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ВВЕДЕНИЕ
[bookmark: _Hlk71731988]Проблема решения задачи по социальному обеспечению льготных категорий граждан лежит перед любым государством. Исторически свой подход в предоставлении социальных гарантий населению складывался под влиянием системы организации медицинской помощи в конкретной данной стране. Со временем, под воздействием различных реформ, система льготного обеспечения преобразовывалась в сложную структуру со своими преимуществами и недостатками. Однако не смотря на видимый прогресс, в настоящее время предоставление лекарств наиболее уязвленным группам граждан не теряет актуальности и продолжает считаться самым слабым звеном в отношении правовой и финансовой поддержки населения.
В настоящее время в РФ проблема льготного лекарственного обеспечения граждан до конца не решена. Недостаточное правовое регулирование и дефицит финансирования данной сферы приводят к социальной напряженности, а ограничения в получении необходимых лекарств в каждом отдельном случае способствуют нарушению комплаенса, снижению эффективности лечения и продолжительности жизни больных, повышению «хронизации» и смертности населения, в том числе детского и трудоспособного возраста.
Необходимость поиска решения данной проблемы не вызывает сомнений в условиях задачи увеличения ожидаемой предстоящей продолжительности жизни (ОПЖ) граждан РФ. Стратегия развития здравоохранения в РФ до 2025 года в качестве задач и приоритетных направлений развития отечественной медицины выделяет помимо повышения качества и доступности медицинской помощи, совершенствования системы контроля в сфере лекарственных средств, создания современной системы оказания медицинской помощи лицам старших возрастных групп,  - совершенствование механизмов лекарственного обеспечения граждан и ценообразования, мониторинг и контроль в сфере закупок лекарственных препаратов, борьбу с фальсифицированными и недоброкачественными лекарствами и медицинскими изделиями. Прогнозом долгосрочного социально-экономического развития РФ на 2030 год заявлена средняя продолжительность жизни (ОПЖ) граждан в 80,1 лет (за 2019 год – 73,4 лет).  Данная перспектива бросает вызов действующей системе и дает возможность в новых социально-экономических условиях укрепить нормативную базу данной отрасли, разработать эффективный правовой механизм, повысить доверие граждан к государственной системе здравоохранения и уровень качества их жизни. 
Опыт разных стран в решении подобных проблем позволяет проанализировать специфику и результативность предпринятых реформ, исследовать взаимосвязь с действующими системами здравоохранения, выявить эффективные ресурсосберегающие и стимулирующие технологии. Кроме того, выбрать наиболее успешные варианты и оценить возможность их применения в условиях нашей страны, а также сделать переоценку существующих ресурсов и управляемых факторов риска. 
Можно отметить специалистов в области юриспруденции, авторов статей, пытавшихся раскрыть данный вопрос: Т.К. Миронова, Р.У Хабриев, М.В. Подвязникова, М.Ю. Шандра и другие. 
Целью данного исследования является изучить организационные и правовые проблемы льготного лекарственного обеспечения несовершеннолетних в РФ.
Для достижения указанной цели был поставлены следующие задачи: 
 - изучить особенности лекарственного обеспечения льготных категорий граждан за рубежом и в РФ;
- провести анализ отечественной судебной практики по вопросам непредоставления лекарств льготным категориям несовершеннолетних;
[bookmark: _Hlk37853587]- оценить доступность льготного лекарственного обеспечения детей в РФ (на примере г. Санкт-Петербурга);
- выявить организационные и правовые проблемы в сфере предоставления лекарственных препаратов льготным категориям граждан;
- предложить пути решения, направленные на оптимизацию льготного лекарственного обеспечения несовершеннолетних. 



























Глава 1. Особенности международно-правового регулирования лекарственного обеспечения граждан
§1.1. Правовое регулирование лекарственного обеспечения различных групп населения за рубежом и в РФ
Каждое государство сталкивается с задачей социальной поддержки населения, включая лекарственное обеспечение граждан. При этом наиболее уязвимыми и зависимыми в данном виде помощи были и остаются незащищенные слои населения – дети, пожилые лица и больные граждане. С целью социальной защиты данных категорий в Российской Федерации (РФ) законодательно предусмотрены различные виды льгот, включая бесплатное или льготное предоставление лекарств по рецептам врачей [1,3]. 
При этом, если в условиях стационара оказание медицинской помощи включает в себя лекарственное обеспечение, финансируется за счет бюджетных или страховых средств и не вызывает повсеместных проблем, то на амбулаторном этапе приобретение (поиск и покупка) лекарственных средств (ЛС), выписанных лечащим врачом, ложатся полностью на плечи пациента. Это в свою очередь, на фоне ограниченной доступности медицинских услуг и низкой платежеспособности граждан, приводит к нарушениям преемственности лечения, практике массового самолечения или отказа от лечения вовсе [66,71].
В большинстве стран развита социальная поддержка таких категорий граждан, включая несовершеннолетних, при этом система льготного лекарственного обеспечения имеет свои особенности и недостатки [77].
Согласно ч. 1 ст. 25 Всеобщей декларации прав человека, принятой 10 декабря 1948 года Генеральной Ассамблеей ООН, 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.
В соответствии со ст. 33 Хартии социальных прав и гарантий граждан независимых государств, одобренной в 1994 году на 5-ом пленарном заседании Межпарламентской Ассамблеи государств-участников СНГ, государства гарантируют право граждан на бесплатную медицинскую помощь в необходимых объемах, включая амбулаторно-поликлиническое обслуживание, в том числе обеспечивают потребности населения в медикаментах и предметах ухода за больными, сохраняют льготный порядок обеспечения лекарственными средствами и средствами медицинского назначения отдельных категорий граждан в соответствии с национальным законодательством.
В соответствии со Стандартными правилами обеспечения равных возможностей для инвалидов, принятых в 1993 году Генеральной Ассамблеей ООН, государствам следует обеспечить, чтобы граждане имели доступ к любым видам постоянного лечения и получали лекарственные препараты, которые могут им потребоваться для поддержания или повышения уровня их жизнедеятельности (Правило 2 п. 6). В соответствии с решениями Люблянской Хартии (1996 г.) приоритетным направлением в развития здравоохранения любого государства должен быть пациент-ориентированный подход. А ключевыми принципами организации лекарственной помощи льготным категориям населения должны являться: доступность (наличие ЛС в аптеках и быстрая поставка); простота (четкость системы возмещения стоимости ЛС); легитимность (законодательное регулирование лекарственного обеспечения с обязательным наличием системы санкций за нарушение или несоблюдение предписанных норм); прозрачность (обоснованность назначений ЛС, учет и контроль всех этапов); мотивированность (создание механизмов стимулирования преемственности лечения, выбор ЛС).
Анализ законодательства разных стран показал, что в большинстве случаев при лечении граждан в амбулаторных условиях предусмотрена компенсация стоимости ЛС всему населению или определенным группам пациентов. Однако источник средств для компенсации затрат в каждом отдельном случае будет полностью зависеть от вида финансирования здравоохранения в данной стране.
Практически все государства с целью социальной поддержки населения устанавливают перечень категорий граждан, имеющих право на льготное получение лекарств (несовершеннолетние, пациенты с социально значимыми заболеваниями, онкологией, генетическими и другими тяжелыми хроническими заболеваниями). 
Так, в странах СНГ, включая РФ, возможность получения ЛС бесплатно или на льготных условиях предоставляется только отдельным категориям граждан. При этом объем компенсации стоимости ЛС зависит от вида и тяжести заболевания, льготной категории, и находится в пределах от 50 до 100%. Отпуск ЛС осуществляется в аптеках согласно общегосударственным социально-экономическим регулирующим перечням ЛС (Узбекистан, Армения, Белоруссия, Кыргызстан, Азербайджан, Молдова, Россия, Украина) [86]. 
В большинстве стран ЕС также формируются перечни ЛС, предоставляемые гражданам бесплатно и оплачиваемые из средств бюджета государства, общественных фондов или страховых компаний. При этом объем покрытия рецептурных лекарственных средств достаточно широк и часто зависит не только от наличия той или иной льготы, но и объема расходов на лекарства и материальных доходов гражданина в год (Германия, Австрия, Швейцария, Франция, Бельгия, Нидерланды, Швеция) [22,77].
Наиболее экономически оправдана оказался механизм, при котором происходит перенос на больного части затрат на приобретение ЛС. Чаще всего, доля средств пациента в цене обратно пропорциональна типу медикамента - если лекарство предназначено для лечения хронических заболеваний или является жизненно необходимым для пациента, то доля соплатежа может быть незначительна или полностью отсутствовать (Великобритания, Испания, Португалия). Одновременно, часто не подлежат дотации и оплачиваются пациентами полностью препараты при лечении заболеваний, вызванных нездоровым образом жизни или злоупотреблением (курение, ожирение, алкоголизм и т.д.).
Также часто встречается механизм льгот, при котором частичная или полная компенсация стоимости ЛС происходит за счет совместной оплаты из средств общественных фондов и самого пациента. Такая форма взаимодействия государства с гражданами выгодна, как населению, так и государству. Пациентам становятся доступны дорогие и высокоэффективные лекарства, а у государство заметно экономит средства на расходы поставки и снабжения населения лекарствами. При этом возможны три вида сооплаты: 1. взимание с пациента фиксированной суммы, которая составляет лишь часть реальной стоимости лекарства (Австрия, Германия, Великобритания); 2. оплата определенного процента стоимости лекарства (Франция, Дании, Бельгия и др.); 3. оплата пациентом и фиксированной суммы, и определенного процента от стоимости лекарства (Финляндия, Италия) [81]. 
В Германии фиксированный взнос пациента составляет от 5 до 10 евро. Во Франции в зависимости от заболевания население доплачивает 0 %, 35 % или 65 %. В Англии доплата фиксированная и составляет 6,1 фунтов (12,2 долл. США). Такие схемы лекарственного обеспечения стимулируют граждан не только к ответственному отношению к своему здоровью, но и приобретению более дешевых аналогов (дженериков).
