращении лекарственных средств»). 
Таким образом, орфанный лекарственный препарат представляет собой лекарственный препарат, применяющийся для диагностики или патогенетического лечения заболеваний, имеющих распространенность не более 10 случаев заболевания на 100 тысяч населения и включенных в перечень, формируемый Министерством здравоохранения Российской Федерации, и зарегистрированный в установленном порядке в качестве орфанного. 
Как указывается в литературе, более 75% редких (орфанных) болезней, которые являются наследственными, проявляются в раннем возрасте, часто имеют неблагоприятный прогноз, в 65% приводят к тяжелым инвалидизирующим последствиям, особенно в случае, если заболевание не было выявлено сразу после рождения ребенка. Трудность в своевременном выявлении заболевания заключается в том, что подобные заболевания редко встречаются, синдромы могут быть неизвестны врачу, патология может развиваться «под маской» другого, более распространенного заболевания, отсутствуют эффективные методики диагностики
. Крайне высокий уровень инвалидизации подтверждает обоснованность выделения данной группы заболеваний в отдельную группу, которая требует особого внимания со стороны государства, особого режима правого регулирования, отличного от общего порядка предоставления лекарственных средств.   
По состоянию на март 2017 года в Федеральный регистр лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, внесено 16 099 пациентов, 8 245 из которых дети (51,3%). Отмечается, что ежегодный прирост количества пациентов в Регистре составляет в среднем 11-13%, то есть ежегодно увеличивается число лиц, нуждающихся в специализированной медицинской помощи, в том числе в редких (орфанных) лекарственных препаратах
. 
Тяжелые социальные последствия редких заболеваний могут быть снижены своевременным началом лечения, в том числе медикаментозного. Однако в некоторых случаях такое лечение является недоступным для пациента и его семьи ввиду дороговизны лекарственного препарата, невозможности получить его сразу же после включения в необходимый реестр, о чем будет написано ниже. 
Кроме того, исследователями отмечается, что более 80% орфанных заболеваний имеют наследственную природу, характеризуются генетической детерминацией развития болезни, клинические особенности развития и протекания болезни зачастую определяются типами мутационных повреждений гена, что делает задачу по производству необходимого лекарственного препарата еще более трудной
. 
§ 2. История

Впервые понятие «орфанные заболевания» (или «сиротские заболевания») появилось в юриспруденции с принятием в 1983 году закона «Orphan Drug Act»
. Появлению в законодательном акте определения данной группы заболеваний предшествовала многолетняя история, связанная с событиями, имевшими место в 1950-1960 годах. Большая трагедия была вызвана  применением беременными женщинами такого препарата как талидомид (Thalidomid; в продажу был выпущен под названием Contergan). Это немецкий седативный препарат был признан довольно эффективным в своей группе, поэтому имел широкое распространение в мире (применялся в 46 странах мира). Талидомид выписывался в том числе и беременным женщинам для снижения некоторых симптомов беременности, а именно бессонницы и «утренней тошноты». 
Впоследствии было установлено, что прием данного лекарственного средства в первый триместр беременности негативно сказывается на развитии плода, вызывая многочисленные пороки и проблемы со здоровьем после рождения
. Препарат был отозван в ряде стран (в Федеративной Республике Германия и Великобритании в 1961 году, в Японии, Италии и других странах в 1962 году), поскольку была установлена прямая связь между приемом препарата и возникновением врожденных пороков развития у детей. Отзыв препарата с рынка сопровождался многочисленными судебными тяжбами, которые закончились тем, что фармацевтические компании, выпускавшие данный препарат, были вынуждены выплатить многомиллионные компенсации пострадавшим. 
Казалось бы, каким образом обозначенные выше события могли повлиять на появление в законодательстве понятия «орфанного заболевания»? Дело в том, что появилось новое требование к лекарственным препаратам, а именно, в 1962 году в США была принята поправка Кефовера-Харриса (Kefauver - Harris Amendment 1962) к Закону Соединенных Штатов Америки «О пищевых продуктах, лекарственных препаратах и косметических средствах» 1938 года. Внесенная поправка гласила, что все лекарственные препараты, которые выпускались на рынок Соединенных Штатов Америки, должны отвечать требованиям безопасности и эффективности, подтвержденным клиническими исследованиям, ужесточились порядок выдачи разрешений на внедрение на рынок лекарственных препаратов, появилось требование получить официальное разрешение уполномоченного органа власти на продвижение препарата. 
Безусловно, новые требования были направлены на то, чтобы обезопасить население от появления на рынке лекарственных препаратов, имеющих смертельно опасные побочные эффекты, предотвратить подобную трагедию в будущем. В то же время для фармацевтических компаний подобные нововведения означали удорожание стоимости разработки препаратов, появление значительных бюрократических барьеров для быстрого развития фармацевтического рынка, необходимость привлечения новых специалистов для проведения клинических исследований, что привело к тому, что разработчики лекарственных препаратов сосредоточились лишь на тех из них, которые потенциально имели широкий рынок сбыта, то есть были направлены на лечение распространенных заболеваний. 
Главной целью производителей нового лекарственного препарата было получение максимально возможного дохода для того, чтобы окупить затраты на его разработку и проведение клинических исследований. Соответственно, о разработке новых препаратов для лечения заболеваний, не имеющих массового распространения, фармацевтические компании не думали, поскольку экономически это было совершенно необоснованно и неэффективно. В Соединенных Штатах Америки ложилась трагическая для некоторых граждан ситуация, когда новые лекарственные препараты для лечения редких и малораспространенных заболеваний не разрабатывались и не производились. Соответственно, люди, имеющие такое заболевание, были обречены на страдания или смерть. 
Ситуация изменилась в конце 1970-х годов, когда под давлением некоторых неправительственных организаций (например, Национальной организации редких заболеваний) проблема разработки лекарственных препаратов для лечения малораспространенных заболеваний стала обсуждаться на государственном уровне. Именно по настоянию общественности в 1983 году в Соединенных Штатах Америки был принят Закон «О редких заболеваниях» («Orphan Drug Act»)
. Как указывалось ранее, именно в этом законодательном акте впервые было дано понятие орфанного заболевания, поскольку разработка лекарственных препаратов для их лечения имеет определенную специфику и не может регулироваться общими правилами. В 2002 году в Соединенных Штатах Америки был принят Закон о редких заболеваниях (Rare Diseases Act of 2002), которым предусматривается создание специального органа (Office of Rare Diseaes). Задачей данного органа власти является подготовка национальной программы исследований в сфере редких заболеваний, а также координация соответствующих разработок
. 
В России понятие «редкое (орфанное) заболевание» впервые было дано в ст. 44 Закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (в первой редакции указанного закона)
. В законодательстве, регламентирующем обращение лекарственных средств понятие «орфанного лекарственного препарата» впервые было введено Федеральным законом от 22 декабря 2014 года № 429-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств»
.

В России до 1993 года нормативно-правовые акты, регулирующие обращение лекарственных средств, рассматривались в общей структуре законодательства об охране здоровья граждан
. Н.В. Путило отмечает, что законодательство об обращении лекарственных средств начало формироваться лишь в конце 1960-х годов после принятия Закона СССР от 19 декабря 1969 год № 4589-VII «Об утверждении Основ законодательства Союза ССР и союзных республик о здравоохранении», содержавшего раздел VII, который был посвящен лекарственной помощи, вопросам контроля за производством лекарств. 
Развитие нормативно-правовых актов в сфере обращения лекарственных средств происходило в рамках развития законодательства об оказании медицинской помощи, то есть законодатель не выделял отдельно от оказания медицинской помощи помощь лекарственную.  Как указывает Н.В. Путило, так называемый «институт лекарственных средств» начал выделяться из законодательства об охране здоровья лишь после принятия действующей Конституции Российской Федерации, а также на фоне социально-экономических изменений, которые происходили в стране в 1990-е годы. 
Необходимость регулирования вопроса обращения лекарственных средств была вызвана стремительным развитием медицины и национальной фармацевтической промышленности
. Представляется, что в настоящее время оба законодательных блока (охрана здоровья граждан и обращение лекарственных средств) развиваются самостоятельно, при этом имея целевую общность. Основной задачей развития как законодательства об охране здоровья граждан, так и нормативно-правовых актов, регламентирующих обращение лекарственных средств, является обеспечение качественной и безопасной медицинской деятельности с использованием качественных и безопасных лекарственных препаратов.
§ 3. Источники правового регулирования
Конституцией Российской Федерации каждому гарантируется право на охрану здоровья и медицинскую помощь (ч.1 ст.41)
. Охрана здоровья представляет собой одно из главных направлений социальной политики государства, реализация которого неосуществима без соответствующего лекарственного обеспечения. 
В статье 12 Международного пакта от 16 декабря 1966 г. «Об экономических, социальных и культурных правах» установлено, что участвующие в указанном Пакте государства признают право каждого человека на наивысший достижимый уровень физического и психического здоровья. К мерам, которые должны быть приняты участвующими в данном Пакте государствами для полного осуществления этого права, относится и создание условий, которые обеспечивали бы всем медицинскую помощь и медицинский уход в случае болезни
. Пакт был ратифицирован Указом Президиума ВС СССР от 18 сентября 1973 г. № 4812-VIII. Вступил в силу для СССР с 3 января 1976 г.
В преамбуле Устава (Конституции) 1946 г. Всемирной организации здравоохранения установлено, что здоровье является состоянием полного физического, душевного и социального благополучия, а не только отсутствием болезней или физических дефектов. Отдельно подчеркивается, что «обладание наивысшим достижимым уровнем здоровья является одним из основных прав всякого человека без различия расы, религии, политических убеждений, экономического или социального положения»
.
Статьей 25 Всеобщей декларации прав человека 1948 г.
 закреплено, что каждый человек имеет право на такой жизненный уровень, включая пищу, одежду, жилище, медицинский уход и необходимое социальное обслуживание, который необходим для поддержания здоровья и благосостояния его самого и его семьи, и право на обеспечение на случай безработицы, болезни, инвалидности, вдовства, наступления старости или иного случая утраты средств к существованию по независящим от него обстоятельствам. Это связано с тем, что утрата здоровья является социально значимой проблемой, являющейся как следствием, так и причиной низкого жизненного уровня человека. Меры, направленные на поддержание достойного уровня жизни, должны быть ориентированы, прежде всего, на поддержание здоровья. В случае болезни и инвалидности социальным государством человеку должна быть оказана материальная поддержка.

Закон «Об основах охраны здоровья граждан» в ст. 2 определяет медицинскую помощь как комплекс мероприятий, направленных на поддержание и (или) восстановление здоровья и включающих в себя предоставление медицинских услуг.  Медицинская помощь оказывается на основе стандартов, которые включают в себя усредненные показатели частоты предоставления и кратности применения медицинских услуг, зарегистрированных на территории России лекарственных препаратов, медицинских изделий, имплантируемых в организм человека, компонентов крови, видов лечебного питания, иного исходя из особенностей заболевания (состояния) (ч. 4 ст. 37 Закона «Об основах охраны здоровья граждан»). 

