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ПРОЕКТ
	КОМИТЕТ ПО

ЗДРАВООХРАНЕНИЮ

ЛЕНИНГРАДСКОЙ ОБЛАСТИ

П Р И К А З

______________№ ___________

Санкт-Петербург
	


О внесении изменений в ведомственную целевую программу «Обеспечение лекарственными препаратами жителей Ленинградской области, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, на 2013 – 2015 годы»
В связи с изменением в потребности в финансовых средствах для обеспечения необходимыми лекарственными средствами граждан, включенных в региональный сегмент Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и в целях исполнения полномочий по обеспечению лекарственными препаратами при редких (орфанных) заболеваниях, установленных ст.83 Федерального закона от 21 ноября 2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», приказываю:
1.Изложить пункт 1 приказа Комитета по здравоохранению Ленинградской области от 15 ноября 2012 года № 31 «Об утверждении ведомственной целевой программы «Обеспечение лекарственными препаратами жителей Ленинградской области, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, на 2013-2015 годы» в следующей редакции:

«1.Утвердить Ведомственную целевую программу «Обеспечение лекарственными препаратами жителей Ленинградской области, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, на 2013 – 2015 годы» в объеме финансирования 449 553,95 тысяч рублей, в том числе:

2013 год – 138 877,23 тысяч рублей

2014 год – 157 419,02 тысяч рублей 

2015 год – 199 452,30 тысяч рублей
2. Внести изменения в ведомственную целевую программу «Обеспечение лекарственными препаратами жителей Ленинградской области, страдающих жизнеугрожающими  и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, на 2013 – 2015 годы», утвержденную приказом Комитета по здравоохранению Ленинградской области от 15 ноября 2012 года № 31 (далее - Программа) согласно приложению 1 к настоящему приказу.
3. Дополнить текст Программы Приложением 3 и Приложением 4  согласно приложению 2  и приложению 3 к настоящему приказу.

4.Приложение 2 к Программе изложить в редакции согласно приложению 4 к настоящему приказу.

5. Контроль за исполнением данного приказа возложить на заместителя председателя комитета В.П.Рязанова.

Председатель комитета                                                                            С.В.Вылегжанин 
ПРИЛОЖЕНИЕ 1
к приказу Комитета по здравоохранению 

Ленинградской  области 

от «________» _____________2015 года  №_____________

Изменения в ведомственную целевую программу «Обеспечение лекарственными препаратами жителей Ленинградской области, страдающих жизнеугрожающими  и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, на 2013 – 2015 годы»
1.Раздел паспорта Программы «Численность целевой группы населения Ленинградской области» изложить в редакции: 

«Численность граждан, включенных в региональный сегмент Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности – 188 человек (в соответствии с перечнем нозологий, утвержденных Постановлением Правительства РФ от 26 апреля 2012 года  № 403)»;

2. Раздел паспорта Программы «Объемы финансирования ведомственной целевой программы» изложить в редакции:

 «Объем финансирования Программы из бюджета Ленинградской области: 495 748,55 тысяч рублей, в том числе:

2013 год – 138 877,23 тысяч рублей

2014 год – 157 419,02 тысяч рублей 

2015 год – 199 452,30 тысяч рублей (с учетом индекса роста цен на лекарственные препараты в соответствии с приказом Минздрава России от 13 февраля 2013 № 66 «Об утверждении стратегии лекарственного обеспечения населения РФ на период до 2025 года и плана ее реализации»)

3.Раздел 1 Программы «Характеристика проблем, на решение которых направлена Программа» изложить в редакции: 

«1. Характеристика проблем, на решение которых направлена Программа:

 «Постановлением Правительства РФ Федерального закона  от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» от 26.04.2012 № 403 «О порядке ведения Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и его регионального сегмента» утвержден перечень орфанных заболеваний, при которых обеспечение пациентов необходимыми лекарственными препаратами в соответствии со ст. 83 , осуществляется за счет средств бюджетов субъектов Российской Федерации. 

В территориальный сегмента регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности, в Ленинградской области включено 188 человек по 16 орфанным заболеваниям. 