Помимо схем сооплаты, также существуют варианты мотивации, как для пациента, так и для аптек, в виде возврата части средств от стоимости лекарств. Данный механизм позволяет наиболее эффективно распределить расходы между материально уязвимыми пациентами и финансирующим органом.
Одной из проблем доступности льготного лекарственного обеспечения является определение цены на ЛС. Для сдерживания размера наценок производителя, поставщиков и продавца многими странами выработаны механизмы управления и сдерживания. Можно выделить 3 основных направления в данной политике сдерживания цен: жесткое регулирование цен на перечень льготных ЛС (Испания, Бельгия), ограничение прибыли производителя ЛС (Великобритания), установление максимальной розничной цены на ЛС на основании специальной формулы (Греция, Нидерланды, Португалия, Италия) [77].
С целью обеспечения ценовой доступности чаще всего используют механизм ценорегулирования по определению фиксированной (референтной) цены на ЛС, отнесенных к основным жизненно важным препаратам, складывающейся из средней цены препаратов одного ряда или самой дешевой цены на рынке, в том числе соседних стран. В пределах данной цены на ЛС государство гарантирует его оплату. В случае назначения препарата, стоимость которого превышает уровень референтной цены, разницу доплачивает пациент. Данная концепция референтных цен получила широкое распространение в Германии, Польше, Чехии, Венгрии, Италии, Испании, Албании, Новой Зеландии и Австралии. Дополнительно государство может снижать ставку налога на добавленную стоимость (НДС) до 8-10% на товары фармацевтического ряда.
Практически во всех зарубежных странах лекарственное обеспечение несовершеннолетних происходит за счет бюджетных или страховых средств. Предоставление медикаментов для детей с орфанными и генетическими заболеваниями, онкологией, тяжелыми аномалиями развития и другими хроническими заболеваниями носит безвозмездный и высокозатратный характер для органов власти, обладателей признака социального государства. Дети с тяжелой патологией включаются в список получателей льготы и обеспечиваются всем необходимым [77]. При этом чем выше уровень экономического развития страны, тем больше льгот предоставляется несовершеннолетним. 
Нельзя не упомянуть деятельность благотворительных организаций, спонсоров и меценатов, вносящих дополнительный вклад в строительство медицинских организаций и финансирование отдельных программ для лечения пациентов детского возраста. Данный источник финансирования здравоохранения, в т.ч. лекарственного обеспечения, обычно дополнительно стимулируется государством различными инструментами льготного налогового обложения и методами административного поощрения. Нельзя не признать значимый объем вклада данного механизма. Однако сильная зависимость от множества факторов, включая меняющуюся экономическую ситуацию в стране, не позволяет использовать данный источник как постоянный, применять в его отношении принципы стандартизации и планирования.
Изучение международного опыта позволяет выявить и сравнить эффективные экономические стратегии и механизмы льготного лекарственного обеспечения населения, а также оценить их позитивные и негативные результаты в долгосрочной перспективе в различных социально-экономических условиях [70,71]. Некоторые примеры уже взяты на вооружение и с разной долей эффективности применяются в РФ. Однако проблема полностью не решена.

[bookmark: _Hlk67759433]§1.2. Система льготного лекарственного обеспечения в Российской Федерации
Ситуация с льготным лекарственным обеспечением в Российской Федерации (РФ) крайне непроста. 
Современное льготное обеспечение, позволяющее пациентам получить доступ к современным препаратам для лечения серьезных хронических заболеваний, базируется на целом ряде законодательных, нормативно-правовых и организационных документов [73,75]. 
Имеется ряд несоответствий между нормами законодательства и реальными условиями организации и финансирования лекарственного обеспечения льготных категорий населения, включая детей с орфанными заболеваниями [67,71].
Многие реформы в данной сфере были заимствованы из примера других стран: компенсация стоимости лекарственных средств через налоги, сооплата и соплатеж части стоимости лекарства, лекарственное страхование и привлечение средств благотворительных фондов. Однако идеальной модели, вписывающейся в экономические условия нашей страны, до сих пор найдено не было. 
Согласно положениям ч. 1 статьи 41 Конституции РФ каждый имеет право на охрану здоровья и медицинскую помощь. При этом регулирование и защита прав и свобод человека и гражданина находятся в ведении РФ (статья 71, пункт «в»), а координация вопросов здравоохранения, социальная защита, включая социальное обеспечение, - в совместном ведении РФ и ее субъектов (статья 72, пункты «б», «ж» части 1).
Как и в зарубежных странах, в РФ пациенты имеют льготы на лекарственное обеспечение на амбулаторном этапе оказания медицинской помощи. При этом размер льготы и источник финансирования зависит от уровня государственной власти, которая осуществляет обеспечение медикаментами той или иной группы льготников. 
В РФ различают два вида льготного обеспечения ЛС - на федеральном и региональном уровне. Согласно Федеральному закону от 17 июля 1999 г. № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи» и постановлению 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" регламентированы перечни групп населения и категорий заболеваний, при амбулаторном лечении которых лекарственные средства и изделия медицинского назначения отпускаются по рецептам врачей бесплатно или с 50% скидкой за счет средств субъектов РФ [1,5]. При этом для получения льготы пациент должен быть внесен в региональный сегмент Федерального регистра лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи, а само финансирование лекарственного обеспечения федеральных льготников проводится непосредственно из средств Федерального бюджета РФ [4]. Одновременно полномочия по установлению перечня региональных льготников и лекарственному обеспечению данной категории возложены на субъекты РФ, и могут отличаться по объему льгот в каждом отдельном регионе (Закон субъекта РФ «О мерах социальной поддержки отдельных групп населения в обеспечении лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения»). Кроме того, законодательно объем лекарственного обеспечения для отдельных категорий прописан неконкретно, размыто. Не до конца ясно, какими лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения должны обеспечиваться лица, имеющие I и II группу инвалидности (неработающие), дети-инвалиды до 18 лет, а также пациенты, страдающие шизофренией и эпилепсией [66,73]. Тем более, что зачастую выписанное лекарство подбирается под конкретного больного и не входит в стандарт или протокол лечения.
Кризис системы дополнительного лекарственного обеспечения и высокая социальная напряженность в обществе в конце 1990-х и начале 2000-х годов дали толчок появлению дополнительного финансирования данной отрасли. Начиная с 2005 года из федерального бюджета было выделено дополнительное материальное обеспечение на жизненно важные лекарственные препараты для отдельных категорий граждан, существенно повысив их доступность и улучшив качество жизни данных пациентов, однако, не решив эти проблемы полностью [14]. 
В начале 2006 года федеральным льготникам в качестве альтернативы было предоставлено право самостоятельно выбирать между бесплатным получением услуги в виде бесплатного лекарственного обеспечения или ее денежной компенсацией. В том же году количество граждан, изъявивших желание получить социальную услугу в форме дополнительного лекарственного обеспечения, сократилось в целом по стране на 46,5 %. Данное нововведение было направлено прежде всего на материальную компенсацию затрат граждан при покупке лекарств. Однако размер компенсации оказался не соизмерим с ценами на лекарственные препараты в розничной сети.
В 2007 году Президент РФ выступил с инициативой о включении в Федеральный бюджет статьи о финансировании лекарственного обеспечения некоторых льготных категорий граждан, в том числе пациентов высокозатратных нозологий. И только в 2008 году одноименная статья была включена в бюджет. За 10 последующих лет количество пациентов с данной патологией возросло более чем в два раза. В тоже время объем ежегодного финансирования увеличивался мало, а с 2014 года был вовсе заморожен.
Вступление в силу Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» позволило закрепить право граждан на охрану здоровья, включая право на качественные, безопасные и доступные лекарственные препараты, а также на оказание доступной и качественной медицинской помощи (ст. 18). Кроме того, в нем впервые законодатель ввел понятие орфанных заболеваний. В качестве критерия орфанного заболевания был принят уровень частоты встречаемости – 1 случай на 10 тысяч человек. Были установлены полномочия органов исполнительной власти регионов по обеспечению пациентов лекарствами и продуктами лечебного питания [3].
Важным шагом в повышении доступности льготного лекарственного обеспечения стало создание Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и его регионального сегмента (утверждено Постановлением Правительства от 26.04.2012 №403) [6]. Включение в него 24 орфанных заболеваний и закрепление ответственности субъектов РФ в финансировании лечения данных пациентов позволило разграничить компетентности государственных органов власти. Позже 7 нозологий из этого списка были переведены в Федеральный перечень [8].
[bookmark: _Hlk71233957]После ряда неэффективных проектов приказом Министерства здравоохранения РФ от 13.02.2013 №66 «Об утверждении Стратегии лекарственного обеспечения населения в Российской Федерации на период до 2025 года и плана ее реализации» и Распоряжением Правительства Российской Федерации от 30.01.2015 года № 136-р «О реализации в 2015 – 2016 годах на территории Российской Федерации пилотных проектов, направленных на модернизацию системы лекарственного обеспечения отдельных категорий граждан» был дан новый толчок в решении проблемы льготного лекарственного обеспечения на амбулаторном этапе [10,15]. Причем дополнительным источником финансирования стали рассматриваться средства Федерального фонда обязательного медицинского страхования, а механизм льготы – компенсация расходов граждан на приобретение необходимых лекарств.
Данная стратегия лекарственного обеспечения предусматривала проведение четырех этапов: совершенствование нормативных правовых актов в сфере лекарственного обеспечения населения РФ (2013 - 2015 годы); реализация пилотных проектов по совершенствованию лекарственного обеспечения населения на территориях субъектов РФ (2015-2016 годы); внедрение эффективных моделей на всей территории РФ (2017 - 2025 годы).
По данным уполномоченного при президенте РФ по правам ребенка Анны Кузнецовой, за пять лет число детей с орфанными заболеваниями выросло на 60 процентов, в том числе благодаря совершенствующимся методам ранней диагностики. Растет и число обращений родителей - они жалуются на отказы или отсутствие возможностей у местных властей купить нужные лекарства. 