Согласно ст. 4 Закона «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» основными принципами охраны здоровья являются: соблюдение прав граждан в сфере охраны здоровья и обеспечение связанных с этими правами государственных гарантий; приоритет интересов пациента при оказании медицинской помощи; социальная защищенность граждан в случае утраты здоровья; ответственность органов государственной власти и органов местного самоуправления, должностных лиц организаций за обеспечение прав граждан в сфере охраны здоровья и др.

В силу ст. 10 Закона «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» доступность и качество медицинской помощи обеспечиваются, в том числе: применением порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи (вступил в силу с 1 января 2013 года); предоставлением медицинской организацией гарантированного объема медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи.

На основании ст. 11 Закона «Об основах охраны здоровья граждан» отказ в оказании медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и взимание платы за ее оказание медицинской организацией, участвующей в реализации этой программы, и медицинскими работниками такой медицинской организации не допускаются.

Лекарственное обеспечение является обязательным и неотъемлемым элементом медицинской помощи. Данный вывод можно сделать при анализе ряда утвержденных стандартов медицинской помощи, например, стандарта первичной медико-санитарной помощи при атипичном гемолитико-уремическом синдроме
, стандарта специализированной медицинской помощи детям при мукополисахаридозе II типа
. В случае неприменения лекарственного препарата, предусмотренного соответствующим стандартом, возможны такие негативные последствия, как ухудшение состояния здоровья и дальнейшее развитие заболевания, снижение качества жизни или смерть пациента. Однако следует отметить, что в настоящее время стандарты оказания медицинской помощи приняты далеко не по всем заболеваниям, в том числе не утверждены стандарты по ряду орфанных заболеваний, что вызывает некоторые сложности на практике, что будет рассмотрено далее. 
Таким образом, Конституцией Российской Федерации и международными актами предусмотрено право каждого человека на охрану здоровья, медицинскую помощь и, как следствие, право на лекарственное обеспечение. 
Общие принципы лекарственного обеспечения граждан, страдающих орфанными заболеваниями, определены в Законе «Об основах охраны здоровья граждан». Более детальная регламентация данного вопроса осуществляется посредством правовых актов Правительства Российской Федерации, актов Министерства здравоохранения Российской Федерации. 
Также следует отметить многочисленные подзаконные акты, так или иначе связанные с вопросом предоставления лекарственных препаратов гражданам, страдающим редкими (орфанными) заболеваниями. Отметим наиболее значимые из них: Постановление Правительства Российской Федерации от 26 апреля 2012 года № 403 «О порядке ведения Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и его регионального сегмента»
, Постановление Правительства РФ от 26 апреля 2012 № 404 «Об утверждении Правил ведения Федерального регистра лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей»
, Постановление Правительства РФ от 28.08.2014 № 871 «Об утверждении Правил формирования перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи»
, Постановление Правительства от 26 декабря 2011 года № 1155 «О закупках лекарственных препаратов, предназначенных для обеспечения лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей»
. О роли указанных подзаконных актов в регулировании обеспечения лекарственными препаратами рассматриваемой категории пациентов будет сказано в следующей главе. 

Некоторые вопросы обеспечения граждан орфанными лекарственными препаратами регулируются законодательством субъектов Российской Федерации. В частности, на уровне каждого субъекта определяется уполномоченный орган, в чью компетенцию входит организация обеспечения граждан лекарственными препаратами. 
Так, в соответствии с подп.10 п.1 ст.8 Закона Санкт-Петербурга от 3 июля 2012 года № 367-63 «Об основах организации охраны здоровья граждан в Санкт-Петербурге» в сфере охраны здоровья граждан в Санкт-Петербурге Правительство Санкт-Петербурга осуществляет полномочия по организации обеспечения граждан лекарственными препаратами и специализированными продуктами лечебного питания для лечения заболеваний, включенных в перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни гражданина или инвалидности. 
Согласно подп.18 п.1 ст.8 обозначенного ранее Закона Санкт-Петербурга Правительство Санкт-Петербурга также отвечает за ведение регионального сегмента Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и своевременное представление сведений, содержащихся в нем, в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти в порядке, установленном Правительством Российской Федерации
. 

В соответствие с п. 3.7 Постановления Правительства Санкт-Петербурга от 8 февраля 2018 года № 77 «О Комитете по здравоохранению» Комитет по здравоохранению Санкт-Петербурга организует обеспечение граждан лекарственными препаратами и специализированными продуктами питания для лечения заболеваний, включенных в перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни гражданина или инвалидности
. 
Органами власти субъектов Российской Федерации могут приниматься различные программы развития здравоохранения и социальной поддержки, концепции развития системы здравоохранения, в которых затрагиваются, в том числе, и вопросы организации обеспечения и обеспечения пациентов лекарственными препаратами. Например, в 2015 году в Санкт-Петербурге утверждена «Концепция демографической политики Санкт-Петербурга на период до 2025 года», в которой указывается на необходимость совершенствования организации обеспечения граждан лекарственными препаратами и специализированными продуктами лечебного питания для лечения заболеваний, включенных в перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни или инвалидности
.  
Кроме того, на уровне субъектов Российской Федерации регулирование вопроса обеспечения лекарственными препаратами лиц, страдающих орфанными заболеваниями, осуществляется посредством законов о территориальной программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на соответствующий период. Например, в настоящее время в Санкт-Петербурге действует Закон Санкт-Петербурга от 26 декабря 2017 года № 880-159 «О Территориальной программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи в Санкт-Петербурге на 2018 год и на плановый период 2019 и 2020 годов»
. 

Таким образом, на международном и национальном уровне закреплено право граждан на охрану здоровья, в том числе право на лекарственное обеспечение. Правовое регулирование осуществляется как на уровне законов, так и на уровне подзаконных актов, как на федеральном, так и на региональном уровне. 
Глава 2. Порядок обеспечения лекарственными препаратами граждан, страдающих орфанными заболеваниями
§ 1. Порядок обеспечения лекарственными препаратами граждан, страдающих заболеваниями из перечня жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности
В первую очередь следует отметить, что льготное обеспечение орфанными лекарственными препаратами осуществляется только в отношении лиц, страдающих заболеваниями, включенными в Перечень орфанных заболеваний, утвержденный Правительством, а также в рамках государственной программы «Семь нозологий». Таким образом, для большинства орфанных заболеваний льготного обеспечения лекарственными препаратами не предусмотрено. Безусловно, на лиц, имеющих орфанные заболевания, распространяются иные льготы и государственная поддержка, предусмотренные действующим законодательством (в частности, Федеральным законом от 17 июля 1999 года № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи»
), соответственно, им оказывается медицинская помощь, предоставляются препараты, предусмотренные утвержденной территориальной программой обязательного медицинского страхования. Однако специализированную лекарственную помощь получают лишь определенные категории пациентов. Рассмотрим порядок обеспечения лекарственными препаратами граждан, имеющих орфанные заболевания. 
Согласно ч. 4 ст. 44 Закона «Об основах охраны здоровья граждан» в целях обеспечения граждан, страдающих заболеваниями, включенными в Перечень орфанных заболеваний, утвержденный Правительством, лекарственными препаратами и специализированными продуктами лечебного питания осуществляется ведение Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности (далее, Федеральный регистр), который содержит необходимые сведения о пациенте и его диагнозе, а именно:
1) страховой номер индивидуального лицевого счета гражданина в системе обязательного пенсионного страхования (при наличии);

2) фамилия, имя, отчество, а также фамилия, которая была у гражданина при рождении;

3) дата рождения;

4) пол;

5) адрес места жительства;

6) серия и номер паспорта (свидетельства о рождении) или удостоверения личности, дата выдачи указанных документов;

7) дата включения в Федеральный регистр;

8) диагноз заболевания (состояние), включая его код по Международной статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем;

9) серия и номер полиса обязательного медицинского страхования и наименование страховой медицинской организации, его выдавшей;

10) сведения об установлении инвалидности;

11) наименование медицинской организации, в которой гражданину впервые установлен диагноз заболевания, включенного в перечень редких (орфанных) заболеваний, утвержденный Правительством;

12) сведения о включении в Федеральный регистр лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи в соответствие с Федеральным законом «О государственной социальной помощи»;

13) сведения о выписке лекарственных препаратов для медицинского применения для лечения заболевания, включенного в перечень редких (орфанных) заболеваний, утвержденный Правительством;

14) сведения об отпуске лекарственных препаратов для медицинского применения для лечения заболевания, включенного в перечень редких (орфанных) заболеваний, утвержденный Правительством;

15) сведения о медицинской организации, выдавшей направление на включение сведений о лицах, страдающих заболеваниями, включенными в перечень, в Федеральный регистр (направление на внесение изменений в сведения о лицах, страдающих заболеваниями, включенными в перечень, извещение об исключении указанных сведений из Федерального регистра);

16) дата включения сведений (внесения изменений в сведения) о лицах, страдающих редкими (орфанными) заболеваниями, включенными в перечень;

17) дата исключения сведений о лицах, страдающих редкими (орфанными) заболеваниями, включенными в перечень;

18) уникальный номер регистровой записи. 

Регистры пациентов, имеющих определенные заболевания, являются базами данных, содержащими большое количество полезной информации. В литературе отмечается, что в настоящее время регистры пациентов по нозологическим формам являются очень важным инструментом для изучения характера и течения заболевания, так как это единственный способ получения большого объема выборки, необходимой для проведения исследований в области эпидемиологии, клинических исследований. Регистры могут служить как для сбора и накопления имеющейся информации, так и для регистрации новых данных. 
Регистры пациентов помогают в развитии клинических исследований в области изучения редких (орфанных) заболеваний, улучшения лечения больных с подобными заболеваниями и планирования медицинской помощи, поскольку позволяют получить весь необходимый объем информации, проанализировать динамику течения того или иного заболевания под воздействием определенного лекарственного препарата, на основе чего может быть сделан вывод об эффективности лекарственного препарата, выявлены различные побочные эффекты
.
Ведение Федерального регистра осуществляется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, а именно Постановлением Правительства Российской Федерации от 26 апреля 2012 г. № 403 «О порядке ведения Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и его регионального сегмента»
 (далее также Постановление Правительства № 403), утверждены правила ведения Федерального регистра и регионального сегмента Федерального регистра. 

Федеральный регистр является федеральной информационной системой, включающей региональные сегменты. Министерство здравоохранения Российской Федерации является оператором указанной системы и обеспечивает ее бесперебойное функционирование. Ведение регистра осуществляется в электронном виде с применением автоматизированной системы путем внесения регистровой записи с присвоением уникального номера регистровой записи и указанием даты ее внесения (пункты 2,3 Постановления Правительства  № 403). 

Согласно п.5.5.5 Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации, в полномочия указанного органа исполнительной власти входит создание, развитие и эксплуатация единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения, обеспечивающей ведение федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности
. Ведение Федерального регистра осуществляется Министерством здравоохранения на основании содержащихся в региональном сегменте сведений о лицах, страдающих заболеваниями, включенными в перечень орфанных заболеваний. 