В Программу включено обеспечение пациентов необходимыми лекарственными препаратами, в том числе дорогостоящими, и специализированными продуктами лечебного питания. 

Лекарственные препараты, обеспечение которыми включено в программу, являются препаратами, не имеющими аналогов при лечении орфанных заболеваний. Назначение лекарственной терапии таким пациентам осуществляется федеральными клиниками и Ленинградскими областными государственными учреждениями здравоохранения, имеющими лицензию на оказание высокотехнологичных видов медицинской помощи. 

Специализированные продукты лечебного питания, обеспечение которыми включено в Программу, являются основным методом лечения орфанных заболеваний, связанных с нарушениями метаболизма пациентов.

Для всех пациентов обеспечение включенными в программу лекарственными препаратами и специализированными продуктами лечебного питания является жизнесохраняющим фактором. 

В номенклатуру лекарственных препаратов, включенных в программу, могут быть внесены изменения в связи с регистрацией  новых пациентов, страдающих орфанными заболеваниями в соответствии с перечнем заболеваний, утвержденным Постановлением Правительства РФ от 26.04.2012 № 403.»

4. Пункт 1 Раздела 5 Программы изложить в редакции: 

«1. Закупка лекарственных средств. 

Мероприятие включает определение перечня лекарственных препаратов, подготовка технического задания на закупку лекарственных препаратов, размещение государственного заказа в соответствии с требованиями Федерального закона от 5 апреля 2013 года №  44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», заключение государственных контрактов с участниками размещения заказа – победителями аукционов». 

5. Раздел 6 Программы изложить в редакции:
«Для реализации Программы  на период 2013 – 2015 г.г. определены расходы в объеме 495 748,55 тысяч рублей за счёт средств областного бюджета Ленинградской области.

В Приложениях 1, 4 к Программе приведен расчет минимальной потребности в финансовых средствах на приобретение лекарственных средств в рамках Программы на 2013-2015 г.г. Общая сумма финансирования включает стоимость лекарственных препаратов и стоимость услуги по получению, хранению, доставке, отпуску лекарственных средств через аптечные организации 

Расчет финансирования:

	Период (год)
	Общая сумма финансирования * (тыс.рублей)
	Сумма на закупку лекарственных средств (тыс.рублей)
	Сумма услуги по хранению (тыс.рублей)
	Уровень услуги (от суммы закупленных лекарственных средств) ** (%)

	2013 год
	138 877,23
	136 154,15
	2 723,08
	2,00

	2014 год
	157 419,02
	152 878,53
	4 540,49
	2,97

	2015 год
	199 452,30
	194 682,58
	4 769,72
	2,45


*Объем финансовых средств, необходимый для реализации Программы в 2014 и в 2015 году, определен с учетом индекса роста цен на лекарственные препараты в соответствии с приказом Минздрава России от 13 февраля 2013 года № 66 «Об утверждении стратегии лекарственного обеспечения населения РФ на период до 2025 года и плана ее реализации». 

**Уровень услуги определен на уровне услуги по организационным мероприятиям по обеспечению граждан лекарственными препаратами по высокозатратным нозологиям, финансируемой из федерального бюджета в соответствии с постановлением Правительства РФ от 18 сентября 2014 года № 955.»

	ПРИЛОЖЕНИЕ 2
к приказу Комитета по здравоохранению 
Ленинградской  области 
от «_______»_______________2015 года  №_____________
                    

	Приложение 3                                                                                                                                                                                                            к ведомственной целевой программе                                                                                                                                           «Обеспечение жителей Ленинградской области, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, на 2013 – 2015 годы»

 

	Расчет минимальной потребности в финансовых средствах на приобретение лекарственных средств и проведение мероприятий по организации хранения и отпуска лекарственых препаратов  на 2014 год по ведомственнолй целевой программе «Обеспечение жителей Ленинградской области, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, на 2013 – 2015 годы»

	№ п/п
	МНН
	Наименование
	Кол-во человек
	Кол-во упаковок
	Рассчетная цена программы руб
	требые объем финансированияограммы руб

	1
	Экулизумаб
	Солирис концентрат для приготовления раствора для инфузий 10 мг/мл 30 мл 
	4
	296
	311 647,44  
	92 247 642,24