Необходимо отметить, что Правительство РФ принимает меры по упрощению механизма ввоза лекарственных препаратов из-за границы и разработке новых отечественных лекарств [2]. С 2020 г. было упрощена процедура регистрации медицинских изделий [4]. Ежегодно федеральными и региональными властями выделяется дополнительный объем денежных средств на предоставление медпрепаратов нуждающимся категориям населения. Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов постоянно пересматривается и дополняется. Если в 2012 году он насчитывал 567 позиций, то в 2021 году составил 788 [11,12]. При этом количество желающих получить бесплатные лекарства растёт, что в свою очередь обусловлено тяжелой экономической ситуацией в стране и постоянным ростом цен.
В настоящее время за счет федерального бюджета закупаются лекарства для 12 редких заболеваний по программе «12 высокозатратных нозологий» (гемофилия, муковисцидоз, гипофизарный нанизм, болезнь Гоше, злокачественные новообразования лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянный склероз, гемолитико-уремический синдром, а также юношеский артрит с системным началом и мукополисахаридоз I, II и VI типов, а также состояния после трансплантации органов и/или тканей)[5]. Под эту программу попали более 250 тысяч больных, а объем финансового обеспечения ежегодно составляет более 64 млрд рублей. 
Регионы обязаны обеспечивать дорогостоящими лекарствами пациентов по программе «24 нозологии» (пароксизмальная ночная гемоглобинурия, апластическая анемия неуточненная, наследственный дефицит факторов II (фибриногена), VII (лабильного), X (Стюарта-Прауэра), идиопатическая тромбоцитопеническая пурпура (синдром Эванса), дефект в системе комплемента, преждевременная половая зрелость центрального происхождения, нарушения обмена ароматических аминокислот (классическая фенилкетонурия, другие виды гиперфенилаланинемии), тирозинемия, болезнь «кленового сиропа», другие виды нарушений обмена аминокислот с разветвленной цепью (изовалериановая ацидемия, метилмалоновая ацидемия, пропионовая ацидемия), нарушения обмена жирных кислот, гомоцистинурия, глютарикацидурия, галактоземия, другие сфинголипидозы: болезнь Фабри (Фабри-Андерсона), Нимана-Пика, острая перемежающая (печеночная) порфирия, нарушения обмена меди (болезнь Вильсона), незавершенный остеогенез, легочная (артериальная) гипертензия (идиопатическая) (первичная) [9]. При этом лечение носит часто дорогостоящий и пожизненный характер. Регистр данных пациентов насчитывает 11 557 человек (более 50% — дети), только 63% которых получают лечение. Так, например, в РФ 817 детей со спинальной мышечной атрофией (СМА). При этом на эффективное лечение 1 ребенка нужно более 46 млн рублей в год.
В тоже время разброс пациентов по регионам и объем средств, необходимый для лечения льготников, также отличается. Часто сумма на лечение достигает трети, а то и половины всего льготного лекарственного обеспечения субъекта РФ. Власти вынуждены выбирать кому выделять данные средства. В итоге, пациенты (или их законные представители), которые не получили положенных лекарств, обращаются в суд. Однако и судебные решения в их пользу не всегда исполняются ввиду отсутствия в этот момент средств в бюджете региона [68,69]. 
Помимо проблем системной организации и покрытия расходов льготников по приобретению лекарств, на фоне недостаточного финансирования, на первый план выходит защита прав несовершеннолетних на получение лекарств, необходимых им по жизненным показаниям (орфанные и генетические заболевания, онкология, врожденные пороки развития). В этом случае возникает безвыходная ситуация, когда при отсутствии или перебоях в поставке эффективных льготных лекарств в аптеке родители вынуждены прекращать терапию у ребенка и переходить на низкоэффективные аналоги. Еще более безнадежная ситуация складывается, когда назначенное врачом лекарственное средство не входит в перечень ЖНВЛП или стандарты лечения данного заболевания, а также не зарегистрировано на территории РФ. В этом случае судебная защита прав ребенка занимает длительное время, которого у тяжело больных детей практически нет. Родители вынуждены самостоятельно искать возможности приобретения медикамента, в том числе нелегальными способами. 
Для частичного решения проблемы лечения редких (орфанных) заболеваний в конце 2019 года в Государственную Думу поступила инициатива по подготовке «дорожной карты», включающей в себя этапы диагностики, профилактики, организации медицинской помощи и лекарственного обеспечения пациентов с редкими заболеваниями. Блоками «дорожной карты» были признаны:
1. повышение информированности врачей о редких заболеваниях (дополнение образовательных стандартов, развитие генетики, своевременная диагностика заболеваний);
2. расширение программ охвата неонатальным и селективным скринингом (развитие медико-генетической диагностики, включение селективного скрининга в диспансеризацию населения);
3. расширение перечня орфанных заболеваний, подпадающего под льготы;
4. разработка схемы маршрутизации больных орфанными заболеваниями, включая их диспансерное наблюдение;
5. расширение стационарзамещающих технологий для данной категории пациентов;
6. координация действий органов исполнительной власти субъектов через создание одноименного департамента.
Дальнейшая работа над «дорожной картой» продолжается и сейчас. 
Приказ 1075н от 08.10.2020 внес изменения в действующий порядок реализации прав граждан на льготное обеспечение и назначения лекарственных препаратов [18,20]. По новым правилам назначение лекарства происходит без уточнения категории заболевания или группы населения, которая вправе получать лекарства со скидкой или бесплатно. Данные новации были продиктованы положениями Федеральными законами №61-ФЗ и №206-ФЗ, которые предусматривают, что граждане вправе получать льготные лекарства в объеме не менее, чем это предусмотрено перечнем ЖНВЛП [2,4]. Кроме того, было отменено требование о предоставлении льготных лекарств по решениям врачебных комиссий (перечень ОНЛС). Правительство РФ упразднило региональные перечни Федеральной программы государственной социальной помощи населению "Обеспечение необходимыми лекарственными средствами", что убрало путаницу между региональными и федеральными списками. С января 2021 года регионы взяли на себя обязанность обеспечивать всех пациентов по списку ЖНВЛП, пересмотр которого будет проводиться чаще – несколько раз в год, с привлечением представителей региональных органов исполнительной власти в сфере здравоохранения.
С 01.01.2021 г льготники могут получить любой препарат из ЖНВЛП бесплатно или со скидкой, даже если он не входит в протокол лечения. Главное условие для этого, чтобы данное лекарство было назначено лечащим врачом. Для назначения льготного препарата должен использоваться бланк формы 148-1/у-04 (л). При этом оформляется 2 его экземпляра: один – для аптеки, второй – для медицинской документации пациента. Также новый Приказ допускает оформление рецепта в электронной форме. Однако распространение практики внедрения электронного рецепта мы видим только пока в нескольких регионах РФ, в качестве пилотных проектов (Москва, Белгородская область).
В ноябре 2020 года было подписано распоряжение о создании Федерального центра планирования и организации лекарственного обеспечения граждан. Основной задачей данного центра заявлена закупка лекарств для федеральных программ, а также мониторинг и прогнозирование спроса на медикаменты у населения, что должно сгладить перебои в поставках и способствовать равномерному распределению среди субъектов РФ. В дальнейшем центру планируют передать полномочия единого поставщика зарубежных лекарств и медицинских изделий, в том числе для больных орфанными заболеваниями. В настоящее время организация закупки под федеральные программы проводит Министерство здравоохранения РФ (департамент лекарственного обеспечения и регулирования обращения медицинских изделий), а все остальные – регионы.
В конце 2020 года Президент РФ подписал Указ «О создании Фонда поддержки детей с тяжелыми жизнеугрожающими и хроническими заболеваниями, в том числе редкими (орфанными) заболеваниями, «Круг добра». Основной целью деятельности которого планировалась реализация дополнительного механизма организации и финансового обеспечения оказания медицинской помощи (при необходимости за пределами Российской Федерации) таким детям, обеспечения лекарственными препаратами и медицинскими изделиями, в том числе не зарегистрированными в Российской Федерации, а также техническими средствами реабилитации, не входящими в федеральный перечень реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду. Финансирование фонда, помимо средств федерального бюджета, предусмотрено за счет повышенного налога на доходы физических лиц более 5 миллионов рублей в год, который начал действовать с 1 января 2021 года. В результате этой меры бюджет планирует дополнительно получать около 60 миллиардов рублей в год [21].
Фонд пока начал работу, утверждаются заявки регионов на получение средств на лечение. Решением экспертного совета в Перечень заболеваний, финансируемых из средств фонда, были включены: СМА, болезнь Помпе. Ожидается включение еще 3-х заболеваний.
Уже сегодня проведена первая закупка лекарственных средств для больных с СМА.
В настоящее время схема маршрутизации деятельности Фонда, следующая:
1.	главный внештатный специалист в регионе РФ направляет в фонд предложение/заявки на включение заболевания в список заболеваний, финансирование которых осуществляет фонд;
2.	сотрудники фонда рассматривают проблему: какие лекарства необходимы для лечения заболевания, анализируется их стоимость, доступность на рынке ЛС, эффективность лечения для пациента, показания и противопоказания их приема. Анализируются заключения Росздравнадзора, Министерства здравоохранения о вариантах лечения данного заболевания;
3.	фондом готовится заключение о включении заболевания в перечень заболеваний, финансируемых из средств Фонда, и утверждение лекарственных средств для его лечения;
4.	решение комиссии утверждает попечительский совет;
5.	комиссией утверждаются критерии пациентов, которые могут получить льготное лечение из средств Фонда;
6.	главный внештатный специалист в регионе направляет заявки в Фонд (пока в ручном режиме, далее планируется в электронном (ЕСИЗ)). Эти заявки содержат информацию о конкретном пациенте, его клиническом состоянии и подтверждении диагноза;
7.	экспертный совет рассматривает все медицинские документы пациента, утверждает и принимает решение о включении его в список для закупки указанных лекарственных препаратов из средств Фонда Круг Добра;
8.	лекарства закупаются при условии, что они именные – под конкретного ребенка – и доставляются в медицинскую организацию, где он наблюдается. Об этом уведомляются лечебное учреждение и родители.
9.	Параллельно планируется проводить мониторинг об изменениях в состоянии ребенка и эффективности метода лечения.
