Рекомендации
Общественной палаты Российской Федерации

по итогам общественных слушаний: «Выбор адмирала Апанасенко: право на жизнь без боли» (о доступности и качестве обезболивания больных в Российской Федерации)

4 марта 2014 г.                                                                                           г. Москва
4 марта 2014 года в Общественной палате Российской Федерации состоялись общественные слушания: «Выбор адмирала Апанасенко: право на жизнь без боли», организованные комиссией Общественной палаты Российской Федерации по социальной политике, трудовым отношениям и качеству жизни граждан совместно с Комиссией Общественной палаты Российской Федерации по контролю за реформой и модернизацией  системы здравоохранения и демографии при поддержке Совета при Правительстве Российской Федерации по вопросам попечительства в социальной сфере.

В ходе мероприятия участниками было отмечено, что  в настоящее время  в России  крайне обострилась ситуация с доступностью обезболивания: тысячи больных – взрослые и дети – страдают от болей, которые можно, нужно и в наших силах предотвратить. Системный характер проблемы подтверждается и непозволительно низким уровнем потребления опиоидов с медицинской целью: в 2011 году он составил всего 2,0422 МЭ, мг/чел. (по данным  Международного комитета по контролю над наркотиками (далее – МККН). Согласно данным МККН этот показатель почти в 200 раз меньше, чем в Германии, в 130 раз меньше, чем в Великобритании и в 100 раз меньше, чем во Франции.

Одной из причин сложившейся ситуации является несовершенство Федерального закона от 8 января 1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах», а также нормы законодательства Российской Федерации  об уголовной ответственности врачей за нарушение правил оформления рецептов на наркотические анальгетики, которые привели к ограничениям доступности обезболивания. Отсутствие межведомственного органа по контролю над наркотическими средствами, отвечающего за разработку, внедрение и контроль национальной стратегии обезболивания, бюрократизированность правил назначения, выписки, использования, хранения и утилизации наркотических анальгетиков также препятствуют нормализации ситуации. Кроме того, имеет место недостаточная квалификация врачей при оценке и лечении болей, а также отсутствие рекомендованных Всемирной организацией здравоохранения (ВОЗ) лекарственных форм морфина, альтернативных опиоидов (гидроморфон и оксикодон) и неоправданная высокая цена опиоидов пролонгированного действия.

Как отмечали участники общественных слушаний, проблема детских лекарственных форм в Российской Федерации не решается более 20 лет, а 80% лекарственных препаратов, применяемых при лечении детей, не проходили клинические исследования. На сегодняшний день многие лекарственные формы наркотических средств и психотропных веществ отсутствуют в детских дозировках. Из зарегистрированных в России лекарственных наркотических средств только три могут назначаться детям до 12 лет, и нет ни одного неинъекционного препарата короткого действия. В настоящее время у детских амбулаторных медицинских учреждений нет лицензии на работу с наркотическими средствами.

Участники слушаний отмечают, что названный комплекс проблем фактически ведет к нарушению прав граждан России на охрану здоровья и медицинскую помощь (статья 41), на достоинство личности и свободу от пыток (статья 21), закрепленных в Конституции Российской Федерации. Сложившаяся российская практика также идет в противоречие с рядом международных соглашений и обязательств Российской Федерации в соответствии с Единой конвенцией о наркотических средствах 1961 года с поправками, внесенными в нее в соответствии с Протоколом 1972 года о поправках к Единой конвенции о наркотических средствах 1961 года (заключена в г. Нью-Йорке 30 марта 1961года).

По мнению участников слушаний, адекватное обезболивание является неотъемлемым правом пациента. Участники обсуждения подчеркивают недопустимость нарушения права на «наивысший достижимый уровень психического и физического здоровья человека» и выражают надежду на скорейшее изменение ситуации к лучшему.

В целях улучшения доступности и качества обезболивания участники слушаний рекомендуют:
Государственной Думе Федерального Собрания Российской Федерации:

1. Рассмотреть проект федерального закона № 454266-6 «О внесении изменений в Федеральный закон «О наркотических средствах и психотропных веществах» в максимально короткий срок.