Ведение регионального сегмента осуществляется уполномоченными органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации (пункт 6 Постановления № 403). В Санкт-Петербурге таким уполномоченным органом является Комитет по здравоохранению Санкт-Петербурга (п. 3.10 Постановления Правительства Санкт-Петербурга от 27 декабря 2013г. № 1070 «О комитете по здравоохранению»
).
Региональный сегмент формируется на основании сведений о лицах, страдающих заболеваниями, включенными в перечень орфанных заболеваний. Эти сведения представляются в уполномоченный орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации, в котором указанные лица проживают, медицинскими организациями, в которых пациенты находятся на медицинском обслуживании (пункт 10 Постановления Правительства № 403).

Сведения о лицах, которым диагноз заболевания, включенного в перечень орфанных заболеваний, установлен до вступления в силу постановления Правительства № 403, подлежат включению в региональный сегмент (пункт 13 Постановления Правительства № 403).

Пунктом 16 Постановления Правительства № 403 установлено, что в случае выезда лица, включенного в региональный сегмент регистра, за пределы территории субъекта Российской Федерации, в котором оно проживало, в связи с изменением места жительства или на срок более 6 месяцев сведения о нем подлежат исключению из регионального сегмента этого субъекта Российской Федерации и включению в региональный сегмент субъекта Российской Федерации, на территорию которого въехал гражданин, в срок не более 10 дней с момента получения соответствующей информации.

В случае выезда за рубеж на постоянное место жительства, а также в случае смерти лиц, страдающих заболеваниями, включенными в перечень, сведения о них подлежат исключению из регионального сегмента.

Согласно п. 10 ч. 1 ст. 16 Закона «Об основах охраны здоровья граждан» организация обеспечения граждан лекарственными препаратами и специализированными продуктами лечебного питания для лечения заболеваний, включенных в перечень орфанных заболеваний, утвержденный Правительством, относится к полномочиям органов государственной власти субъектов Российской Федерации. 
Статьей 8 Закона Санкт-Петербурга от 3 июля 2012 г. № 367-63 «Об основах организации охраны здоровья граждан в Санкт-Петербурге»
 закреплено, что в сфере охраны здоровья граждан в Санкт-Петербурге полномочия по организации обеспечения граждан лекарственными препаратами и специализированными продуктами лечебного питания для лечения заболеваний, включенных в Перечень орфанных заболеваний, осуществляет Правительство Санкт-Петербурга. 

Таким образом, для того, чтобы бесплатно получить лекарственное средство, предназначенное для лечения редкого (орфанного) заболевания, включенного Правительством Российской Федерации в соответствующий перечень заболеваний, необходимо, чтобы, во-первых, у пациента было диагностировано соответствующие заболевание, во-вторых, он должен быть включен в Федеральный регистр лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности. Медицинская организация, в которой гражданин проходит лечение, где было диагностировано заболевание, направляет необходимые сведения в уполномоченный орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации, который в свою очередь включает гражданина в региональный сегмент Федерального регистра. 
С момента включения в регистр гражданин приобретает право на получение необходимых лекарственных препаратов. По смыслу действующего законодательства ограничительных перечней лекарственных препаратов для обеспечения больных, страдающих редкими (орфанными) заболеваниями, не предусмотрено, соответственно, граждане имеют право на получение любого препарата, необходимого для лечения. 
§ 2. Порядок обеспечения лекарственными препаратами граждан, страдающих гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей

Далее рассмотрим порядок обеспечения лекарственными препаратами лиц, имеющих заболевания из перечня государственной программы «Семь высокозатратных нозологий». 
Согласно п.7 ст.44 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан» обеспечение лекарственными препаратами лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей осуществляется по перечню, утвержденному Правительством Российской Федерации и сформированному в установленном им порядке. Можно сразу отметить, что для данной категории заболеваний законодательно право на получение лекарственных средств имеет более детальную регламентацию, а именно предусмотрен конкретный перечень препаратов, сформированный в определенном Правительством порядке. 

В целях обеспечения указанных лиц лекарственными препаратами уполномоченный федеральный орган исполнительной власти осуществляет ведение Федерального регистра лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей. Порядок ведения указанного Федерального регистра установлен Постановлением Правительства от 26 апреля 2012 г. № 404 «Об утверждении Правил ведения Федерального регистра лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей»
 (далее также Постановление Правительства № 404). Для реализации некоторых положений названного Постановления Правительства Министерством здравоохранения Российской Федерации был издан Приказ от 15 февраля 2013 г. № 69н «О мерах по реализации Постановления Правительства Российской Федерации от 26 апреля 2012 г. № 404» (в частности, утверждены необходимые формы, инструкции, порядок представления сведений, содержащихся в направлении на включение сведений о больном в Федеральный регистр)
. 
Ведение Федерального регистра осуществляется Министерством здравоохранения Российской Федерации на основании сведений, представляемых уполномоченными органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации (п.2 Постановления Правительства № 404). Министерство здравоохранения также является оператором этой системы, обеспечивает ее бесперебойное функционирование. 

Федеральный регистр представляет собой федеральную информационную систему, в которой содержатся сведения о больных и лекарственных препаратах, выписанных и отпущенных больным. В рассматриваемый Федеральный регистр включаются следующие сведения о больных: 
1) страховой номер индивидуального лицевого счета в системе обязательного пенсионного страхования (при наличии);

2) фамилия, имя, отчество, а также фамилия, данная при рождении;

3) дата рождения;

4) пол;

5) адрес места жительства;

6) серия и номер паспорта (свидетельства о рождении) или удостоверения личности, дата выдачи указанных документов;

7) серия и номер полиса обязательного медицинского страхования и наименование страховой медицинской организации, его выдавшей;

8) сведения об инвалидности (в случае установления группы инвалидности или категории "ребенок-инвалид");

9) диагноз заболевания (состояние), включая его код по Международной статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем;

10) сведения о медицинской организации, выдавшей направление на включение сведений о больных в Федеральный регистр (направление на внесение изменений в сведения, а также извещение об исключении сведений о больных из Федерального регистра) - наименование, основной государственный регистрационный номер, код по Общероссийскому классификатору предприятий и организаций;

11) дата включения сведений (внесения изменений в сведения) о больном в Федеральный регистр;

12) дата исключения сведений о больном из Федерального регистра;

13) сведения о включении больного в Федеральный регистр лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи в соответствии с Федеральным законом «О государственной социальной помощи»;

14) сведения о выписке лекарственных препаратов;

15) сведения об отпуске лекарственных препаратов;

16) уникальный номер регистровой записи.

Можно заметить, что состав сведений, включаемых в данный Федеральный регистр аналогичен сведениям, включаемых в Федеральный регистр лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности. 
В случае, если некоторые из необходимых сведений не представлены в уполномоченный орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации, органам власти предоставляется возможность запросить эти сведения в государственных внебюджетных фондах (п.10 Постановления Правительства от 26 апреля 2012 года № 404).
При любом изменении сведений о конкретном больном должен сохраняться уникальный номер регистровой записи, который дается при первом внесении записи о больном, и история внесения изменений. Все данные о больном хранятся в течение трех лет после даты исключения сведений о больном из Федерального регистра (п.11 Постановления Правительства от 26 апреля 2012 года № 404). 

Ежемесячно все медицинские организации представляют в уполномоченные органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации сведения о выписанных лекарственных препаратах для рассматриваемой категории пациентов, предусмотренных утвержденным Правительством Российской Федерации перечнем.  Кроме того, ведется учет таких лекарственных препаратов, отпущенных в аптечных организациях, перечень которых утверждается уполномоченным органом исполнительной власти субъекта Российской Федерации и в медицинских организациях, которые находятся в ведении Федерального медико-биологического агентства (п.16, 17 Постановления Правительства от 26 апреля 2012 года № 404). Соответственно, ведется строгий учет каждого выписанного и отпущенного лекарственного препарата. Следует отметить, что в Постановлении Правительства от 26 апреля 2012 года № 403, регламентирующего порядок ведения Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, подобные правила об обязательном ежемесячном предоставлении отчета медицинскими и аптечными организациями не предусмотрены. 

Все полученные от медицинских и аптечных организаций отчеты, а именно сведения о выписанных и отпущенных лекарственных препаратах, уполномоченный орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации направляет (в бумажном и электронном виде) в Министерство здравоохранения Российской Федерации. 

Как уже указывалось выше, обеспечение лекарственными средствами граждан, страдающих такими заболеваниями как гемофилия, муковисцидоз, гипофизарный нанизм, болезнь Гоше, злокачественные новообразования лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, осуществляется по определенному перечню лекарственных средств. Данный перечень установлен Распоряжением Правительства Российской Федерации от 23 октября 2017 г. № 2323-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов на 2018 год, а также перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи» (приложение № 3 к Распоряжению)
. Порядок формирования перечня лекарственных препаратов, предоставляемых рассматриваемой категории пациентов, определен Постановлением Правительства Российской Федерации от 28 августа 2014 г. № 871 «Об утверждении Правил формирования перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи»
. 
Согласно п.16 Постановления Правительства № 404 в случае выезда лиц, страдающих  заболеваниями, включенными в перечень, за пределы территории субъекта Российской Федерации, в котором они проживали, в связи с изменением места жительства или на срок более 6 месяцев, сведения о них подлежат исключению из регионального сегмента этого субъекта Российской Федерации и включению в региональный сегмент субъекта Российской Федерации, на территорию которого въехал гражданин, в срок не более 10 дней с момента получения соответствующей информации. В случае выезда за рубеж на постоянное место жительства, а также в случае смерти лиц, страдающих заболеваниями, включенными в перечень, сведения о них подлежат исключению из регионального сегмента.

Таким образом, можно сделать вывод, что общими условиями получения лекарственного препарата для лечения редкого (орфанного) заболевания являются: 
во-первых, диагностирование такого заболевания, во-вторых, оно должно подпадать под перечень редких (орфанных) заболеваний, жизнеугрожающих и хронически прогрессирующих, приводящих к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, либо под перечень заболеваний, отдельно обозначенных в Федеральном законе «Об основах охраны здоровья граждан» (гемофилия, болезнь Гоше и т.д.);
во-вторых, недостаточно выявить подобное заболевание, необходимо включить данные по такому пациенту в Федеральный регистр, являющийся единой информационной системой, содержащей сведения о каждом таком больном. 
Только после выполнения всех перечисленных условий гражданин получает право на бесплатное получение необходимого препарата. Отдельно стоит отметить, что при таких заболеваниях как гемофилия, болезнь Гоше и т.д. выделяется препарат только из числа препаратов, утвержденных Распоряжением Правительства. 
§ 3. Порядок финансирования обеспечения лекарственными препаратами граждан, страдающих орфанными заболеваниями
Обеспечение граждан определенными лекарственными препаратами предполагает расходное обязательство того или иного субъекта власти. В данной части выпускной квалификационной работы будет рассмотрен механизм финансирования обеспечения граждан препаратами, необходимыми для лечения заболеваний, включенных в перечень орфанных. 
В соответствии со статьями 16 и 83 Закона «Об основах охраны здоровья граждан» организация обеспечения граждан лекарственными препаратами для лечения заболеваний, включенных в перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни гражданина или инвалидности, относится к полномочиям органов государственной власти субъектов Российской Федерации, осуществляющих деятельность в сфере охраны здоровья.