Необходимо отметить, что создание фонда — это дополнительная помощь регионам РФ, но не снятие с них финансовой нагрузки и ответственности полностью. Регионы должны продолжать маршрутизацию льготных пациентов и снабжать их второстепенными лекарствами. В тоже время деятельность фонда распространяется только на больных детей. При достижении ими совершеннолетия регионы вновь обязаны будут «подхватить» этих пациентов, чтобы не свести на нет достигнутые результаты.
В настоящий момент создание фонда является наиболее перспективным способом решения проблемы лекарственного обеспечения льготных категорий несовершеннолетних. Однако пока нет уверенности в том, что фонд покроет расходы на лечение детей из всех нуждающихся категорий.





















Глава 2. Правоприменительная практика в сфере льготного лекарственного обеспечения несовершеннолетних в РФ
С целью изучения судебного разрешения споров в отношении защиты прав детей на льготное лекарственное обеспечение нами была проанализирована практика судов общей юрисдикции и арбитражных судов РФ за период с 2010 г. по 2020 г. Наибольшее количество дел касалось вопроса предоставления несовершеннолетним лекарственных средств, не входящих в перечень ЖНВЛС, не предусмотренных стандартами лечения заболевания и не зарегистрированными на территории РФ.
Позиция суда при рассмотрении была следующая. В соответствии ч. 1 ст. 41 Конституции РФ каждый имеет право на охрану здоровья. В силу ст.ст. 2, 20, 38, 39 Конституции РФ человек, его права и свободы являются высшей ценностью. Признание, соблюдение и защита прав и свобод человека и гражданина являются обязанностью государства. Каждый имеет право на жизнь и каждому гарантируется социальное обеспечение по возрасту, в случае болезни и инвалидности. В силу ст. 10 и 19 ФЗ №323 доступность и качество медицинской помощи обеспечиваются гражданину, в том числе предоставлением гарантированного объема медицинской помощи, оказываемую без взимания платы, в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи. В силу п. 3 ст. 80 при оказании медицинской помощи в рамках территориальной программы государственных гарантий (ТПГГ) бесплатного оказания гражданам медицинской помощи не подлежат оплате за счет личных средств граждан назначение и применение лекарственных препаратов, не входящих в стандарт лечения, - в случаях их замены из-за индивидуальной непереносимости или по жизненным показаниям.
Обеспечение льготных категорий граждан лекарственными препаратами является социальной гарантией государства по отношению к наиболее незащищенным слоям населения, с возложением ответственности данного обеспечения на субъекты РФ. При этом субъекты РФ, в зависимости от финансовых возможностей, определяют перечень лекарственных средств, в рамках ТПГГ, но не менее объема, предусмотренного ПГГ, утвержденной Правительством РФ. Одновременно предусмотрено обеспечение граждан препаратами, не входящих в данный перечень жизненно-необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП), при наличии медицинских показаний по решению врачебной комиссии. 
Таким образом, отсутствие лекарственного препарата в соответствующем Перечне или стандарте лечения заболевания не исключает возможность его назначения и применения при наличии медицинских показаний по решению врачебной комиссии медицинской организации.
Основа всех проанализированных судебных дел практически совпадает: лицу, имеющему редкое (орфанное), социально-значимое или онкологическое заболевание, входящее в Перечень заболеваний на льготное лекарственное обеспечение, не предоставляется бесплатно то или иное лекарство, необходимое ему для лечения соответствующего заболевания. При этом до обращения в суд законные представители чаще всего обращались непосредственно в орган исполнительной власти (Министерство здравоохранения) субъекта РФ с просьбой обеспечить их ребенка необходимыми лекарственными препаратами, однако получили отказ [27].
В качестве причин отказа в льготном лекарственном обеспечении субъекты РФ приводили:
1. Отсутствие необходимого лекарственного препарата в перечне ЖНВЛС.
2. Отсутствие у лекарственного препарата регистрации на территории РФ.
3. Необходимый препарат не входит в стандарт лечения заболевания.
В связи с большим потоком обращений по данным случаям 08.07.2013 года Минздрав России направил обращение всем субъектам Российской Федерации № 21-6\10-4878, в котором указал на недопустимость отказов гражданам, страдающим редкими и тяжелыми заболеваниями, в лекарственном обеспечении за счет средств бюджета субъектов Российской Федерации (л.д. 36-37 т. 1).
В большинстве проанализированных судебных дел требованиями лиц, обратившихся в суд, являлись признание бездействий органами исполнительной власти субъекта в сфере охраны здоровья (Министерство, Департамент или Комитет по здравоохранению) незаконными и возложение на них обязанностей по обеспечению льготника лекарственными препаратами [25,35,54]. Кроме того, в большинстве судебных дел дополнительным требованием выступала компенсация материального (возмещение расходов на приобретение лекарств, понесенные в следствии отсутствия льготного лекарственного обеспечения) и морального вреда [56,63]. Данное требование обосновывалось важностью бесперебойного курса лечения ребенка и необходимостью приобретения лекарства за собственные средства до положительного решения суда.
Решения судов по данным вопросам чаще всего принимались в пользу истцов, тем самым защищая права несовершеннолетних на охрану здоровья и получение социальных гарантий от государства. При этом суд руководствовался всегда двумя критериями:
1.	Наличие у ребенка права на лекарственную льготу (заболевания или отношение его к одной из социальных категорий).
2.	Потребность ребенка по жизненным показаниям в лечении именно данным лекарственным препаратом.
При этом наличие заключения врачебной комиссии о необходимости предоставления несовершеннолетнему лекарства в виде льготы в качестве критерия учитывалось не во всех эпизодах.
Наиболее часто причиной отказа органов исполнительной власти в сфере здравоохранения в льготном обеспечении являлось отсутствие необходимых лекарственных препаратов в Перечне ЖНВЛП, в региональном перечне, по которым лица могли получить лекарства на бесплатной основе [43,48]. В этом случае суд чаще всего вставал на сторону истца (законного представителя несовершеннолетнего), аргументируя свое решение тем, что данные перечни рассчитаны в большей степени на наиболее распространенные и изученные заболевания. Кроме того, некоторые заболевания не до конца изучены и требуют применения новых способов лечения, пока не включенных в Перечень. Часто при лечении проводится индивидуальный подбор лекарственных препаратов и их доз для конкретного пациента, не подразумевающий наличия и использования единых шаблонов лечения. При этом отказ в помощи будет нарушать его права на охрану здоровья и социальную справедливость [35,39].
В качестве наиболее типичного примера судебного дела по данному вопросу можно привести – Решение Приокского районного суда г. Нижний Новгород (Нижегородская область) №2-1235/2019 2-1235/2019-М-781/2019 от 27 мая 2019 г. В данном примере истец выступал в защиту прав несовершеннолетнего Ш. на лекарственное обеспечение по медицинским показаниям. Ребенок имел статус – ребенок-инвалид по орфанному заболеванию «Муковисцедоз» (смешанная форма, среднетяжелое течение. Хронический бронхолегочный процесс. Хронический бронхит, ДН 0-1. Хроническая панкреатическая недостаточность средней степени тяжести. Хронический панкреатит). Врачебной комиссией ФГБОУ ВО «ПИМУ» Минздрава России дано заключение о необходимости  проведения длительного лечения (не менее 6-ти месяцев) ребенка препаратом Колистин (Колистиметат натрия) по состоянию здоровья и жизненным показателям. Однако, несмотря на определение врачебной комиссией и жизненных показаний для приема, заседанием комиссии Министерства здравоохранения Новгородской области в обеспечении лекарственным препаратом было отказано в связи с тем, что данный препарат отсутствует в перечне жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского применения на 2019 год (приложение №1 распоряжения Правительства Российской Федерации от 10.12.2018 №2738-р), а также в утвержденных перечнях в рамках амбулаторной поликлинической помощи.
Рассмотрев все материалы дела, суд пришел к выводу, что несовершеннолетний Ш. относится к льготной категории (имеет статус ребенок-инвалид). При амбулаторном лечении дети-инвалиды по медицинским показаниям обеспечиваются всеми лекарственными средствами бесплатно.  Финансирование бесплатного обеспечения лекарственными средствами данной категории лиц осуществляется за счет средств областного бюджета, при этом организация обеспечения лекарственными препаратами возложена на Министерство здравоохранения Нижегородской области.
Таким образом, в нарушение вышеперечисленных норм закона Министерством обязанность по обеспечению ребенка-инвалида Ш. лекарственным препаратом Колистин (колистиметат натрия) не была исполнена.
Суд решил: исковые требования к Министерству здравоохранения Нижегородской области удовлетворить.
Признать незаконным отказ в льготном обеспечении по жизненным показаниям и возложить на Министерство здравоохранения Нижегородской области обязанность организовать обеспечение Ш. лекарственным препаратом Колистин (Колистиметат натрия) в соответствии с рекомендациями на период наличия медицинских показаний для применения препарата.
Необходимо отметить, что некоторыми судами применялись противоположные решения. В этом случае судом подвергалось сомнению: право ребенка в получении лекарственной льготы, лекарственный препарат не являлся для него жизненно необходимым или назначение лекарства не проводилось врачебной комиссией медицинской организации [23,39,40,64].
В отношении проблемы получения льготниками лекарств, не зарегистрированных на территории РФ, суд придерживался следующей позиции. Пунктом 2 постановления Правительства РФ от 29.09.2010 № 771 определен перечень юридических лиц, которые имеют право ввоза на территорию РФ незарегистрированных лекарственных препаратов, в том числе для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента, при наличии разрешения Министерства здравоохранения РФ [40]. В данный перечень юридических лиц внесены организации оптовой торговли лекарственными средствами.
В соответствии со статьями 47 и 48 ФЗ от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и п. 10 Постановления Правительства РФ от 29.09.2010 № 771 (ред. от 04.09.2012) «О порядке ввоза лекарственных средств для медицинского применения на территорию Российской Федерации» (вместе с «Правилами ввоза лекарственных средств для медицинского применения на территорию РФ») - Допускается ввоз в РФ конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для проведения клинических исследований лекарственных препаратов , проведения экспертизы лекарственных средств для осуществления государственной регистрации лекарственных препаратов или для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента на основании разрешения, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти по заявлениям лиц, указанных в статье 48 настоящего Федерального закона [7]. 