2. Рассмотреть возможность разработки проекта федерального закона, дополняющего статью 6 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах» (об органах, специально уполномоченных на решение задач в сфере оборота наркотических средств и психотропных препаратов) постоянно действующим в структуре Правительства Российской Федерации органом по контролю над наркотическими средствами и психотропными веществами с участием представителей Министерства здравоохранения Российской Федерации, Федеральной службы Российской Федерации по контролю за оборотом наркотиков, Министерства промышленности и торговли Российской Федерации, Министерства юстиции Российской Федерации, Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, представителей производителей лекарственных средств, врачебного сообщества, пациентских и некоммерческих организаций.

3. Рассмотреть вопрос исключения из Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах» положения о том, что выдача рецептов с нарушением установленных правил оформления влечет уголовную ответственность (в случае, если не доказан преступный умысел с целью обогащения). Для этих случаев расширить меры административной ответственности. 
4. Рассмотреть вопрос проведения открытых парламентских слушаний по проблемам доступности средств обезболивания, включая обеспечение детей детскими формами лекарственных средств, в том числе наркотическими анальгетиками и психотропными веществами. 
5. Рассмотреть вопрос закрепления в пункте 4.5 статьи  19 и статье 36 Федерального закона от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» обязанности медицинской организации (медицинского работника) своевременно выписывать рецепт на наркотический препарат и  создавать условия для погашения рецепта в установленные законом сроки. 

Правительству Российской Федерации:
1. Обеспечить контроль за осуществлением адекватного обезболивания людям, которые в нем нуждаются, всеми доступными методами, включая опиоидные анальгетики. Рассмотреть вопрос формирования постоянно действующего в структуре Правительства Российской Федерации органа по контролю над наркотическими средствами и психотропными веществами с участием представителей Министерства здравоохранения Российской Федерации, Федеральной службы Российской Федерации по контролю за оборотом наркотиков, Министерства промышленности и торговли Российской Федерации, Министерства юстиции Российской Федерации, Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, представителей производителей лекарственных средств, врачебного сообщества, пациентских и некоммерческих организаций.

2. Рассмотреть вопрос поручения  постоянно действующему в структуре Правительства Российской Федерации органу по контролю над наркотическими средствами и психотропными веществами разработать национальную стратегию доступности обезболивания, отразив следующие вопросы:
 - оценка потребности в опиоидах у взрослых и детей;
 - определение основных критериев эффективности противоболевой терапии;
 - приведение нормативной правовой базы Российской Федерации и нормативной правовой базы субъектов Российской Федерации в соответствие с рекомендациями ВОЗ и с экспертизой ВОЗ об отсутствии препятствий для доступности обезболивающих препаратов (включая регулирование вопросов назначения, введения, хранения, уничтожения препаратов);
 - обеспечение реальной или фактической (физической) доступности препаратов из Перечня ВОЗ (морфин короткого действия в таблетках и жидкости для перорального приема, а также просидол, бупренорфин с налоксоном-бупраксон, детские дозировки для трансдермальных систем, подъязычные формы).

3. Рассмотреть вопрос выделения  финансовых средств на научно-исследовательские и опытно-конструкторские работы, направленные на разработку технологических регламентов для производства детских лекарственных форм, в том числе на наркотические и психотропные лекарственные препараты.

Министерству внутренних дел Российской Федерации совместно с Федеральной службой Российской Федерации по контролю за оборотом наркотиков: 

1. Провести анализ приказа МВД России и  ФСКН России от 11 сентября 2012 года № 855/370 «Об утверждении Требований к оснащению инженерно-техническими средствами охраны объектов и помещений, в которых осуществляется деятельность, связанная с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и внесенных в список I перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, прекурсоров, и (или) культивирование наркосодержащих растений для использования в научных, учебных целях и в экспертной деятельности» в части соразмерности предъявляемых требований и общественной опасности охраняемых объектов, с учетом количества  препаратов, хранящихся  на объектах каждой категории: склады производителя, аптеки медицинских организаций, посты медицинских сестер, аптечки неотложной помощи.