Законом Санкт-Петербурга» от 26 декабря 2017 г. № 880-159 «О Территориальной программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи в Санкт-Петербурге на 2018 год и на плановый период 2019 и 2020 годов» установлено, что за счет средств бюджета Санкт-Петербурга осуществляется обеспечение граждан специализированными продуктами лечебного питания и лекарственными препаратами, зарегистрированными в установленном порядке на территории Российской Федерации, для лечения заболеваний, включенных в перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни гражданина или его инвалидности
. 

Кроме того, Постановлением Правительства Российской Федерации от 30 июля 1994 г. № 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» закреплены обязательства органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации по обеспечению граждан Российской Федерации лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения на региональном уровне
.

Соответственно, действующим законодательством на органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации возложена обязанность по обеспечению граждан лекарственными препаратами для лечения заболеваний, включенных в перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни гражданина или инвалидности. Никаких дополнительных условий для возникновения данной обязанности, кроме как включение лица в соответствующий региональный сегмент Федерального регистра, нет.

В Письме Минздрава России от 08 июля 2013 г. № 21-6/10/2-4878 «О недопустимости отказа гражданам, страдающим редкими заболеваниями, в лекарственном обеспечении за счет средств бюджетов субъектов Российской Федерации» указывается, что данное расходное обязательство законодательно закреплено за органами власти субъекта, соответственно, должно ими исполняться, вне зависимости от того, имеется ли утвержденный Министерством здравоохранения Российской Федерации стандарт оказания медицинской помощи по конкретному заболеванию или нет
. 
Данный вопрос также становился предметом разбирательства в Конституционном Суде РФ. В Определении от 2 июля 2013 № 1054-О Конституционный Суд указал на обязательность исполнения органами государственной власти субъекта Российской Федерации функции по обеспечению данных категорий граждан лекарственными средствами как на необходимое условие соблюдения уровня государственных гарантий охраны здоровья граждан. Вместе с тем Конституционный Суд отметил, что ограниченность средств бюджета субъекта Российской Федерации для покрытия расходов на реализацию данного полномочия не исключает возможности оказания Российской Федерацией финансовой помощи целевого характера
.

Несмотря на то что законодательно данная обязанность закреплена за органами власти субъекта Российской Федерации, в некоторых случаях финансирование происходит, в том числе, за счет средств федерального бюджета. Например, Постановлением Правительства от 19 июня 2015 г. № 609 утверждены «Правила предоставления в 2015 году из федерального бюджета иных межбюджетных трансфертов бюджетам субъектов Российской Федерации в целях улучшения лекарственного обеспечения граждан»
. Цель предоставления межбюджетных трансфертов - финансовое обеспечение возникающих в 2015 году расходных обязательств субъектов Российской Федерации по улучшению лекарственного обеспечения граждан. Согласно п. 2 данных Правил иные межбюджетные трансферты предоставляются на обеспечение расходных обязательств бюджетов субъектов Российской Федерации, связанных с реализацией их полномочий: в части организации обеспечения граждан лекарственными препаратами для лечения заболеваний, включенных в Перечень орфанных заболеваний. 
Таким образом, финансовое обеспечение предоставления орфанных лекарственных препаратов определенным категориям граждан осуществляется за счет средств бюджета субъекта Российской Федерации, однако из федерального бюджета могут быть предоставлены межбюджетные трансферты, направленные на финансовое обеспечение расходных обязательств субъектов Российской Федерации по улучшению лекарственного обеспечения граждан. Следует отметить, что принятие решения о предоставлении таких межбюджетных трансфертов является правом, но не обязанностью федеральных органов государственной власти. 
Таким образом, можно сделать вывод, что граждане, страдающие орфанными заболеваниями, обеспечиваются лекарственными препаратами за счет средств регионального бюджета на основании внесения сведений о пациенте в регистр лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности.
Соответственно, закупки лекарственных препаратов осуществляются отдельно в каждом субъекте, вне зависимости от того, какое число нуждающихся в том или ином препарате лиц. Даже в случае, если на весь субъект будет всего один человек, для обеспечения его лекарственным препаратом будет проводиться отдельная процедура по закупке. 

Несколько иначе осуществляется финансирование обязательства по обеспечению лекарственными препаратами лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом. В соответствии с подп.21 п.2 ст. 14 Закона «Об основах охраны здоровья граждан» организация обеспечения лекарственными препаратами данной категории граждан относится к полномочиям федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения (таким уполномоченным органом государственной власти является Министерство здравоохранения Российской Федерации).
За счет бюджетных ассигнований федерального бюджета осуществляется финансовое обеспечение закупок лекарственных препаратов, предназначенных для лечения лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, по перечню лекарственных препаратов, сформированному в установленном порядке и утверждаемому Правительством Российской Федерации
. 

Правительством Российской Федерации также утверждено «Положение о закупках лекарственных препаратов, предназначенных для обеспечения лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей» (далее также Постановление Правительства от 26 декабря 2011 г. № 1155). Данное Положение устанавливает порядок закупки Министерством здравоохранения Российской Федерации соответствующих лекарственных препаратов, порядок и условия их передачи в собственность субъектов Российской Федерации с последующей их передачей при необходимости в собственность муниципальных образований
. Рассмотрим общий порядок осуществления закупок лекарственных препаратов, предназначенных для обеспечения граждан по государственной программе «Семь нозологий». 
Органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации ежегодно формируют и представляют в Министерство здравоохранения Российской Федерации заявки на поставку лекарственных препаратов, указывая обоснование по их объему. Форма заявки утверждена Приказом Минздрава России от 3 августа 2016 г. № 574н «О форме заявки на поставку лекарственных препаратов, предназначенных для обеспечения лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей»
. Данные заявки рассматриваются Министерством здравоохранения в течение 10 дней, утверждаются объемы закупок, сведения доводятся до органов исполнительной власти субъектов. 

Далее Министерство здравоохранения размещает заказ на поставку товаров для государственных нужд. Обязательными требованиями к выполнению заказа являются: во-первых, обеспечение доставки лекарственного препарата до организаций-получателей, которые устанавливаются органами исполнительной власти субъектов; во-вторых, ведение поставщиком учета поставленных лекарственных препаратов и соответствующей отчетности; в-третьих, оплата производится после подтверждения факта получения лекарственных препаратов организациями-получателями. 
Передача лекарственных препаратов в собственность субъектов Российской Федерации осуществляется посредством издания распорядительного акта в течение 14 рабочих дней со дня поступления акта приема-передачи. В акте о передаче лекарственных препаратов в собственность субъектов Российской Федерации указываются номенклатура, количество и стоимость передаваемых препаратов.  

Органом исполнительной власти субъекта Российской Федерации осуществляется учет переданных лекарственных препаратов. Кроме того, по каждой организации-получателю издается распорядительный акт о передаче в ее оперативное управление лекарственных препаратов с указанием их номенклатуры, количества и стоимости. В случае необходимости осуществляется передача лекарственных средств в собственность муниципальных образований. Организация-получатель принимает лекарственные препараты, обеспечивает их сохранность и целевое использование. 
После передачи лекарственных препаратов в собственность субъектов Российской Федерации Министерство здравоохранения Российской Федерации осуществляет мониторинг движения и учета лекарственных препаратов в порядке, определенном Приказом Минздрава России от 21 декабря 2016 года № 983н
. В случае необходимости лекарственные препараты могут быть перераспределены между субъектами Российской Федерации, на основании заявки уполномоченного органа исполнительной власти субъекта Российской Федерации. 

Осуществление контроля за целевым использованием лекарственных препаратов возложено на Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения. Контроль проводится на основании сведений, которые ежеквартально представляются Министерством здравоохранения.  
Таким образом, можно сделать вывод, что имеются различия в финансировании обеспечения лекарственными препаратами лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими заболеваниями, приводящими к сокращению жизни и инвалидизации, и пациентами с заболеваниями, включенными в государственную программу «Семь нозологий». В первую очередь, это различие проявляется в источнике и порядке финансирования. Во-вторых, порядок закупки соответствующих лекарственных препаратов более детально регламентирован при осуществлении закупок в рамках программы «Семь нозологий». 
Глава 3. Проблемы, возникающие при реализации права граждан, больных орфанными заболеваниями, на лекарственное обеспечение 

§ 1. Проблемы, которые выделяются в литературе и официальных документах
В первую очередь следует отметить, что большинство орфанных лекарственных препаратов являются дорогостоящими, в связи с чем обязанность по обеспечению лиц, страдающих орфанными заболеваниями, включенных в установленном законом порядке в регистр, является большой нагрузкой на бюджет того или иного субъекта Российской Федерации. Соответственно, на практике возникают ситуации, когда право гражданина не может быть реализовано в полном объеме ввиду отсутствия финансовых ресурсов в соответствующем бюджете.  
Стоимость лекарственных препаратов для нескольких граждан, больных орфанным заболеванием, может превышать затраты на финансирование большой группы пациентов с более распространенными заболеваниями. Например, предельная отпускная цена одной упаковки (30 мл) препарата Солирис (Экулизумаб), который применяется для лечения гемолитико-уремического синдрома, согласно информации с портала по ведению государственного реестра лекарственных средств официального сайта Минздрава России составляет 331011,79 рублей
. В соответствии с инструкцией по применению курс лечения для взрослых больных включает четырехнедельный начальный цикл (600 мг препарата 1 раз в неделю) и последующий цикл поддерживающей терапии (900 мг препарата каждые 2 недели). Соответственно, стоимость лекарственного препарата для одного больного с диагнозом гемолитико-уремический синдром обойдется бюджету в десятки миллионов рублей в год. 
Как было указано ранее, в настоящее время бремя финансирования обеспечения орфанными лекарственными препаратами граждан, включенных в установленном законом порядке в регистр, возложено законодателем на субъекты Российской Федерации. Для некоторых субъектов такая обязанность является непосильной ношей, поскольку бюджет является дефицитным или число таких пациентов велико.
В Докладе Уполномоченного по правам человека в Российской Федерации за 2014 год отмечается, что частота встречаемости некоторых орфанных заболеваний в разных субъектах отличается, что в свою очередь приводит к тому, что финансовая нагрузка на бюджеты субъектов различна. Кроме того, развитие медицины ведет к появлению новых методов лечения орфанных заболеваний, новых лекарственных препаратов, что, в свою очередь, ведет к удорожанию лечения, соответственно, вопрос бюджетного финансирования становится все более острым
.  
Важно отметить, что число граждан, больных орфанными заболеваниями, возрастает. Как указывается в Постановлении Законодательного Собрания Санкт-Петербурга от 13 апреля 2016 г. № 191 «Об обращении Законодательного Собрания Санкт-Петербурга к Председателю Правительства Российской Федерации Д.А.Медведеву» по состоянию на 11 февраля 2016г. в Федеральный регистр лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и его региональный сегмент включено 773 человека, проживающих в Санкт-Петербурге. Для сравнения, в 2011г. в Санкт-Петербурге было зарегистрировано 90 таких пациентов, в 2012г. – 156, 2013г. – 522, 2014г. – 656, в 2015г. – 747 человек
. Таким образом, число пациентов с орфанными заболеваниями за пять лет возросло более чем в восемь раз. 
Для обеспечения такого числа больных необходимы колоссальные финансовые ресурсы. Так, в 2015г. в Санкт-Петербурге было закуплено орфанных лекарственных препаратов на общую сумму 1098,5 млн. рублей, что составляет 32% от общей суммы средств, предусмотренных на лекарственное обеспечение жителей Санкт-Петербурга (региональные льготники)
. 