Согласно п. 5 ст. 48 указанного Закона лекарственные средства в РФ могут ввозить медицинские организации, иные указанные в пунктах 1-4 настоящей статьи организации для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента при наличии разрешения уполномоченного федерального органа исполнительной власти на ввоз конкретной партии лекарственного препарата, выданного в установленном порядке в форме электронного документа, подписанного усиленной квалифицированной электронной подписью.
В соответствии с п.п. «д» п. 2 Правил ввоза лекарственных средств для медицинского применения на территорию РФ, утвержденных постановлением Правительства РФ ОТ 29.09.2010 г. №771, ввозить лекарственные препараты на территорию РФ могут медицинские организации для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента при наличии разрешения Министерства здравоохранения РФ.
В соответствии с Законом об обращении ЛС взаимозаменяемости проверяются в ходе государственной регистрации лекарственного препарата, а сведения о взаимозаменяемости включаются в государственный реестр лекарственных средств. То есть этими вопросами занимается Министерство здравоохранения России (через своих экспертов).
Как указано в ст. 47 Федерального закона от 12.04.2010 г. №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» ввоз лекарственных средств в РФ осуществляется в порядке, установленном Правительством РФ, в соответствии с таможенным законодательством Таможенного союза в рамках ЕврАзЭС (далее - Таможенный союз) и (или) законодательством РФ о таможенном деле.
[bookmark: _Hlk71732571]Таким образом, суд, в случае отсутствия альтернативы и насущной потребности в лекарственном препарате по жизненным показаниям, в абсолютном большинстве принимал решение в пользу истца (законного представителя ребенка). Доводы о том, что данные препараты не включены в перечень лекарственных препаратов, прошедших государственную регистрацию, судом не принимаются во внимание, поскольку в вышеприведенных нормативных актах не содержится запрета на предоставление лекарственных препаратов, не предусмотренных Перечнем и стандартом оказания медицинской помощи для конкретного вида заболевания [39].
Примером данного судебного решения можно привести - Решение Ленинского районного суда (город Севастополь) № 2-1320/2020 2~М-1139/2020 от 26 мая 2020 г. В этом случае прокурор в исковом заявлении просил признать право несовершеннолетней Картамышевой Д.А. на бесплатное обеспечение лекарственным препаратом «Вигабатрин» (торговое наименование «Сабрил»), а также обязать Департамент здравоохранения города Севастополя обеспечить несовершеннолетнего данным лекарственным препаратом.
Из материалов дела известно, что ребенок имеет статус ребенок-инвалид, получает лечение в ФГБОУ ВО «РНИМУ им. Н.И. Пирогова». В октябре 2019 года на врачебной комиссии назначен лекарственный препарат «Вигабатрин» (Сабрил) по жизненным показаниям и ввиду отсутствия альтернативных препаратов и аналогов при заболевании у К. С данной целью указано разрешить к индивидуальному ввозу и применению на территории РФ.
Департамент здравоохранения города Севастополя в льготном обеспечении данным препаратом отказал, аргументируя свою позицию тем, что лекарственный препарат «Вигабатрин» (торговое наименование «Сабрил») не зарегистрирован в Российской Федерации и не внесен в Государственный реестр лекарственных средств. Согласно предоставленной Министерством здравоохранения Российской Федерации информации следует, что обеспечение препаратами незарегистрированными на территории Российской Федерации и отсутствующими в Государственном реестре лекарственных средств для медицинского применения за счет бюджетных средств не представляется возможным и производится за счет личных средств граждан. 
На основании материалов дела суд решил, что позиция ответчика является несостоятельной, т.к. недопустимо ставить в зависимость потребность пациента в лечении и регистрации лекарственного препарата на территории РФ, что неминуемо нарушает его право на жизнь и охрану здоровья, гарантированное государством.
В своем решении суд удовлетворил исковое требование - право ребенка на бесплатное обеспечение лекарственным препаратом с «Вигабатрин» («Сабрил»), а также обязал Департамент здравоохранения города Севастополя обеспечивать несовершеннолетнего данным лекарством по жизненным показаниям в необходимом количестве в соответствии с рекомендациями врачей.
В некоторых судебных спорах одним из требований истца являлось признание права несовершеннолетнего на льготное лекарственное обеспечение. В этом случае помимо наличие статуса «ребенок-инвалид», суд рассматривал потребность пациента в льготном обеспечении лекарственного препарата, не входящим в тот или иной стандарт лечения или выписанном в качестве более эффективного аналога. 
В качестве примера можно привести - Решение Кировского районного суда г. Иркутска (Иркутская область) Решение № 2-4791/2019~М-4726/2019 от 10 декабря 2019 г. Гражданка Тазатдинова С.Л. обратилась в суд в интересах своего несовершеннолетнего ребенка Тазатдинова К. З., 18.12.2010г.р., с иском к министерству здравоохранения Иркутской области о признании незаконным отказа по организации обеспечения ребенка-инвалида лекарственными средствами на постоянной основе по жизненным показаниям и возложении обязанности организовать обеспечение ребенка-инвалида лекарственными средствами на постоянной основе до момента их отмены. Несовершеннолетний страдал врожденным пороком сердца (Артрезия легочной артерии с дефектом межжелудочковой перегородки. Множественные БАЛКА к обоим легким. Радикальная коррекция атрезии легочной артерии. Высокая легочная гипертензия). Ребенку был назначен комплекс консервативного лечения для подготовки к следующему этапу операции (Бозентатан (Траклир ДТ 32 мг) по 1 таб. 2 раза в сутки и Силденафил (Ревацио) по 5 мг. 3 раза в сутки). Обращения истца были неоднократно направлены в устной форме в адрес главного врача ОГБУЗ «Иркутская городская детская поликлиника № 5» Орешкиной Н. Н., главному врачу ОГБУИЗИГБ № 5 Клевцовой О.В., губернатору Иркутской области Левченко С.Г. о содействии в получении вышеуказанных лекарственных препаратов, но результата не было, ребенок продолжал не получать жизненно необходимую ему лекарственную терапию.
В финансировании данного лечения из средств областного бюджета было отказано в связи с тем, что стандарт первичной медико-санитарной помощи при данном заболевании отсутствует. Ответчик утверждал, что обеспечение вышеуказанными препаратами возможно за счет средств из внебюджетных источников финансирования. 
Рассмотрев материалы дела, суд пришел к выводу, что исковые требования Тазатдиновой С.Л. являются обоснованными и подлежат удовлетворению в связи со следующим.
В силу п. 3 ст. 80 ФЗ №323-ФЗ не подлежат оплате за счет личных средств граждан: оказание медицинских услуг, назначение и применение лекарственных препаратов, включенных в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов по медицинским показаниям в соответствии со стандартами медицинской помощи; назначение и применение по медицинским показаниям лекарственных препаратов, не входящих в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, - в случаях их замены из-за индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям.
Лекарственный препарат «Бозентан» («Траклир») входит в Перечень ЖНВЛП, препарат «Силденафил» («Ревацио») в данный перечень не входит. Однако лекарственный препарат «Силденафил» («Ревацио») зарегистрирован на территории Российской Федерации, включен в Государственный реестр лекарственных средств. Рассматриваемые препараты «Бозентан» («Траклир») и «Силденафил» («Ревацио») входят в стандарт лечения заболевания – легочная артериальная гипертензия, утвержденного приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 24 декабря 2012 года N 1446н «Об утверждении стандарта первичной медико-санитарной помощи при легочной артериальной гипертензии».
В соответствии с положением части 5 статьи 37 ФЗ№323-ФЗ 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.
Суд пришел к выводу, что назначение ребенку Тазатдинову К. препаратов «Бозентан» («Траклир») и «Силденафил» («Ревацио») производилось в установленном законом порядке врачебной комиссией лечебного учреждения ФГБУ «НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина» Минздрава России, где ребенок был неоднократно прооперирован, как необходимый ребенку по жизненным показаниям. Также нуждаемость ребенка в лечении препаратами «Бозентан» («Траклир») и «Силденафил» («Ревацио») подтверждена рекомендациями лечебного учреждения по месту жительства мальчика. Решение вопросов по организации обеспечения граждан социальной помощью, изделиями медицинского назначения относится к компетенции субъектов Российской Федерации. Однако, как установлено судом, данная обязанность министерством здравоохранения Иркутской области по организации обеспечения ребенка -инвалида Тазатдинова К., лекарственными препаратами «Бозентан» («Траклир») и «Силденафил» («Ревацио») на постоянной основе по жизненным показаниям исполнена не была.
Суд решил исковые требования Тазатдиновой С. Л. в интересах несовершеннолетнего ребенка Тазатдинова К. З. к министерству здравоохранения Иркутской области удовлетворить.
Признать отказ в льготном обеспечении незаконным и возложить обязанность на министерство здравоохранения Иркутской области организовать обеспечение несовершеннолетнего ребенка-инвалида Тазатдинова К. З. лекарственными средствами «Бозентан» («Траклир») и «Силденафил» («Ревацио») на постоянной основе по жизненным показаниям до момента их отмены.
Отдельная группа судебных дел касалась возмещения материальных трат на приобретение лекарств, в льготном обеспечении которыми истцу было отказано, а также компенсации морального вреда.