2. Провести оценку целесообразности высокозатратных требований (охранные сигнализации, сейфы весом 250 – 1000 кг и пр.), финансируемых из бюджета медицинских организаций.

3. Рассмотреть возможность упрощения требований и правил хранения незначительных объемов  (трех- и пятисуточных запасов) наркотических и психотропных препаратов списка II и III в помещениях медицинских организаций. 

4. Рассмотреть вопрос расширения полномочий разрешительного характера для сотрудников Министерства внутренних дел Российской Федерации и Федеральной службы Российской Федерации по контролю за оборотом наркотиков по их совместной работе с администрацией медицинских и аптечных  организаций при принятии решений по оценке эффективности мер охраны помещений, где хранятся наркотические средства и психотропные вещества. 

5. Рассмотреть вопрос разработки предложений по внедрению новых альтернативных способов контроля и сохранности медицинских препаратов наркотического и психотропного действия, исключающих значительные финансовые расходы медицинских организаций.  
 Министерству здравоохранения Российской Федерации:
1. Провести анализ своевременности и качества обезболивания больных с острой и хронической болью в каждом субъекте Российской Федерации с учетом объективного индикатора оценки качества лечения боли – уровня потребления опиоидов с медицинской целью (в том числе в неинвазивных формах). Организовать мониторинг доступности и качества обезболивания и обеспечить открытость данных мониторинга для специалистов и общественности. 
2. Провести  анализ реализации норм приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20 декабря 2012 года № 1175н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения» в субъектах Российской Федерации. 
3. Провести исчисление потребности в наркотических средствах в каждом субъекте Российской Федерации. 

4. Обеспечить организацию обучения студентов и повышения квалификации врачей и среднего медицинского персонала по вопросам лечения хронической боли у взрослых и детей. 
5. Рассмотреть вопрос приведения  в соответствие с рекомендациями ВОЗ нормативно-правовой документации, регламентирующей транспортировку, назначение, выписку, использование, хранение и утилизацию наркотических анальгетиков.

6. Рассмотреть вопрос внесения в «Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов» (ЖНВЛП) всех лекарственных форм морфина, а также рассмотреть вопрос о внесении в Перечень ЖНВЛП препаратов гидроморфона и оксикодона, фентанила (трансдермального и подъязычного).

7. Рассмотреть вопрос внесения изменений и дополнений в приказ Министерства здравоохранения  Российской Федерации от 13 февраля 2013 года № 66 «Об утверждении Стратегии лекарственного обеспечения населения Российской Федерации на период до 2025 года и плана ее реализации» в части терапии боли.

8. Разработать с учетом рекомендаций ВОЗ и Европейской ассоциации паллиативной помощи: 
- клинические рекомендации по терапии острой боли и клинические рекомендации по терапии хронической боли (для взрослых и детей);
- стандарты терапии острой боли и стандарты терапии хронической боли (для взрослых и детей);  
- списки жизненно важных препаратов для обезболивания;
- критерии оценки качества оказываемой медицинской помощи;
- методы (формулы) расчета потребности в наркотических и психотропных препаратах для медицинских организаций.
9. Рассмотреть возможность их регистрации по упрощенной схеме отдельных лекарственных препаратов для терапии боли (в случае наличия большого опыты их применения за рубежом).

10. Рассмотреть вопрос проведения ревизии цен на наркотические препараты, входящие в Перечень ЖНВЛП.
11. Рассмотреть возможность увеличения количества аптек, имеющих лицензию на оборот наркотических средств, а также создания  аптечных пунктов, имеющих право отпуска наркотических препаратов при онкологических центрах,  что особенно актуально для  ряда субъектов Российской Федерации.

12. Рассмотреть вопрос расширения полномочий выездных паллиативных служб и хосписов возможностью выписки рецептов на наркотические лекарственные средства во время визита к больному, а также правом транспортировки и введения наркотических лекарственных средств больному во время такого визита.