Еще одной особенностью орфанных заболеваний, кроме высокой стоимости лечения, является то, что 2/3 редких болезней проявляются в раннем детском возрасте, и в 65% случаев имеют тяжелое течение, которое рано или поздно приводит к инвалидности, в 50% - ухудшенный прогноз для жизни, в 35% - являются причиной смерти в течение 1-го года жизни, в 10% - в течение 1-5 лет, в 12% - в возрасте 5-15 лет (Доклад Министерства труда и социальной защиты РФ от 15 декабря 2015 г. «Государственный доклад о положении детей и семей, имеющих детей, в Российской Федерации в 2014 году»)
. Соответственно, лечение в большей степени направлено на поддержание определенного уровня жизни, а не на полное излечение пациента. 
Таким образом, складывается ситуация, при которой на поддержание жизни относительно небольшой группы больных тратятся колоссальные финансовые средства, которые могли бы быть направлены на лечение множества больных с более распространенными заболеваниями. 
В 2016 году в Москве было проведено необычное социологическое исследование среди врачей, направленное на изучение информированности врачей о перечнях редких (орфанных) заболеваний. Объектом исследования послужили врачи-педиатры и врачи-специалисты, работающие в медицинских организациях государственной системы здравоохранения. В социологическом опросе приняли участие 150 человек, из которых врачи-педиатры составили 73,3%, остальные – узкие специалисты. По результатам опроса был сделан вывод о том, что имеется дефицит информации у врачей по следующим вопросам: количество нозологических форм в перечнях редких (орфанных) заболеваний и жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний; порядок предоставления сведений о пациентах, имеющих указанные заболевания; необходимость предоставления таких данных
. Таким образом, выявляется еще одна проблема, связанная с возможностью пациента вовремя и бесплатно получить необходимый лекарственный препарат: далеко не все врачи знают о такой возможности. В некоторых случаях лечащие врачи не проинформированы о необходимости включения пациента в единый регистр, что приводит к затягиванию процесса назначения необходимого препарата или к не назначению такого препарата, что, безусловно, негативно сказывается на состоянии здоровья больного. 
Кроме того, далеко не все врачи-педиатры, врачи-терапевты или узкие специалисты имеют достаточную квалификацию для постановки верного диагноза и назначения лечения в случае выявления редкого (орфанного) заболевания, что вызвано не распространенностью таких нозологий. В связи с этим врачи вынуждены направлять пациентов, в отношении которых имеется подозрение о наличии орфанного заболевания, в федеральные медицинские центры, где даются рекомендации по лечению, в том числе, рекомендации по назначению лекарственных препаратов
. Соответственно, складывается ситуация, при которой лечащий врач по сути лишь исполняет предписание врачебной комиссии иного медицинского учреждения.  
На практике иногда возникают ситуации, при которых пациента не направляют в медицинское учреждение, находящееся в ином субъекте Российской Федерации, которое имеет специалистов по конкретному орфанному заболеванию. Решение о назначении либо отказе в назначении орфанного лекарственного препарата принимается врачебной комиссией, сформированной в медицинской организации, где больной проходит лечение по месту жительства. Встречаются случаи необоснованного отказа в предоставлении лекарственного препарата ввиду финансовой незаинтересованности уполномоченного органа исполнительной власти субъекта Российской Федерации, которое оказывает некоторое давление на медицинскую организацию, входящую в бюджетную систему здравоохранения
. 
В связи с выше обозначенными проблемами высказывается мнение о нецелесообразности обеспечения граждан орфанными препаратами, неэффективном использовании бюджетных средств, отсутствию необходимости проводить лечение таких пациентов за счет государства ввиду того, что такие болезни неизлечимы. Например, появилась идея, что необходимо ограничивать ресурсы, которые государство тратит на больных с редкими заболеваниями с тем, чтобы увеличить финансирование медицины, направленной на лечение большинства граждан. Предлагается для дорогостоящего лечения привлекать спонсоров, благотворительные организации, различные механизмы сбора денег, не используя при этом бюджетные средства
. Так, в Архангельске разгорелся громкий скандал в связи с высказыванием одной из сотрудниц Министерства здравоохранения о том, что это «абсурдно тратить такие деньги на лечение одного человека, в то время как за эти деньги можно обеспечить 12 семей квартирами»
. 

Представляется, что такая идея противоречит положениям ст.2 Конституции, ведь каждый человек является ценностью сам по себе. Невозможно оценить жизнь и здоровье кого-либо или сказать, что чья-то жизнь более ценна, поэтому ему выделять необходимый препарат, а чья-то жизнь не настолько ценная, чтобы тратить бюджетные средства. Государство не может разделять граждан по признаку наличия того или иного заболевания, ведь это является дискриминацией по своей сути. 
Таким образом, на практике возникают ситуации, при которых гражданин имеет право на получение орфанного лекарственного препарата, обращается в уполномоченный орган, проходит необходимую процедуру по включению в регистр, но не получает данный жизненно важный препарат ввиду отсутствия финансовых ресурсов. Как было указано ранее, действующее законодательство в достаточной мере регулирует рассматриваемый в данной работе вопрос, однако в процессе правоприменения возникают сложности, напрямую не связанные с правом. 
Ввиду указанных выше проблем гражданам, имеющим то или иное орфанное заболевание, для защиты своих прав и получения необходимого медикаментозного лечения приходится обращаться в суд. Безусловно, суд в случае, когда обеспечение препаратом предусмотрено законом, встает на сторону истца и удовлетворяет исковое требование, однако судебное разбирательство, дальнейшее принудительное исполнение судебного акта могут продолжаться не один месяц, а для проведения эффективного лечения необходимо немедленное принятие мер, лекарственный препарат должен быть предоставлен как можно скорее после постановки диагноза. 
Кроме того, складывается ситуация, при которой регионы не заинтересованы выявлять подобные заболевания, на лечение которых впоследствии будет необходимо выделить колоссальные денежные суммы. Соответственно, затрагивается право гражданина на охрану здоровья, получение квалифицированной и своевременной медицинской, в том числе лекарственной, помощи.  

Высокая стоимость орфанного лекарственного препарата складывается из-за нескольких причин. Во-первых, разработка и проведение клинических исследований обходятся фармацевтическим компаниям в разы дороже по сравнению с лекарственными препаратами, рассчитанными на лечение более распространенных заболеваний (меньше возможностей для изучения заболевания, как правило, проведение исследований в нескольких странах, особенности изучения наследственных генетических заболеваний). Во-вторых, сложность в окупаемости препарата, поскольку круг потенциальных потребителей сильно ограничен. 
 На основании выше изложенного, можно сделать вывод, что основной проблемой на сегодняшний день является дефицит финансовых ресурсов, поскольку на практике складываются ситуации, при которых региональный бюджет не может в полном объеме обеспечить всех нуждающихся граждан орфанными препаратами. 

                   §2. Анализ судебной практики
Вопрос отнесения полномочия по обеспечению граждан орфанными лекарственными препаратами к полномочиям субъекта Российской Федерации рассматривался Конституционным судом в Определении от 2 июля 2013г. № 1054-О. В данном Определении указано, что законодатель вправе по своему усмотрению, исходя из конкретных социальных, экономических, исторических обстоятельств, совершенствовать  организационно-правовые механизмы государственного гарантирования права на охрану здоровья граждан, включая лекарственное обеспечение. Это может быть сделано, в том числе, посредством реформирования системы охраны здоровья граждан, предусматривая определенные формы участия в ее реализации органов государственной власти субъектов Российской Федерации, возлагая на субъекты определенные расходные обязательства. Конституционным Судом подчеркивается, что основной задачей такого регулирования является обеспечение гражданам максимально возможных гарантий защиты их прав. 
Конституционный суд пришел к выводу, что само по себе отнесение к компетенции субъектов Российской Федерации полномочий по предоставлению тех или иных лекарственных препаратов за счет средств бюджетов субъектов Российской Федерации не свидетельствует об отступлении от требования равенства прав и свобод человека и гражданина независимо от места жительства. Подобный вывод обосновывается тем, что подобное регулирование направлено на принятие необходимых мер, направленных на гарантирование права на охрану здоровья и медицинскую помощь на различных территориях
. 
Таким образом, можно сделать вывод, что существующее на сегодняшний день распределение полномочий по обеспечению граждан орфанными лекарственными препаратами не противоречит Конституции и направлено, в первую очередь, на защиту прав и законных интересов граждан. Однако, несмотря на это на практике встречаются ситуации, при которых граждане вынуждены обращаться в суд за защитой нарушенного права.
В случае нарушения права гражданина на бесплатное получение орфанного лекарственного препарата, он может самостоятельно обратиться в суд за защитой своих прав. Также в защиту пациента исковое заявление может подать прокурор. На практике не редки случаи, когда именно прокурор обращается в защиту интересов гражданина (например, Апелляционное определение СК по гражданским делам Челябинского областного суда от 13 октября 2016 г. по делу N 11-14902/2016
). 