[bookmark: _Hlk71748913]Примером является - Решение Ленинского районного суда г. Астрахани (Астраханская область) № 2-2529/2015~М-2323/2015 от 22 июля 2014 г. Исковое требование к Министерству здравоохранения Астраханской области включало взыскании убытков и компенсацию морального вреда, судебных расходов. Истец представлял интересы своего ребенка, имеющего статус ребенок-инвалид, в отношении реализации его права на льготное лекарственное обеспечение. Несовершеннолетний (2003 г.р.) имел эндокринное заболевание, наблюдался в отделении эндокринологии ФГБУ «Российская детская клиническая больница» Минздрава России, где ему по медицинским показаниям был назначен прием лекарственных препаратов: «Крестора» или «Липримара», с указанием «препарат не заменять по жизненным показателям», с августа 2013 года назначена терапия «Диферелином», перерыв в приеме данного препарата по медицинским показаниям в терапии запрещен, о чем имеются сведения в указанных выписках. Однако с октября 2014 по март 2015 года ребенок «Диферелином» не обеспечивался, ввиду отсутствия лекарства в аптеке. В связи с этим родители были вынуждены, ввиду угрозы здоровья и жизни ребенка, приобретать их в других аптечных организациях за свой счет. Мать ребенка просила суд взыскать с ответчика сумму денежных средств в счет понесенных убытков на приобретение лекарственного средства «Диферелин», моральный вред за нравственные переживания в связи с опасностью прогрессирования заболевания у ребенка, судебные расходы по оплате государственной пошлины.
В ходе судебного заседания ответчик указал, что в конце 2014 г. не было средств в бюджете региона для приобретения лекарственных средств, лимит был ограничен, в октябре 2014 года проводились закупки лишь жизненно необходимых и важных лекарственных препаратов.
Суд не принял аргументов ответчика и указал, что заявки на закупку указанного препарата в Министерство здравоохранения Астраханской области были отправлены заблаговременно (в апреле 2014 года). Однако препарат так и не был приобретен и не предоставлен в течении полугода. Таким образом, гарантированные законом права ребенка-инвалида на льготное лекарственное обеспечение были нарушены в результате бездействия или ненадлежащего действия должностных лиц Министерства здравоохранения Астраханской области. По факту не были выполнены в установленные сроки и в надлежащем порядке, возложенные на них обязанности и не осуществлены действия, которые они в соответствии с законом обязаны были совершить.
Суд решил исковые требования матери ребенка к Министерству здравоохранения Астраханской области о взыскании убытков и компенсации морального вреда, судебных расходов, удовлетворить частично. Взыскать с ответчика денежные средства за приобретенные лекарственные средства, компенсацию морального вреда, расходы по оплате госпошлины.
Прослеживая динамику судебных решений по вопросам льготного лекарственного обеспечения, отмечается относительное единообразие данных позиций суда в решении обозначенных проблем. Однако обилие обращений граждан в суд по данным вопросам, в том числе за 2020 год, свидетельствует о низкой эффективности современной модели реализации льготного лекарственного обеспечения и необходимости разработки нового правового механизма их защиты. При этом судебными мерами проблему нарушений в системе лекарственного обеспечения не решить, требуется поиск новых источников бюджетного и внебюджетного финансирования, разработка новой системы и механизмов правовой защиты граждан, включая прав несовершеннолетних.























Глава 3. Оценка доступности лекарственных средств для лиц детского возраста, имеющих право на льготу
Обеспечение льготными лекарствами несовершеннолетних имеет ряд трудноразрешимых проблем. В силу дороговизны и перебоев с поставками нужных лекарств по льготе, родители вынуждены приобретать их за свои собственные средства или обращаться за помощью в благотворительные фонды. Некоторые законные представители вынуждены привлекать родственников и знакомых для ввоза лекарств из-за границы, тем самым рискуя нарушить закон в отношении транспортировки сильнодействующих и труднодоступных лекарств.
Наличие проблем в сфере льготного лекарственного обеспечения подтвердили результаты нашего собственного исследования, проведенного в октябре-декабре 2020 года на базе отделений детской неврологии и педиатрии ФГБОУ ВО СПб ГПМУ. Анкетирование осуществлялось с уведомлением администрации медицинской организации.  Исследование было анонимным и только с согласия родителей. 
[bookmark: _Hlk71759587]Для исследования была разработана специальная статистическая форма «Анкета доступности льготного лекарственного обеспечения несовершеннолетних» (Приложение №1). Анкета содержала 4 блока вопросов: общая часть, льготная принадлежность ребенка, доступность льготных лекарств и правовая активность родителей. В качестве респондентов выступали 350 законных представителей детей, проходивших лечение в стационаре. Вопросы анкеты носили закрытый и полузакрытый характер с предоставлением респонденту возможности дать свой ответ. Статистическая обработка данных была проведена с использованием компьютерной программы Microsoft Office-2010 (Excel). В ходе анализа результатов использовались методы параметрической оценки значимости данных исследования с помощью t-критерия Стьюдента. 
По результатам исследования были получены следующие результаты. Среди всех респондентов у большинства родителей (74,0%) дети подпадали под федеральную (54,5%) или региональную льготу (45,5%), в том числе 23,6% имели орфанное заболевание. При этом только 80,3% респондентов были информированы о правах своего ребенка на льготу. Среди родителей детей, до 3-х лет (6 лет в случае многодетной семьи), не имеющих статуса «ребенок-инвалид», низкий уровень информированности о принадлежности ребенка к перечню региональных льготников отмечался в 72,1% случаев. Что свидетельствует о крайне недостаточном информировании населения о льготных правах данной категории лиц. 
Структура заболеваний у детей была представлена: эпилепсией, детским церебральным параличом, врожденные пороки развития, органическим поражением головного мозга, заболеванием почек, муковисцидозом, нарушением обмена ароматических аминокислот, нарушением обмена жирных кислот, юношеским артритом, онкологическим заболеванием сахарным диабетом и др.
Среди всех родителей, чей ребенок имел право на льготу, 51,7% - постоянно ею пользовались для получения бесплатных лекарственных препаратов. Однако 18,1% респондентов отметили эпизоды отсутствия необходимых лекарств в аптеке, несмотря на наличие льготы. Менее трети родителей (30,2%) данным правом не пользуются в силу тех или иных причин. 
Более половины респондентов (65,5%) отметило ограничение в доступности медицинской помощи, а именно наличие трудностей при записи к врачу на прием для получения льготного рецепта: в 26,6% случаев всегда и в 38,9% - иногда. Только треть родителей (34,5%) сложности при посещении лечащего врача отрицали.
Необходимо отметить, что отказ в выдаче льготного рецепта неправомерен. Однако 8,1% респондентов указали наличие опыта данного нарушения. При этом во всех случаях медицинские работники ссылались на то, что необходимый лекарственный препарат не входил в льготный перечень лекарств (ЖНВЛП).
Наиболее частыми причинами ограничения доступности льготными лекарствами являются нарушения при оформлении рецепта: рецепт был выписан не на том бланке, неправильно указаны возраст/год рождения, вместо международного непатентованного названия вписано торговое название препарата, неверно указана дата выписки рецепта, окончание срока действия рецепта, отсутствие печати или наличие печати несоответствующего формата. Наличие опыта получения рецепта, оформленного с нарушениями действующего законодательства, отметили 53,3% родителей.
В отношении доступности аптек, реализующих льготные лекарственные препараты, мнение родителей разделилось: для 45,9% аптечная организация была в целом доступна, 22,4% - пожаловались на неудобное местоположение и дальность, а 31,7% - указали большие очереди.
Кроме того, 50,8% опрошенных ввиду отсутствия наличия некоторых позиций лекарственных средств вынуждены были оставлять рецепт на отсроченное обслуживание. При этом 16,2% родителей отметили, что они не знали о возможности это сделать.
Необходимо отметить, что среди респондентов, имеющих детей с правом на федеральную льготу, ситуация доступности лекарственных средств выглядела несколько лучше. Среди них только 11,5% отметили необходимость ожидания лекарства по отсроченному обслуживанию. В то время как среди региональных льготников, представленных жителями Санкт-Петербурга и Ленинградской области, таких оказалось 45,4% (t≥2).
По действовавшим в период проведения исследования нормативам, сроки отсроченного обслуживания льготного рецепта не превышали 10 дней. Однако только 43,0% респондентов отметили соблюдение этих сроков. В 13,9% случаев родители отметили, что период ожидания занимал более10 дней, а в 8,1% - так и не получили необходимого льготного лекарственного препарата. Только 35,0% родителей указали постоянное наличие необходимых лекарств в аптеке и отсутствие потребности воспользоваться этой услугой.
В случае отсутствия льготного лекарства в аптеке на момент обращения, 43,2% респондентов с целью незамедлительного начала или продолжения лечения предпочитали оплатить лекарственный препарат за счет собственных денежных средств (23,3%) или получить доступный аналог (19,9%), не тратя времени на ожидание поступления необходимого лекарства. Небольшое количество родителей (6,0%) в данной ситуации вынуждено было искать необходимый препарат в других аптеках города.
Пандемия новой коронавирусной инфекции оказала серьезное влияние на все сферы деятельности государства, в том числе на доступность медицинской помощи и поставку лекарственных препаратов (особенно импортных), что в первую очередь создало риск для непрерывности и приверженности к лечению пациентов льготных категорий. Большая часть респондентов (41,1%) отметила, что, по их мнению, в период пандемии наличие лекарств в аптеке снизилось только по некоторым категориям.  Для 23,6% снизилась доступность медицинской помощи в плане записи на прием к врачу для получения рецепта, контроля и коррекция лечения, проведения врачебной комиссии и т.д. Шестая часть родителей (15,9%) указала снижение обеспечения аптек всеми лекарствами, а 9,5% - ухудшение организации оформления льготы и регистрации льготников (работа органов МСЭ, врачебной комиссии медицинской организации, внесение и обновление данных в Федеральный регистр льготников и т.д.). Одновременно, для 5,3% респондентов никаких изменений в данной сфере не произошло и для 4,5% - доступность льготных лекарств напротив стала лучше, чем до пандемии.
В условиях ограничения доступности того или иного этапа организации лекарственного обеспечения льготных категорий несовершеннолетних большое значение играет правовая активность их законных представителей. На вопрос обращались ли родители в вышестоящие органы для защиты прав ребенка на данную льготу положительный ответ дали только 8,5% респондентов. Вместе с тем все они остались удовлетворены результатом обращения и необходимые лекарства для ребенка ими были получены. 