13. Рассмотреть  вопрос разработки нормативной правовой базы, регулирующей использование резервуарных форм (помпы, шприцы-дозаторы и пр.) с наркотическими и психотропными лекарственными средствами в стационарных и амбулаторных условиях.
14. Рассмотреть вопрос возможности выписывания  трансдермальных форм наркотических обезболивающих препаратов в низких дозах на рецептурных бланках формы № 148-1/у-88.
 Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения:

1. Рассмотреть вопрос установления  контроля за наличием наркотических препаратов (в том числе в неинвазивных формах) во всех субъектах Российской Федерации.
2. Рассмотреть возможность обеспечения контроля своевременности и качества обезболивания больных во всех субъектах Российской Федерации.
 Федеральной службе Российской Федерации по контролю за оборотом наркотиков:

1. Провести анализ данных по случаям хищения наркотических лекарственных средств и психотропных веществ из аптек и медицинских организаций, а также по случаям нападений на аптеки и медицинские организации  с целью завладения наркотическими анальгетиками,  и рассмотреть вопрос упрощения требований к данным организациям в части хранения наркотических лекарственных средств и, соответственно, снижения издержек на организацию условий хранения.

2. Рассмотреть вопрос подготовки предложений по отмене избыточных бюрократических требований к хранению, использованию, учету и утилизации наркотических лекарственных средств и психотропных веществ, препятствующих доступности данных препаратов для использования в медицинских целях.

Редакционному совету Государственной фармакопеи Российской Федерации:
Рассмотреть возможность пересмотра или отмены высших разовых и суточных доз морфина. 

 Федеральному государственному унитарному предприятию «Московский эндокринный завод»:

1. Рассмотреть возможность возобновления производства таблеток морфина гидрохлорида 10 мг и начать производство жидкости 10 мг/5мл для перорального приема. 

2. Рассмотреть вопрос активизирования производства или дистрибуции опиоидных анальгетиков в специальных формах, использование которых с немедицинскими целями затруднено (ТТС бупренорфина, комбинированные формы бупренорфина и др.).
3. Рассмотреть вопрос о производстве морфина сульфата (детских форм) для перорального приема.
4. Рассмотреть вопрос разработки новых отечественных опиоидных анальгетиков в специальных формах, использование которых в немедицинских целях невозможно или затруднено. 

 Департаменту здравоохранения города Москвы: 
Привести  приказ  Департамента здравоохранения г. Москвы от 20 декабря 2013 года № 1273 «О порядке приобретения, перевозки, хранения, учета, отпуска, использования, уничтожения, назначения и выписывания наркотических средств, психотропных веществ, внесенных в список II, и психотропных веществ, внесенных в список III, в медицинских организациях государственной системы здравоохранения города Москвы» в соответствие с нормами федеральных нормативно-правовых актов, в том числе с приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20 декабря 2012 года № 1175н «Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения» и приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 12 ноября 1997 года № 330 «О мерах по улучшению учета, хранения, выписывания и использования наркотических средств и психотропных веществ» в части, касающейся отмены п.7 «Правил хранения и учета наркотических средств и психотропных веществ и специальных рецептурных бланков в лечебно-профилактических учреждениях». 

Общественной палате Российской Федерации и Совету по вопросам попечительства в социальной сфере при Правительстве Российской Федерации:

1. Рассмотреть вопрос подготовки  предложений по улучшению системы общественного контроля за соблюдением прав пациентов.

2. Рассмотреть вопрос  проведения просветительских мероприятий по информированию пациентов, их родственников и общественности о праве на обезболивание, о методах обезболивания и порядке действий при возникновении проблем с назначением наркотических анальгетиков.

3. Рассмотреть возможность проведения просветительских мероприятий по преодолению мифов и стереотипов, связанных с болью и использованием наркотических анальгетиков.
Общественным палатам субъектов Российской Федерации:

Рассмотреть вопрос проведения региональных общественных слушаний по проблеме обезболивания с привлечением представителей Министерства внутренних дел Российской Федерации и Федеральной службы Российской Федерации по контролю за оборотом наркотиков, органов государственной власти субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья, а также  представителей  некоммерческих организаций и всех заинтересованных сторон.
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