Апелляционное определение СК по гражданским делам Челябинского областного суда, указанное выше, интересно тем, что в нем затрагивается несколько важных аспектов изучаемой проблемы.  Во-первых, некоторые пациенты, получающие отказ в предоставлении препарата от уполномоченного органа власти ввиду отсутствия в конкретный момент времени возможности его приобрести, за свой счет покупают необходимые лекарства и в последующем предъявляют требование о возмещении убытков, которое удовлетворяется в судебном порядке. Соответственно, право граждан на бесплатные орфанные препараты реализуется в несколько измененном виде. Во-вторых, из указанного решения видно, что кроме получения компенсации за произведенные затраты гражданин вправе рассчитывать на компенсацию морального вреда за причиненные нравственные и моральные страдания. 
Некоторые пациенты сталкиваются с отказом во включении в регистр лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, на основании чего им отказывают в бесплатном предоставлении орфанных лекарственных препаратов. 
Например, в деле, рассматриваемом Самарским областным судом, Министерство здравоохранения Самарской области (ответчик по делу) ссылалось на то, что обязательства по обеспечению препаратом не возникло. Обосновывалось это тем, что у истца не обнаружено заболевания, входящее в перечень орфанных заболеваний, несмотря на то, что медицинская документация полностью опровергала данный довод (Апелляционное определение СК по гражданским делам Самарского областного суда от 29 августа 2016 г. по делу N 33-10983/2016
). Таким образом, пациент в течение длительного времени не получал необходимого лечения из-за бездействия медицинского учреждения и Министерства здравоохранения. 
Может сложиться ситуация, при которой уполномоченный орган власти будет намеренно затягивать процедуру включения в регистр того или иного пациента для того, чтобы не возникло обязательства по обеспечению его необходимым препаратом. Сначала гражданину будет отказано во включении сведений в регистр, затем больной будет вынужден обратиться в суд, судебное разбирательство будет длиться не один месяц. В то же время заболевание может развиваться стремительно, соответственно, самочувствие будет резко ухудшаться, что, безусловно, усугубляет и без того сложное положение больного и его родственников. 
В резолютивной части некоторых решений судов по обязанию уполномоченного органа государственной власти субъекта Российской Федерации бесплатно предоставить гражданину орфанный лекарственный препарат встречается указание на необходимость обратить решение суда к немедленному исполнению (например, Апелляционное определение СК по гражданским делам Санкт-Петербургского городского суда от 20 февраля 2014 г. по делу N 33-2691/2014
). Это вызвано тем, что замедление исполнения решения суда может привести к высокому риску развития жизнеугрожающих осложнений здоровья истца из-за отсутствия лечения лекарственными препаратами. Однако изучение судебной практики не позволяет проследить, было ли решение исполнено незамедлительно или же истец был вынужден и после судебного разбирательства ждать жизненно необходимый лекарственный препарат. 
Представляется интересным Апелляционное определение Нижегородского областного суда от 10 октября 2017 г. по делу № 33-11378/2017
. Истица обратилась в суд, представляя интересы своего несовершеннолетнего ребенка-инвалида, к Министерству здравоохранения Нижегородской области с требованием о признании незаконным отказа в обеспечении лекарственным препаратом и об обязании обеспечить лекарственным препаратом ее ребенка. 
В установленном законодательством порядке ее ребенку был поставлено в качестве диагноза одно из заболеваний из Перечня редких (орфанных) заболеваний, утвержденного Правительством Российской Федерации. Врачебной комиссией ФГБУ «Российская детская клиническая больница» был назначен определенный лекарственный препарат, не имеющий аналогов, не подлежащий замене на какой-либо иной препарат. Истица обратилась к ответчику с заявлением об обеспечении ее ребенка данным препаратом. Ей было отказано ввиду того, что лекарственный препарат не включен в стандарты оказания медицинской помощи по установленному заболеванию, не включен в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, а также в перечень льготных лекарственных препаратов, не относится к мерам государственной социальной поддержки. Кроме того, представитель ответчика отметил, что истица сразу воспользовалась правом на судебную защиту, минуя обращение к своему лечащему врачу, тем самым «нарушила предусмотренный действующим законодательством правовой механизм получения лекарственного препарата».  На основании вышеизложенного Министерством здравоохранения был сделан вывод о том, что обеспечение указанным препаратом за счет средств регионального бюджета законодательством не предусмотрено. 

Судом первой инстанции, впоследствии и судом апелляционной инстанции исковое заявление было удовлетворено в полном объеме, несмотря на возражения ответчика. Интересной представляется мотивировочная часть указанного решения суда. 
Суд опровергнул каждый довод ответчика, ссылаясь на действующее законодательство, тем самым подтвердив безусловное право больного редким (орфанным) заболеванием из Перечня, утвержденного Правительством, на бесплатное обеспечение необходимыми лекарственными препаратами. 

Во-первых, судом указывается на недопустимость отказа уполномоченного органа власти в обеспечении лекарственным препаратом данной категории граждан по той лишь причине, что стандартом медицинской помощи не предусмотрено применение того или иного препарата. Статьей 37 Закона «Об основах охраны здоровья граждан» установлено, что назначение и применение лекарственных препаратов, не входящих в соответствующий стандарт медицинской помощи, допускаются в случае наличия медицинских показаний (индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии (пункт 5). Как указывалось ранее, обязанность по обеспечению лекарственными препаратами граждан, в установленном порядке включенных в Федеральный регистр лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, возложена на органы власти субъектов Российской Федерации, и никаких иных условий (включение препарата в стандарт медицинской помощи, в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов и так далее) не требуется. 
Во-вторых, судом апелляционной инстанции верно сделан вывод о том, что обращение истицы в суд не может рассматриваться в качестве нарушения установленного порядка получения лекарственного препарата. Истица обратилась непосредственно в Министерство здравоохранения Нижегородской области, как орган государственной власти, уполномоченный обеспечивать данную категорию больных лекарственными препаратами. В данном случае необходимо разграничивать фактическое предоставление препарата (которое осуществляется в медицинской организации по месту прохождения лечения) и организация обеспечения граждан, имеющих право на получение государственной социальной помощи. Как указывалось выше, организация обеспечения лежит именно на уполномоченном органе исполнительной власти субъекта Российской Федерации.
Как указывается судом, для возникновения обязанности по организации обеспечения граждан редкими (орфанными) лекарственными препаратами необходимо установить совокупность таких обстоятельств как наличие редкого (орфанного) заболевания, включенного в соответствующий Перечень, включение в Федеральный регистр, решение врачебной комиссии о необходимости препарата по жизненным показаниям без возможности замены. 

Таким образом, в рассмотренном Апелляционном определении Нижегородского областного наиболее полно и подробно мотивировано решение об обязанности уполномоченного органа государственной власти организовать обеспечение гражданина лекарственным препаратом, вне зависимости от дополнительных обстоятельств, на которые обычно ссылаются органы власти. Следует отметить, что это одно из немногих решений судов, так детально анализирующих процедуру организации обеспечения и непосредственно предоставления орфанного лекарственного препарата. 
В судебной практике встречаются решения, где сторонами является тот или иной субъект Российской Федерации и Российская Федерация. Предметом разбирательства является вопрос о разграничении полномочий, а именно вопрос, на ком лежит обязанность по обеспечению граждан орфанными лекарственными препаратами. 

Например, Министерство здравоохранения Кировской области по решению суда было обязано предоставить гражданину, включенному в установленном законом порядке в регистр лиц, страдающих орфанными  заболеваниями, препарат Элапраза. Данное решение было исполнено, препарат закуплен в полном объеме и передан пациенту. Однако впоследствии субъект Российской Федерации в лице Министерства здравоохранения Кировской области обратился с иском к Российской Федерации в лице Министерства финансов России, Минздрава России о взыскании убытков в размере 71 667 171 рубль 72 копеек. Истцом указывалось, что на данные расходные обязательства из федерального бюджета не было выделено субвенций, в связи с чем финансирование было полностью из регионального бюджета. По мнению истца, это противоречит действующему законодательству. В удовлетворении исковых требований было отказано ввиду того, что обязанность по обеспечению граждан орфанными лекарственными препаратами полностью возложена на субъект Российской Федерации (Решение Арбитражного суда Кировской области от 11 января 2016 г. по делу N А28-10410/2015
). Выводы суда были подтверждены и судом апелляционной инстанции (Постановление Второго арбитражного апелляционного суда N 02АП-1358/16
). На данном примере хорошо видно, к чему приводит предоставление права на выделение межбюджетных трансфертов на цели по закупке лекарственных препаратов, а не закрепление такой нормы как обязанности.
Подводя итог, можно сказать, что основной причиной обращения граждан в суд является отказ уполномоченного органа в предоставлении лекарственного препарата. В то же время следует отметить, что суды встают на сторону пациентов, соответственно, в случае нарушения права на льготное получение орфанного препарата обращение в суд будет являться эффективным способом защиты нарушенного права. Однако изучение судебной практики не позволяет выяснить, в какой срок и в каком объеме вынесенные решения судов впоследствии исполняются. Кроме того, как уже указывалось, любая отсрочка в начале приема лекарственного препарата может, даже незначительная, может стоить пациенту состояния здоровья или даже жизни.
§ 3. Предлагаемые способы решения проблем, возникающих при обеспечении граждан орфанными лекарственными препаратами
В литературе отмечается, что одной из проблем, напрямую связанной со стоимостью орфанных препаратов, является малое число российских аналогов дорогостоящих иностранных лекарств. Получается, что стоимость необходимого препарата зависит, в том числе, от такого фактора, как курс валюты, что, безусловно, в разы повышает его конечную стоимость. Особенно ярко это проявляется в той ситуации, когда курс резко повышается. Кроме того, к стоимости препарата добавляются расходы на его импорт
. В связи с этим, представляется, что необходимо принимать меры государственной поддержки российских фармацевтических компаний, поощрять новые разработки и исследования в данной области.
В настоящее время высказываются мнения, согласно которым финансирование по наиболее дорогостоящим орфанным препаратам должно осуществляться за счет средств федерального бюджета, а не бюджета субъекта, как это происходит в настоящее время. Основным аргументом является тот факт, что для некоторых субъектов Российской Федерации данное полномочие является непосильной ношей, поскольку стоимость лечения одного такого больного (к примеру, мукополисахаридоз) составляет до 100 миллионов рублей в год. В силу определенных обстоятельств, таких как генетические причины, состояние окружающей среды, экология, в некоторых регионах таких заболевших может быть несколько. Кроме того, разные субъекты Российской Федерации имеют разные возможности для пополнения бюджета, нельзя сказать, что все они находятся в равных условиях. 
11 октября 2017 года в Государственной думе Федерального Собрания Российской Федерации был зарегистрирован законопроект, касающийся порядка обеспечения граждан орфанными лекарственными препаратами (проект Федерального закона № 283027-7)
. Данный законопроект был внесен депутатами Государственной Думы С.М. Мироновым, О.Н. Епифановым, Ф.С. Тумусовым, М.В. Емельяновым, О.А. Николаевым, О.А. Ниловым, О.В. Шеин, А.В. Куринным, Н.И. Осадчим, В.В. Белоусовым. В настоящее время данный законопроект включен в примерную программу Государственной Думы на май 2018 года.