[bookmark: _Hlk71295215]В качестве способов улучшения льготного лекарственного обеспечения несовершеннолетних большинство респондентов видят усиленный контроль (30,2%), дополнительное финансирование данной отрасли (25,9%), внедрение полной компенсации расходов граждан на лекарства (22,2) и электронного рецепта (15,6%), повышение доступности медицинской помощи и аптек (4,2%) и импортозамещение (1,9%).
Таким образом, оценка доступности льготного лекарственного обеспечения несовершеннолетних показала наличие ограничений на всех этапах реализации льготы: получении и регистрации данных о льготнике, трудности в записи на прием к врачу для получения рецепта, нарушения при оформлении бланка рецепта, отсутствие необходимых лекарств на момент обращения в аптеку и превышение сроков отсроченного обслуживания рецепта, что способствует необходимости привлечения личных средств граждан для получения лекарства или приобретение менее эффективного аналога. Почти треть детей не реализуют данное право. Кроме того, отмечается низкая информированность граждан о правах на лекарственные льготы, а также низкая правовая активность при нарушении прав ребенка на ее получение. Среди мер, способствующих улучшению ситуации, родители видят усиленный контроль со стороны государства, дополнительное финансирование отрасли, внедрение полной компенсации расходов граждан на лекарства и электронного рецепта.
Для подтверждения результатов нашего исследования можно привести результаты опроса, проведенного в феврале 2021 года Всероссийским союзом пациентов и Всероссийским обществом орфанных заболеваний при поддержке Центра гуманитарных технологий, которое касалось оценки оказания медицинской помощи пациентам с орфанными заболеваниями [72]. Его целью являлось выявление актуальных задач развития российской системы медицинской помощи больным орфанными заболеваниями. Исследование проходило путем онлайн анкетирования среди пациентов, страдающих данными заболеваниями. Общее число участников составило 1381 человек из 85 регионов РФ, при этом 1058 респондентов являлось родителями несовершеннолетних пациентов. Структура орфанных заболеваний у детей, чьи родители приняли участие в исследовании, была представлена: муковисцедозом (33,7%), фенилкетонурией (22,4%), болезнью Дюшенна (11,2%), спинальной мышечной атрофией (СМА, 9,1%) и гемофилией (5,4%).
Среди родителей большинство (32,5%) отметили, что ситуация с уровнем оказания медицинской помощи в отношении данной категории несовершеннолетних пациентов в РФ за последние 5 лет заметно ухудшилась. Четверть участников (26,8%), напротив, указали позитивные перемены, а 28,4% считали, что в чем-то стало лучше, а в чем-то хуже. Десятая часть респондентов (12,3%) затруднились с ответом.
Наиболее острыми проблемами для пациентов с орфанными заболеваниями являлись: низкая доступность льготных жизнеспасающих лекарств (23,1%), плохая доступность качественной реабилитации (21,0%), недоступность лечебного питания (15,8%) и высокотехнологичной медицинской помощи (15,1%), проблемы маршрутизации пациентов (14,0%) и недоступность оперативной диагностики (11,0%).
При этом для разных орфанных нозологий превалировали свои затруднения. Для муковисцидоза и фенилкетонурии чаще всего проблемой являлись недоступность льготных лекарств и лечебного питания, для СМА и болезни Дюшена - недоступность реабилитации и несвоевременность назначения лечения, для гемофилии – проблемы реабилитации и маршрутизации пациентов.
Кроме того, на фоне пандемии в 2020 году для всех детей, страдающих орфанными заболеваниями, резко выросла недоступность специализированной помощи (38,5%), исчезла возможность коррекции лечения (32,5%) или возникла несвоевременность его назначения (29,0%).
Как показали оба исследования (наше и Всероссийского союза пациентов) недостатков в организации оказания медицинской помощи и обеспечении льготными лекарствами крайне много, что свидетельствует о недостаточном законодательном регулировании данной отрасли. Детальный и продуманный подход в выявлении конкретных недостатков, анализ и поиск причин должны являться инструментом непрерывного улучшения законодательной базы. При этом отдельным критерием готовности законопроекта должны быть прогнозирование и планирование состояния отрасли на перспективу с вариантами действий при непредвиденных ситуациях (ЧС, пандемия). 
























Глава 4. Пути решения льготного лекарственного обеспечения несовершеннолетних в РФ
Решение проблемы льготного лекарственного обеспечения населения из года в год волнует законодателей и чиновников. 
Исходя из проблем организационного характера, описанных в предыдущих главах, можно выделить 3 главных направления совершенствования законодательства данной отрасли:
1. Поиск новых источников финансирования.
2. Оптимизация процесса организации льготного лекарственного обеспечения на всех этапах.
3. Защита прав льготных категорий несовершеннолетних.
В качестве нового источника финансирования в некоторых регионах РФ по примеру западных стран приобрело некоторую популярность социальное лекарственное страхование. Оно позиционируется как отдельный вид страхования (личное страхование), не входящий в систему обязательного медицинского страхования. Основным преградами в развитии системы лекарственного страхования в РФ стала неравномерность финансового обеспечения и технологического развития в разных субъектах страны. Некоторые удаленные города не имеют необходимой информационно-технической базы, чтобы обеспечить своевременный информационный обмен данных пациента между лечащим врачом и аптечным пунктом, что может быть решено введением повсеместного электронного документооборота.
Одновременно дефицит финансирования системы ввиду малого количества участников (застрахованных) приостанавливает поставки наиболее востребованных лекарств, вынуждают граждан по-прежнему выстраиваться в очередь на прием к врачу, оплачивать лекарства из собственных средств. Это в свою очередь ведет к снижению количества добровольного присоединения новых участников к рынку медицинского страхования и неконтролируемому росту цен на медикаменты.
В тоже время недостаточное распространение дополнительной системы лекарственного страхования препятствует расширению спектра услуг населению. В связи с этим повсеместного внедрения данного метода так и не произошло. В тоже время законодательное закрепление системы лекарственного страхования на территории всей страны даст ей необходимый стимул для роста и поможет перераспределить финансовые ресурсы государственных бюджетов, освободив некоторую часть под льготное обеспечение.
Одним из способов решения проблемы финансирования отрасли может стать также смещение акцентов и перераспределение денежных средств на раннее выявление и профилактику тяжелых заболеваний (орфанных) у детей, т.к. на лечение данных пациентов идет основная часть федерального и региональных бюджетов. Речь идет о законодательном расширении перечня заболеваний при пренатальном скрининге беременных женщин и неонатальном скрининге новорожденных для ранней диагностики заболевания, решения вопроса о прекращении беременности или своевременного начала лечения ребенка. В настоящее время в РФ у беременных женщин в 1-2 триместре определяют вероятный риск хромосомной патологии плода – трисомии 21 (синдрома Дауна), трисомии 18 (синдрома Эдвардса) и трисомии 13 (синдрома Патау) пар хромосом, хотя это перечень можно расширить. У новорожденного на 4 сутки проходит скрининг на 5 наследственных заболеваний: фенилкетонурия, галактоземия, врожденный гипотиреоз, адреногенитальный синдром и муковисцидоз. В тоже время в других странах объем гораздо шире. Должно быть хотя бы 28. Развитие новых технологий медицинской генетики и лабораторной диагностики позволяет использовать российское оборудование для решения этой задачи. Развивая науку в данном направлении, увеличив объем обследования и охват населения данными исследованиями, появляется возможность оправдать экономические потери заболеваемости орфанными и генетическими болезнями своевременным скринингом, принятия решения о прерывании беременности по медицинским показаниям, своевременным началом этиотропного лечения в отношении заболеваний обмена веществ). 
Также, для решения вопроса недостатка финансовых средств, необходимо развивать систему благотворительных фондов и надежный контроль деятельности данных организаций со стороны государства. Стимулирование развития меценатства и проведения благотворительных мероприятий в виде различных мер административного и личного поощрения юридических и физических лиц (налоговые льготы) может стать существенным и стабильным источником финансирования, если не самих лекарств для льготников (хотя мысль о частичном внедрении такого механизма довольно заманчива), то средств ухода и организации им медицинской помощи (строительство социальных объектов, закупка оборудования, средств передвижения). Необходимо сделать систему прозрачной и надежной. Одновременно защитив данный механизм от возможных коррупционных действий преступников.
С целью решения проблем организации льготного лекарственного обеспечения несовершеннолетних необходимо сосредоточиться на каждом этапе: предоставление льготы детям-инвалидам органами медико-социальной экспертизы (МСЭ), обеспечение доступности медицинской помощи данной категории лиц для контроля и выписки рецепта, правильное оформление бланков рецепта, наличие необходимых лекарств в аптеке на момент обращения за ним и на все время проведения терапии. Решением проблемы на всех этапах может стать объединение общей информационной базы данных, позволяющей отслеживать путь пациента от момента признания за ним права на лекарственную льготу (назначение органами МСЭ или с момента рождения до 3 лет (6 лет в многодетной семье), выдачи рецепта лечащим врачом, получение необходимого лекарства в аптеке. Несомненно, в единой информационной базе с возможностью доступа к данным, составляющим врачебную тайну, необходимо предусмотреть механизмы защиты персональных данных пациентов. Однако создание данной базы позволит контролировать все этапы на предмет своевременности проведения мероприятий, исключить препятствия бюрократического характера (неправильное оформление бланка рецепта) и в целом повысить доступность медицинских услуг, что особенно актуально для маломобильных граждан. Одновременно необходимо определить порядок доступа к данной базе частных аптечных организаций, обеспечивающих отпуск льготных лекарств.
Повышению доступности льготных лекарств будет способствовать начавшаяся в нашей стране относительно недавно программа импортозамещения зарубежных лекарств. Это долгий путь создания, разработки, доклинических и клинических испытаний, производства и распространения лекарственных препаратов. Однако в перспективе данное направление несомненно принесет не только социальный, но и экономический эффект для все страны.
По примеру г. Москвы необходимо законодательно закрепить на уровне субъектов РФ использование электронных рецептов на лекарства, с возможной маршрутизацией пациентов в аптечную организацию, где есть в наличии необходимый препарат, или обеспечение доставки лекарства на дом.