	2
	Ромиплостим
	Энплейт порошок  для приготовления раствора для п/к введения 0.25 мг №1
	6
	204
	79 860,00
	16 291 440,00

	3
	Элтромбопаг 
	Револейд таблетки покрытые пленочной оболочкой 50 мг №28
	4
	75
	89 934,82  
	6 745 111,50

	4
	Тоцилизумаб 
	Актемра концентрат для приготовления раствора для инфузий 20 мг/мл 10 мл №1
	2
	74
	29 445,00
	2 178 930,00

	5
	Агалсидаза бета
	Фабразим лиофилизат для приготовления раятвора для инфузий 35 мг 
	1
	48
	277 772,42  
	13 333 076,16

	6
	Деферазирокс
	Эксиджад таблетки диспергируемые 500 мг №84
	2
	24
	86 749,32  
	2 081 983,68

	7
	Идурусульфаза
	Элапраза концентрат для приготовления раствора для инфузий 2 мг/мл 3,0 мл № 1
	2
	62
	182 582,26
	11 320 100,12

	8
	Силденафил
	Ревацио таблетки покрытые пленочной оболочкой 20 мг № 90
	3
	30
	38 115,00
	1 143 450,00

	9
	Циклоспорин А
	Сандиммун Неорал капсулы мягкие 50 мг № 50
	10
	220
	4 580,63
	1 007 738,60

	10
	Трипторелин
	Диферелин лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия 3.75 мг № 1
	11
	70
	8 476,00  
	593 320,00

	11
	специализированное детское питание при фенилкетонурии 
	смесей аминокислот или белковых гидролизатов с низким содержанием фенилаланина для детей до 1 года, до 7-х лет, сторше 7 -х лет ( ФКУ 1,2,3 или эквивалент )
	14
	1 400
	2 292,00
	3 208 800,00

	12
	Антитимоцитарный глобулин 
	Тимоглобулинлиофилизат для приготовления раствора для инфузий 25 мг № 1
	5
	32
	57 913,82
	1 853 242,24

	13
	Метотрексат
	Методжект раствор для инъекций 10 мг/мл, 2 мл - шприцы 
	7
	770
	1 134,67  
	873 695,90

	 
	 
	 
	71
	 
	 
	152 878 530,44

	
	
	
	
	
	
	

	С учетом стоимости услуги услуги по получению, хранению, доставке, отпуску лекарственных средств через аптечные организации в размере 2,97 % от суммы отпущенных лекарственных средств, необходимая сумма для обеспечения лекартвенными препаратами в рамках Программы составляет  157 419 022,34 рублей. 
ПРИЛОЖЕНИЕ 3
к приказу Комитета по здравоохранению 
Ленинградской  области 
от «_______»_______________2015 года  №_____________
                    

Приложение 4                                                                                                                                                                                                            к ведомственной целевой программе                                                                                                                                           «Обеспечение жителей Ленинградской области, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, на 2013 – 2015 годы»

Расчет минимальной потребности в финансовых средствах на приобретение лекарственных средств и проведение мероприятий по организации хранения и отпуска лекарственых препаратов  на 2015 год по ведомственнолй целевой программе «Обеспечение жителей Ленинградской области, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, на 2013 – 2015 годы»

№ п/п

Международное непатентованное наименование лекарственного средства 

Торговое наименование лекарственного средства, 

Кол-во человек

Кол-во упаковок

Рассчетная цена программы (руб.)

Необходимый объем финансирования программы (руб.)