Проект федерального закона № 283027-7 предлагает внести изменения в разграничение полномочий федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, и органов государственной власти субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья, что повлечет за собой и изменения в порядок финансирования данных полномочий. 
Предлагается шесть наиболее дорогостоящих с точки зрения лечения заболеваний (по стоимости необходимых лекарственных препаратов), внесенных в Перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, внести к числу заболеваний, которые в отнесены к расходным обязательствам Российской Федерации (дополнить ими п.21 ч.2 ст.14 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан»). Таким образом, предлагается частично снять расходные обязательства по обеспечению граждан орфанными препаратами с субъектов Российской Федерации, отнеся к полномочиям федерального органа власти обеспечение лекарственными препаратами только по шести из двадцати четырех заболеваний.
В Пояснительной записке к законопроекту указывается, что в настоящее время во многих субъектах Российской Федерации имеется большой дефицит в бюджете в части финансирования покупки лекарственных препаратов, в том числе редких (орфанных) препаратов. Кроме того указывается, что с каждым годом выявляется все большее число заболевших редкими (орфанными) заболеваниями, что значительно увеличивает нагрузку на региональные бюджеты, соотношение затрат по данной статье «делает проблему не просто социально важной, а ставит под угрозу достижение основных показателей (индикаторов) Государственной Программы развития здравоохранения Российской Федерации для всех льготных категорий населения»
. 
Необходимость принятия данного законопроекта объясняется тем, что перенос некоторых заболеваний из Перечня 24 заболеваний, утверждаемого Правительством Российской Федерации, в федеральную государственную программу «Семь нозологий» позволит снять  финансовую нагрузку с бюджетов регионов, тем самым устранив сложившийся дефицит. При этом будет соблюден принцип разграничения полномочий между федеральными органами государственной власти и органами государственной власти субъектов Российской Федерации в сфере лекарственного обеспечения льготной категории граждан. 
Представляется, что подобные изменения в действующее законодательство положительно повлияют на соблюдение прав граждан, страдающих редкими (орфанными) заболеваниями, поскольку позволят избежать ситуации, при которой в бюджете того или иного субъекта отсутствует соответствующее финансирование, что приводит к тому, что пациенты не получают необходимое лечение. Как было рассмотрено выше, регулирование порядка обеспечения граждан, имеющих заболевания, входящие в федеральную программу «Семь нозологий» детально регламентировано, никаких иных изменений (кроме перераспределения полномочий по некоторым заболеваниям и внесения изменений в федеральный бюджет) принимать не потребуется. В соответствии с п.10 ст.44 Закона «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации» Правительство вправе принимать решение о включении в перечень заболеваний, лекарственное обеспечение по которым осуществляется за счет федерального бюджета, дополнительных заболеваний. Соответственно, действующим законодательством предусмотрен подобным механизм. 
В Заключение Правительства Российской Федерации на рассматриваемый проект федерального закона указано, что Правительство не поддерживает законопроект по той причине, что в Пояснительной записке нет положений об источниках и порядке исполнения новых расходных обязательств. Кроме того, указывается, что такой подход к правовому регулированию может привести к неравенству прав граждан, страдающих редкими (орфанными) заболеваниями, на лекарственное обеспечение, реализация которых будет поставлена в зависимость от вида бюджета бюджетной системы Российской Федерации. Однако с таким доводом сложно согласиться, поскольку в настоящее время также есть разделение в порядке финансирования того или иного редкого (орфанного) заболевания. Кроме того, данный проект изменений предлагает перераспределить полномочия лишь по самых затратным заболеваниям, что в большей степени будет гарантировать защиту прав граждан.
В 2014 году с похожими предложениями выступал А.А. Соколов, член Профессиональной Службы по редким нозологиям Формулярного комитета и вице-президент по медицинским вопросам Национальной ассоциации больных редкими заболеваниями «Генетика». По мнению А.А. Соколова далеко не все заболевания, которые отнесены к числу орфанных и лекарственное обеспечение по которым осуществляется за счет средств бюджета, нуждаются в дорогостоящем лечении, некоторые лекарственные препараты являются относительно недорогими, соответственно, не накладывают излишнюю нагрузку на региональный бюджет, а значит отнесение их к числу препаратов, закупаемых с использованием единой централизованной системы лишь затруднит и усложнит предоставление препарата конкретному пациенту
.  По мнению профессора, более серьезной проблемой является уровень предоставления медицинской помощи и недоработка существующих стандартов оказания медицинской помощи
.
В 2016 г. Законодательное Собрание Санкт-Петербурга обращалось к Председателю Правительства Российской Федерации с предложением включить в перечень заболеваний по высокозатратным нозологиям (для лечения которых лекарственные препараты закупаются Министерством здравоохранения централизованно и за счет средств федерального бюджета) некоторые заболевания из перечня жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности. Такая мера позволила бы снизить нагрузку на региональный бюджет, в то же время не снимая обязанности по финансированию и обеспечению граждан орфанными препаратами
. 
Законодательное Собрание Санкт-Петербурга выступало с законодательной инициативой по внесению изменений в Закон «Об основах охраны здоровья граждан» в части определения полномочий органов государственной власти. Предлагается отнести полномочие по обеспечению лекарственными препаратами граждан, больных орфанными заболеваниями, к числу полномочий Российской Федерации, передаваемых для осуществления органам государственной власти субъектов (Постановление Законодательного Собрания Санкт-Петербурга от 12 декабря 2012 г. № 711 «О законодательной инициативе о принятии Федерального закона «О внесении изменений в Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»)
. Можно сделать вывод, что это более радикальное предложение по решению проблемы, поскольку оно подразумевает полностью перераспределить полномочия между федеральными и региональными органами власти. 
9 марта 2017г. Псковским областным Собранием депутатов в Государственную Думу Российской Федерации был внесен законопроект № 118705-7, направленный на передачу полномочий по обеспечению пациентов орфанными лекарственными препаратами с регионального уровня на федеральный. В законопроекте отдельно отмечается, что финансирование должно осуществляться за счет бюджетных ассигнований, предусмотренных в федеральном бюджете уполномоченному федеральному органу исполнительной власти. 13 марта данный проект был направлен в Комитет Государственной Думы по охране здоровья
. В настоящее время данный законопроект включен в примерную программу Государственной Думы на май 2018 года.
Интерес представляет пояснительная записка к законопроекту, предложенному Псковским областным Собранием депутатов. В частности, в ней указано, что законопроект разработан «в целях соблюдения права граждан на охрану здоровья независимо от наличия заболеваний и места жительства как государственной гарантии, предусмотренной ч. 2 ст. 5 Закона «Об основах охраны здоровья граждан». Отмечается, что некоторые субъекты Российской Федерации ввиду недостаточной финансовой обеспеченности не могут в полном объеме обеспечить нуждающихся граждан орфанными препаратами, что приводит к нарушению прав данных пациентов, судебным спорам
. Соответственно, данный проект внесения изменений в действующее законодательство отличается от рассмотренного выше тем, что предлагает полностью снять расходные обязательства по обеспечению орфанными лекарственными препаратами с бюджетов субъектов Российской Федерации на уровень федерального бюджета. 
С похожей законодательной инициативой в январе 2014 года выступали депутаты Государственной Думы А.А. Озеров и О.Н. Епифанова. Ими был внесен законопроект № 428905-6 «О внесении изменений в Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (в части лечения редких (орфанных) заболеваний), который был отклонен в первом чтении. Данный законопроект был поддержан Государственным Советом Республики Татарстан, Законодательным Собранием Красноярского края, Законодательным Собранием Вологодской области, Парламентом Кабардино-Балкарской Республики, Московской городской Думой. Не поддержало проект Законодательное Собрание Ульяновской области. 

В Пояснительной записке к законопроекту указывается, что многие субъекты Российской Федерации не имеют возможности найти денежные средства для финансирования орфанных больных, не имеют достаточных ресурсов в плановом порядке предусмотреть в региональных бюджетах расходы на закупку орфанных лекарственных препаратов для лечения тяжелобольных людей.  В результате этого пациенты не получают жизненно необходимый препарат, что может привести к очень трагичным последствиям в виде летального исхода. В законопроекте предлагается полностью перенести финансовые обязательства с региональных бюджетов на федеральный бюджет. Следует отметить, что в Пояснительной записке отдельно выделяются лишь некоторые заболевания, лечение которых является наиболее дорогостоящим. 

Во время обсуждения законопроекта в первом чтении автором проекта указывалось, что в федеральном законе «Об основах охраны здоровья граждан» отсутствует «единый системный подход к решению проблем с финансированием лекарственного обеспечения таких пациентов». Обосновывается это тем, что часть заболеваний финансируются за счет средств федерального бюджета (федеральная программа «Семь нозологий»), а двадцать четыре заболевания отнесены законодателем к числу расходных обязательств субъектов Российской Федерации, соответственно, финансируются из средств региональных бюджетов. А.А. Озеров отмечает, что в связи с финансовыми трудностями в некоторых регионах для того, чтобы не предусматривать в бюджете дополнительные траты по приобретению орфанных лекарственных препаратов, намеренно занижают количество больных, не сразу включают пациента в необходимый реестр, отказывают в выдаче препаратов, в связи с чем люди вынуждены обращаться за защитой своих прав в суды, что задерживает время получения препарата, что негативно сказывается на состоянии здоровья, а в некоторых случаях может привести к летальному исходу
. Как можно увидеть из проведенного анализа судебной практики, проблемы, затронутые А.А.Озеровым, встречаются в различных регионах.
С одной стороны, автор законопроекта говорит о недостаточности финансовых ресурсов в бюджетах регионов России для покупки дорогих лекарственных препаратов, в то же время отмечается, что лечение лишь некоторых из них является дорогостоящим. Соответственно, лишь некоторые из заболеваний необходимо из списка, финансируемого за счет регионального бюджета, перенести в федеральную программу, финансирование которой происходит за счет федерального бюджета. 
Однако А.А. Озеров считает, что кардинальное изменение системы распределения обязанностей по обеспечению граждан орфанными препаратами позволит сэкономить колоссальные денежные суммы. Отмечается, что централизованная система закупок позволит снизить закупочную цену препаратов за счет большего объема закупок. Кроме того, автор законопроекта считает, что при централизованной системе будет обеспеченность лекарственными препаратами в необходимом объеме и вовремя, будет учитываться периодичность использования каждого препарата, особенности приема и назначения препаратов по каждому заболеванию. 
Законопроект не был поддержан Комитетом Государственной Думы по охране здоровья в связи с тем, что принятие подобных изменений вызовет необходимость выделения дополнительных средств федерального бюджета, однако автором законопроекта не предложены дополнительные источники финансирования затрат на лекарственное обеспечение. Кроме того, в Заключение Комитета есть ссылка на Определение Конституционного Суда Российской Федерации от 02 июля 2013 г. № 1054-О (проанализированное ранее), где  отмечается, что установленное в Федеральном законе разграничение полномочий между федеральными органами государственной власти и органами государственной власти субъектов Российской Федерации в сфере лекарственного обеспечения лиц, страдающих орфанными заболеваниями, направлено на совершенствование организационно-правового механизма государственного гарантирования права на охрану здоровья граждан. Кроме того, такое правовое регулирование учитывает ранее сложившиеся подходы, связанные с распределением ответственности и взаимодействием органов различных территориальных уровней государственной власти применительно к данным отношениям, и тем самым обеспечивает «основанную на принципе поддержания доверия населения к действиям публичной власти разумную стабильность и предсказуемость законодательной политики в области охраны здоровья граждан»
. Также отрицательные отзывы на законопроект были даны Правительством Российской Федерации, Счетной палатой Российской Федерации, Комитетом Совета Федерации по социальной политике. 
Следует отметить, что во время обсуждения законопроекта представитель Комитета Государственной Думы по охране здоровья не отрицает, что проблема лекарственного обеспечения граждан, имеющих орфанные заболевания, существует и требует определенного решения, хоть и не настолько кардинального. Предлагается постепенное расширение перечня высокозатратных заболеваний, финансирование которых будет производиться за счет средств федерального бюджета
. Следует отметить, что до настоящего времени перечень заболеваний, лекарственное обеспечение по которым финансируется за счет средств федерального бюджета, не был расширен. 
Таким образом, органы власти субъектов Российской Федерации, представители законодательной власти указывают на серьезные проблемы в сфере обеспечения граждан орфанными лекарственными препаратами. Нарушение прав граждан, в большинстве случаев, связано с отсутствием финансовых ресурсов у того или иного субъекта, а не с неправильным применением либо толкованием норм права.
Возможным механизмом финансирования дорогостоящих препаратов для обеспечения граждан, больных орфанными заболеваниями, является институт межбюджетных трансфертов, который иногда применяется. Но в законодательстве, посвященном вопросам лекарственного обеспечения граждан, такой способ финансирования не предусмотрен. Соответственно, данный вопрос разрешается полностью по усмотрению федеральных органов власти. Кроме того, возможным способом разрешения существующих проблем является законодательное закрепление софинансирования из федерального бюджета региональному бюджету приобретения наиболее дорогих препаратов для лечения орфанных заболеваний. 
Как отмечает министр здравоохранения, Вероника Скворцова, Минздрав уже неоднократно выступал за передачу обеспечения наиболее дорогостоящими препаратами от орфанных заболеваний под федеральную ответственность
. Однако до настоящего времени эта идея реализована не была. 
Некоторыми авторами отмечается, что одним из эффективных направлений в борьбе с орфанными заболеваниями является их ранняя диагностика. Особое место отдается пренатальной диагностике, которая все активнее внедряется в медицинскую практику
. Представляется, что данная идея заслуживает внимательного изучения со стороны медицинской науки и биомедицинской этики, поскольку это позволит в некоторых случаях предотвратить появление на свет ребенка с множественными врожденными пороками, которые приведут к его инвалидности, страданиям, малой продолжительности жизни. 
Если обратиться к проблеме высокой стоимости некоторых из орфанных лекарственных препаратов, можно отметить следующие возможные пути решения: поощрение отечественных фармацевтических компаний, разрабатывающих орфанные лекарственные препараты (например, посредством предоставления налоговых льгот, государственных инвестиций, предоставление особого режима охраны результатов интеллектуальной деятельности). 
Некоторые авторы считают, что нормативная база в сфере регулирования общественно-правовых отношений в области здравоохранения, в частности, в области обеспечения граждан лекарственными препаратами, в настоящее время достаточно развита и проработана, соответственно, регулирование обеспечения граждан лекарственными препаратами находится на соответствующем уровне и не требует какого-либо изменения. Например, А.А.Маликова отмечает, что нарушение прав граждан связано не с дефектами правового регулирования, а с некоторыми проблемами исполнения законодательства в сфере организации обеспечения граждан лекарственными средствами. В связи с чем предлагается расширить деятельность специализированных государственных контрольных и надзорных органов государственной власти и органов местного самоуправления. По мнению автора, особую роль при этом должны играть органы прокуратуры
. 