С целью защиты прав льготных категорий граждан на лекарственное обеспечение в условиях динамично изменяющегося законодательства, регламентирующего порядок предоставления льготы, необходимо повысить информирование населения с помощью эффективных каналов (СМИ) и ресурсов. Право пациента о состоянии своего здоровья и факторах риска закреплено в важнейших нормативных актах нашей страны. Однако оно не реализуется в полной мере, что, в случае ущемления прав ребенка на льготу, приводит к негативным последствиям не только в отношении его здоровья (нарушение непрерывности лечения, декомпенсация состояния, появление новых осложнений), но и приносит экономический ущерб (повышение трат на лечение и реабилитацию, увеличение периода нетрудоспособности). При этом данное информирование должно носить не только индивидуальный, но и публичный характер, т.к. в случае льготного обеспечения несовершеннолетних ответственность за них полностью возлагается на законного представителя, часто не имеющего представления о порядке получения данной льготы. Наше исследование показало, что наиболее низкая информированность наблюдалась среди родителей региональных льготников – детей до 3 лет (до 6 лет в многодетных семьях). Службе информационной поддержки при органах исполнительной власти в сфере здравоохранения в регионе РФ (отделы лекарственного обеспечения Комитета по здравоохранению) должны быть вменены обязанности публичного информирования граждан о льготных категориях и объеме лекарственных льгот (санпросвет работа среди беременных женщин в женских консультациях, родителей в детских поликлиниках), а также обеспечен контроль за эффективностью данной деятельности (проведение опросов и анкетирования на предмет уровня информирования населения).
Таким образом, для решения обозначенной проблемы необходимо:
1. Законодательно закрепить дополнительное лекарственное страхование как один из источников финансирования лекарственного обеспечения.
2. Расширить объем и охват пренатального и неонатального скрининга за счет средств бюджета и страховых фондов.
3. Легализовать схему привлечения средств меценатов и благотворительных фондов на оказание медицинской помощи несовершеннолетним льготной категории. (увеличение налоговых льгот)
4. Создание раздела в единой информационной системе с данными о маршрутизации ребенка с момента присвоения льготы на лекарство до получения лекарства в аптеке (Постановление Правительства Российской Федерации от 05.05.2018 № 555 «О единой государственной информационной системе в сфере здравоохранения». Создание дополнительной подсистемы в разделе III «подсистема маршрутизации льготного лекарственного обеспечения», позволяющей отследить все этапы реализации права граждан на льготу).
5. Повсеместное внедрение электронного рецепта (во всех регионах РФ).
6. Импортозамещение лекарств для лечения высокозатратных нозологий.
7. Расширение каналов информирования населения о льготных категориях граждан и объеме лекарственных льгот.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Подводя итог, можно отметить, что опыт зарубежных стран дает разные эффективные варианты предоставления населению, включая несовершеннолетних, социальной помощи в виде лекарственного обеспечения. Причем некоторые модели позволяют не только уменьшить расходы бюджетных средств, но и обеспечить заинтересованный подход к лечению самих пациентов (методика сооплаты, стимулирование профилактики, развитие добровольного медицинского страхования). 
Обилие судебных дел по защите прав детей, имеющих льготы, в обеспечении лекарственными препаратами свидетельствует о массовости проблемы и необходимости правовой и системной переоценки данной отрасли. Недостаточное финансирование отрасли не позволяет предоставить всем нуждающимся доступное и качественное лечение. При этом только малая часть граждан демонстрируют правовую активность и отстаивают свои права в судебном порядке. Большинство же просто отказывается от положенных льгот в пользу скромных денежных выплат к пенсии или предпочитают приобретать лекарственные препараты за свой счет.
Очевидно, что при ограниченном количестве ресурсов поиск источников финансирования и разработка новых правовых механизмов является крайне острой проблемой, требующей оперативного грамотного решения. В качестве дополнительных источников денежных средств можно рассмотреть дополнительное лекарственное страхование граждан и развитие благотворительных фондов. 
Государство должно принять законодательные и иные меры по упрощению системы льготного обеспечения, достижению равноправия между льготниками федерального и регионального уровней. В тоже время, помимо увеличения финансирования и внедрения эффективных реформ данной отрасли в РФ, необходимо сделать переоценку существующих ресурсов и управляемых факторов, к которым относятся информированность граждан о своих правах и их правовая активность.
Детальный подход к каждому этапу реализации прав граждан на льготу позволит выявить проблемы и их урегулировать в нормативных актах (организация освидетельствования инвалида, регистрация льготника в информационной базе, выдача рецепта, получение лекарственного препарата в аптеке и т.д.)


















Приложение А.
Уважаемые родители!
С целью исследования доступности льготного лекарственного обеспечения несовершеннолетних просим Вас ответить на предложенные вопросы, высказать замечания и предложения.
Подчеркните подходящий для Вас ответ или допишите то, что считаете необходимым.
Гарантируем анонимность Ваших ответов, они будут использоваться только для проведения данного исследования.
Благодарим Вас за участие!

1. Ваш пол:    М-1,  Ж-2.
2. Кем Вы приходитесь ребенку________________________
3.  Ваше постоянное место жительства:   - г. Санкт-Петербург -1;
                                                                       - Ленинградская область-2;
                                                                       - другой регион РФ-3.
                                                               
4. Укажите возраст Вашего ребенка:   _____лет (до года ____ мес).
5. К какой льготной категории относится Ваш ребенок:
- у ребенка нет льготы-1;
- ребенок до 3-х лет (ребенок до 6 лет из многодетной семьи)-2;
- ребенок-инвалид-3.
6. Каким заболеванием страдает Ваш ребенок?___________________
7. Имеет ли Ваш ребенок право на льготное лекарственное обеспечение?
- да-1;
- нет – 2;
- не знаю – 3.
8. Пользуетесь ли Вы льготой на лекарство?
- да, пользуемся-1;
- да, пользуемся, но не всегда необходимое лекарство есть в наличии в аптеке-2;
- нет, не пользуемся-3.
9.Сложно ли попасть на прием к врачу для получения рецепта на льготные лекарственные препараты? 
- да, сложно -1;
- не всегда -2;
- нет, легко-3.
10.Отказывал ли Вам когда-нибудь лечащий врач в получении рецепта на льготные лекарственные препараты? 
- да-1;
- нет-2.
11.Какую причину отказа в выписке льготного рецепта озвучивали мед. работники?
- в аптеке отсутствуют необходимые лекарства-1;
- Вы не относитесь к льготной категории-2;
- необходимое Вам лекарство не входит в льготный перечень-3;
- компьютерная система выписки лекарств не позволяет выписать рецепт при его отсутствии в аптеке или на складе-4;
- не отказывали-5;
- другой вариант:_____________________________-6.
12. Сталкивались ли Вы с проблемой неправильного оформления рецепта лечащим врачом, в результате которой в выдаче лекарства в аптеке было отказано?
- нет, проблем не было -1;
- да, рецепт был оформлен с нарушениями (выписан не на том бланке, неправильно указаны возраст/год рождения, название лекарства, дата выписки, отсутствие печати и т.д.)-2.
13. Оцените доступность аптеки, в которой Вы получаете льготный лекарственный препарат? (транспортное сообщение, расположение, доступ в здание, очереди и др.):
– аптека в целом доступна-1;
- аптека находится далеко и неудобно расположена-2;
- в аптеке большие очереди-3.
14. Приходилось ли Вам оставлять рецепт в аптеке на отсроченное обслуживание?
- нет, все лекарства были в наличии -1;
- не оставляли, т.к. не знали, что это можно было сделать-2,
- да оставляли-3
- пробовали, но аптекой было отказано-4. 
15. Какой период времени Вам приходилось ожидать поступления лекарственного препарата в аптеку?
- не приходилось, лекарство всегда было в наличии-1;
- в течении 10 дней -2;
- более 10 дней -3;
- так и не получили необходимого льготного лекарственного препарата-4. 
16. В случае отсутствия льготного лекарства в аптеке, как Вы выходили из положения?
- необходимое лекарство всегда было в наличии-1;
- покупали лекарство за деньги-2;
- получали аналог-3;
- оставляли рецепт на отсроченное обслуживание и ждали поступления в аптеку необходимого лекарственного препарата-4;
- другое:____________________________________-5.
17. По Вашему мнению, повлияла ли пандемия COVID-19 на льготное лекарственное обеспечение и в чем конкретно?
- нет, никак не отразилась-1;
- да, снизилась доступность медицинской помощи (не записаться на прием к врачу для получения рецепта, контроль и коррекция лечения, проведения врачебной комиссии и т.д.)-2;
- да, ухудшилась организация оформления и регистрации льготы (работа органов МСЭ, внесение и обновление данных в Федеральный регистр льготников и т.д.)-3;
- да, в целом снизилось обеспечение всеми лекарствами аптек-4;
- да, снизилось наличие в аптеках лекарственных препаратов по некоторым категориям-5;
- доступность льготных лекарств стала лучше, чем до пандемии-6;
- затрудняюсь ответить -7;
- другое _____________________________________________-8.
18. Обращались ли Вы куда-либо по вопросу защиты прав и интересов несовершеннолетнего на льготное лекарственное обеспечение? 
- да-1, в ___________________;
- нет-2.
19. В случае направления обращений в вышестоящие структуры по теме льготного лекарственного обеспечения, остались ли Вы удовлетворены результатом?
- да-1;
- нет-2;
- никуда не обращались-3.
20. Что по Вашему мнению могло бы улучшить льготное лекарственное обеспечение несовершеннолетних?
- затрудняюсь ответить -1;
- усиленный контроль органов власти за соблюдением прав граждан на льготу-2;
- дополнительное финансирование данной отрасли-3;
- повышение доступности медицинской помощи -4;
- повышение доступности аптек-5;
- введение электронного документооборота и внедрение электронного рецепта-6;
- импортозамещение-7;
- финансирование льготного лекарственного обеспечения за счет средств обязательного медицинского страхования-8;
- внедрение отдельного лекарственного страхования -9;
- внедрение полной компенсации расходов граждан на льготные лекарства -10;
- другое ______________________________________________-11.
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