1

Экулизумаб

Солирис концентрат для приготовления раствора для инфузий 10 мг/мл 30 мл 

5

296

311 647,44  

92 247 642,24

2

Ромиплостим

Энплейт порошок  для приготовления раствора для п/к введения 0.25 мг №1

6

310

75 276,15

23 335 606,50

3

Элтромбопаг 

Револейд таблетки покрытые пленочной оболочкой 50 мг №28

6

75

89 734,55  

6 730 091,25

4

Тоцилизумаб 

Актемра концентрат для приготовления раствора для инфузий 20 мг/мл 10 мл №1

2

74

29 445,00

2 178 930,00

5

Агалсидаза бета

Фабразим лиофилизат для приготовления раятвора для инфузий 35 мг 

1

48

275 771,24  

13 237 019,52

6

Деферазирокс

Эксиджад таблетки диспергируемые 500 мг №84

2

24

86 749,42  

2 081 986,08

7

Идурусульфаза

Элапраза концентрат для приготовления раствора для инфузий 2 мг/мл 3,0 мл № 1

2

240

192 477,50

46 194 600,00

8

Силденафил

Ревацио таблетки покрытые пленочной оболочкой 20 мг № 90

3

30

38 112,00

1 143 360,00

9

Циклоспорин А

Сандиммун Неорал капсулы мягкие 50 мг № 50

10

220

4 580,00

1 007 600,00

10

Трипторелин

Диферелин лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введения пролонгированного действия 3,75 мг № 1

11

70

8 476,00  

593 320,00

11

Специализирован-ное питание при фенилкетонурии, галактоземии

Смеси аминокислот или белковых гидролизатов с низким содержанием фенилаланина, безлактозное питание

20

1 400

2 290,00

3 206 000,00

12

Антитимоцитарный глобулин 

Тимоглобулин лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 25 мг № 1

5

32

57 913,79

1 853 241,28

13

Метотрексат

Методжект раствор для инъекций 10 мг/мл, 2 мл - шприцы 

7

770

1 134,00  

873 180,00

 

 

 

80

 

 

194 682 576,87

С учетом стоимости услуги услуги по получению, хранению, доставке, отпуску лекарственных средств через аптечные организации в размере 2,45  % от суммы отпущенных лекарственных средств, необходимая сумма для обеспечения лекартвенными препаратами в рамках Программы составляет  199 452 300,00  рублей. 

ПРИЛОЖЕНИЕ 4

к приказу Комитета по здравоохранению 

Ленинградской  области 

от «_______»_______________2015 года  №_____________
 Приложение  2

к ведомственной целевой программе

                                                                          «Обеспечение лекарственными препаратами  жителей Ленинградской области, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, на 2013 – 2015 годы»

ПЕРЕЧЕНЬ И ХАРАКТЕРИСТИКА ОСНОВНЫХ МЕРОПРИЯТИЙ

ВЕДОМСТВЕННОЙ ЦЕЛЕВОЙ ПРОГРАММЫ

 «Обеспечение лекарственными препаратами жителей Ленинградской области, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, на 2013 – 2015 годы»
 (наименование ведомственной целевой программы)

№

п/п

Содержание

мероприятия

Ответствен -ный исполнитель

Сроки исполнения

Коды экономи -ческой классифи -кации

Объем расходов на реализацию мероприятия, тыс. руб.

Планируемые показатели   результатов деятельности

2013 год

2014 год

2015 год

наименова -ние

единица 
измере -ния

промежуточное значение (непосредственный результат  мероприятия)

целевое значение (конечный  
результат)

2013 год

2014 год

2015 год

1  

Мероприятие 1 -  закупка лекарственных препаратов

01.01.2012 г. - 31.12.2012 г.

01.01.2013 г. - 31.12.2013 г.

01.01.2014 г. -31.12.2014 г.

136 154,15

152 878,53

194 682,58

Показа-тель 1 - уровень обеспече-ния лекар-ственными средства-ми

Показа-
тель 2 –уровень госпитализации
%

Койко-дни

100

12,00

100

12,00

100

12,00

100

12,00

2  

Мероприятие 2  - организация хранения и от-пуска закуп-ленных лекар-ственных средств

В течение календарного года:

01.01.2012 г. -  31.12.2012г.

01.01.2013 г. - 31.12.2013 г.

01.01.2014г. - 31.12.2014 г. 

2 723,08

4 540,49

4 769,72

Показа-тель 1 - уровень обеспече-ния лекар-ственными средства-ми

Показа-тель 2 –уровень госпитализации

%

Койко-дни

100

12,00

100

12,00

100

12,00

Всего  по  мероприятиям
(по годам)             

138 877,23

157 419,02

199 452,30

495 748,55  