Таким образом, можно сказать, что рассматриваемая в данной работе проблема не является сугубо юридической. Вопрос обеспечения граждан необходимыми орфанными лекарственными препаратами тесно связан с развитием медицины, фармации, экономики, бюджетным регулированием, созданием эффективного механизма закупок таких препаратов. Соответственно, подход к разрешению данной проблемы должен быть комплексным. Невозможно защитить права граждан, имеющих орфанные заболевания, только законодательным закреплением обязанности субъектов Российской Федерации по обеспечению таких пациентов лекарственными препаратами. Необходима и финансовая поддержка, развитие отечественной фармацевтической промышленности, поддержка разработок новых российских орфанных препаратов. 
 Заключение

Подводя итог, можно сделать вывод, что вопросы лекарственного обеспечения находятся в центре внимания законодательного регулирования, поскольку напрямую связаны с обеспечением защиты здоровья граждан. Реализация базисных положений, отраженных в Конституции РФ, получает свое развитие в законодательных актах, при разработке и принятии которых законодательная и исполнительная ветви власти должны исходить из общих принципов лекарственного обеспечения. 

На основании проведенного исследования были сделаны следующие выводы: 

1. Орфанный лекарственный препарат представляет собой лекарственный препарат, применяющийся для диагностики или патогенетического лечения заболеваний, имеющих распространенность не более 10 случаев заболевания на 100 тысяч населения и включенных в перечень, формируемый Министерством здравоохранения Российской Федерации, и зарегистрированный в установленном порядке в качестве орфанного.

2. Впервые понятие «орфанное заболевание» было дано в 1983 году в законе «Orphan Drug Act» (Соединенные Штаты Америки). Данный закон предусматривал особое правое регулирование для обращения лекарственных препаратов, предназначенных для лечения редких заболеваний. Впоследствии в законодательстве других стран стали появляться специальные нормы права в рассматриваемой сфере. В России понятие «редкое (орфанное) заболевание»  впервые было дано в 2011 году в ст.44 Закона «Об основах охраны здоровья граждан», в 2014 году в Законе «Об обращении лекарственных средств» впервые было дано понятие «орфанного лекарственного препарата». 

3. В международных правовых актах, Конституции Российской Федерации закреплено право каждого человека на охрану здоровья и медицинскую помощь и, как следствие, право на лекарственное обеспечение. Общие принципы лекарственного обеспечения граждан, страдающих орфанными заболеваниями, определены в Законе «Об основах охраны здоровья граждан». Более детальная регламентация данного вопроса осуществляется посредством правовых актов Правительства Российской Федерации, актов Министерства здравоохранения Российской Федерации, законов и подзаконных актов субъектов Российской Федерации. Общие правила обращения орфанных лекарственных препаратов определены в Законе «Об обращении лекарственных средств». 

4. Действующим законодательством предусмотрено бесплатное предоставление лекарственных препаратов пациентам с редкими (орфанными) заболеваниями, включенными в Перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни и инвалидности. Для того чтобы бесплатно получить лекарственный препарат, предназначенный для лечения редкого (орфанного) заболевания, необходимо, чтобы, во-первых, у пациента было диагностировано соответствующие заболевание, во-вторых, он должен быть включен в Федеральный регистр лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности. Медицинская организация, в которой гражданин проходит лечение, направляет необходимые сведения в уполномоченный орган исполнительной власти субъекта Российской Федерации, который включает гражданина в региональный сегмент Федерального регистра. С момента включения в регистр гражданин приобретает право на получение необходимых лекарственных препаратов. По смыслу действующего законодательства ограничительных перечней лекарственных препаратов для обеспечения данной категории пациентов не предусмотрено. 
5. В соответствии с действующим законодательством за счет средств федерального бюджета осуществляется обеспечение лекарственными препаратами лиц, больных такими редкими (орфанными) заболеваниями, как гемофилия, муковисцидоз, гипофизарный нанизм, болезнь Гоше, злокачественные новообразования лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей. Для получения лекарственного препарата у лица должно быть диагностировано такое заболевание, сведение о пациенте должны быть включены в Федеральный регистр. Для обеспечения данной категории граждан лекарственными препаратами Правительством Российской Федерации установлен специальный, закрытый перечень лекарственных препаратов.

6.  Обеспечение лекарственными препаратами лиц, страдающих заболеваниями из перечня жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни и инвалидности, осуществляется за счет средств бюджета каждого субъекта Российской Федерации, порядок осуществления закупок таких препаратов не установлен, осуществляется по общим правилам. 

Лекарственные препараты для лечения редких (орфанных) заболеваний, включенных в федеральную программу «Семь нозологий», закупаются за счет средств федерального бюджета, впоследствии передаются в  собственность субъектов Российской Федерации. Постановлением Правительства установлены правила закупки таких лекарственных препаратов.

7. Основной проблемой на сегодняшний день является дефицит финансовых ресурсов, поскольку не всегда региональный бюджет может в полном объеме обеспечить всех нуждающихся граждан орфанными препаратами, в связи с чем граждане вынуждены обращаться в суд за защитой своих прав. Из этой проблемы вытекает следующая: незаинтересованность регионов в выявлении таких заболеваний. Также следует отметить отсутствие информированности  среди врачей: во-первых, ввиду не распространенности заболевания, во-вторых, не все из них знают о том, какова процедура включения сведений о пациенте в соответствующий регистр. Кроме того, напрямую связана с первой обозначенной проблемой высокая стоимость лекарственных препаратов (из-за колоссальных затрат на разработку и проведение клинических исследований, зачастую это зарубежный препарат, не имеющий аналогов в России, из-за незаинтересованности отечественных фармацевтических компаний производить препараты, необходимые очень узкому кругу лиц). 

8. В настоящее время сложилась весьма обширная судебная практика по изучаемому вопросу. Основной причиной обращения граждан в суд является отказ уполномоченного органа в предоставлении лекарственного препарата. В то же время следует отметить, что суды встают на сторону истцов, соответственно, в случае нарушения права на льготное получение орфанного препарата обращение в суд будет являться эффективным способом защиты нарушенного права. Однако изучение судебной практики не позволяет выяснить, в какой срок и в каком объеме вынесенные решения суда впоследствии исполняются. 

9. В ходе проведения исследования был сделан вывод о том, что рассматриваемая проблема не является сугубо юридической. Вопрос обеспечения граждан необходимыми орфанными лекарственными препаратами тесно связан с развитием медицины, фармации, экономики, бюджетным регулированием, созданием эффективного механизма закупок таких препаратов. Соответственно, подход к разрешению данной проблемы должен быть комплексным. Невозможно защитить права граждан, имеющих орфанные заболевания, только законодательным закреплением обязанности субъектов Российской Федерации по обеспечению таких пациентов лекарственными препаратами. 
В ходе исследования были проанализированы законопроекты, внесенные на рассмотрение в Государственную Думу. Представляется, что расширение перечня заболеваний, финансирование и закупки по которым осуществляется на федеральном уровне, положительно повлияет на соблюдение прав граждан, страдающих редкими (орфанными) заболеваниями. Регулирование порядка обеспечения граждан, имеющих заболевания, входящие в федеральную программу «Семь нозологий» детально регламентировано, никаких иных изменений (кроме перераспределения полномочий по некоторым заболеваниям и внесения изменений в федеральный бюджет) принимать не потребуется. Кроме того, законодательно такой механизм уже предусмотрен.

Таким образом, все поставленные в начале работы задачи были выполнены. В настоящее время государство играет большую роль в обеспечении граждан орфанными лекарственными препаратами, в первую очередь, предоставляя некоторые из таких препаратов гражданам бесплатно. В то же время, как было указано выше, далеко не все редкие (орфанные) заболевания входят в перечни заболеваний, по которым осуществляется специальное регулирование порядка предоставления лекарств. По заболеваниям, которые не подпадают под такие перечни, действует общий порядок лекарственного обеспечения. 

В качестве развития изучения данной темы можно отдельно проанализировать действия со стороны государства, направленные на стимулирование развития отечественного фармацевтического рынка орфанных лекарственных препаратов, на снижение стоимости таких препаратов. 
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