П р о т о к о л

заседания Республиканского Формулярно-Терапевтического Комитета

Министерства Здравоохранения Республики Татарстан

от 29 декабря 2008 года.

Присутствовали: 


1. Яркаева Ф.Ф. – Председатель, заместитель министра здравоохранения Республики Татарстан

2. Голубева Р.К. – Заместитель председателя, заместитель министра здравоохранения Республики Татарстан

3. Хайруллина Г.А. – Ответственный секретарь комитета, начальник отдела регулирования государственного заказа Управления по фармации и медицинской технике при МЗ РТ

4. Байчурина А.З. – и.о. ученого секретаря комитета, проф. д.м.н. кафедры фармакологии и фармакотерапии КГМУ 
Члены:

6.
Аржанов Ю.В. – начальник отдела лечебной помощи Управления лечебной и профилактической помощью Министерства здравоохранения Республики Татарстан 

7.
Валиев Р.Ш. – главный специалист-эксперт фтизиатр МЗ РТ, главный врач Республиканского клинического противотуберкулезного диспансера МЗ РТ

8.
Галеева Дамира Садыковна – Заместитель главного врача по лечебной работе ДРКБ

13.
Гибатова В.А. главный специалист по лекарственному обеспечению Управления здравоохранения исполнительного комитета муниципального образования г.Казани
14.
Есин Р.Г.- Главный внештатный специалист-эксперт невролог Министерства здравоохранения Республики Татарстан  
15.
Кораблева А.А. – заведующая отделением клинической фармакологии РКБ
16.
Салихов И.Г - Главный внештатный специалист  - эксперта ревматолог Министерства здравоохранения Республики Татарстан.
17.
Осипов С.А. - Главный внештатный специалист-эксперт инфекционист Министерства здравоохранения Республики Татарстан 

18.
Хасанова Дина Рустемовна – профессор кафедры неврологии, нейрохирургии ФНДО КГМУ
19. Прохорова Ирина Владимировна - ведущий специалист, эксперт Управления Росздравнадзора РТ вместо заместителя руководителя Управления Росздравнадзора по РТ Шайхутдиновой Л.Н.
Секретариат ФТК МЗ РТ:

20.
Бурнашова З.А. доцент кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии             ГОУ ДПО КГМА Росздрава, к.м.н.
21. Хазиахметова В.Н. доцент кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии КГМА, к.м.н.

22. Титаренко А.Ф. ассистент кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии КГМА, к.м.н.

23. Кучаева А.В. ассистент кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии КГМА, к.м.н.

24. Бурашникова И.С. врач - клинический фармаколог РКПБ МЗ РТ, аспирант кафедра клинической фармакологии и фармакотерапии 

Все присутствующие получили пакет документов, включавший:

· Повестку заседания ФТК МЗ РТ, 

· Материалы по анализу формулярных списков ЛПУ Республики Татарстан, представленных в секретариат в 2008 г.

· Списки лекарственных средств, заявленных на включение/исключение
· Проект решения заседания Республиканского Формулярно-Терапевтического Комитета МЗ РТ.
Председатель Республиканского Формулярно-Терапевтического комитета, заместитель министра здравоохранения Республики Татарстан Яркаева Ф.Ф.открыла заседание и огласила повестку дня.
Повестка дня:

1. Обсуждение и утверждение регламента работы Формулярно-Терапевтического Комитета МЗ РТ и процесса подачи заявок. 


Докладчик – Ф.Ф. Яркаева (Председатель ФТК МЗ РТ, заместитель министра здравоохранения РТ). 

2. Подведение итогов работы Формулярно-Терапевтического Комитета МЗ РТ за 2006-2008 год. Издательская деятельность: 

1.
Тиражирование пятого издания Республиканского формуляра лекарственных средств (словаря-справочника (подготовлено обновленное, переработанное утвержденное руководство); 

2.
издание аналитического обзора по результатам оценки рациональности использования лекарственных средств и расходу бюджетных средств на лекарственное обеспечение в медицинский учреждениях Республики Татарстан, проведенной по методологии АВС/VEN анализа (Методические рекомендации для врачей клинических фармакологов и ответственных за лекарственное обеспечение, 2007 год).

Докладчики – Ф.Ф. Яркаева (председатель ФТК МЗ РТ, заместитель министра здравоохранения Республики Татарстан), В.Н.Хазиахметова (секретариат ФТК МЗ РТ).

3. Организация системы мониторинга НЛР как индикатора качества/рациональности использования лекарственных средств

Докладчик – Ф.Ф. Яркаева (председатель ФТК МЗ РТ, заместитель министра здравоохранения Республики Татарстан), А.В.Кучаева (и.о. начальника ОМКиБЛТ), 

 4. Информация о проведенной экспертизе формулярных списков лечебно-профилактических учреждений Республики Татарстан 

Бурашникова И.С. (секретариат ФТК МЗ РТ).

5. Обсуждение препаратов-кандидатов на включение в формулярный список 


Докладчики – Ф.Ф. Яркаева (Председатель ФТК МЗ РТ, заместитель министра    здравоохранения РТ),  А.З Байчурина, (и.о.ученого секретаря ФТК МЗ РТ), А.В.Кучаева (и.о. начальника ОМКиБЛТ)

 6. Разное.
Решение

заседания Республиканского Формулярно-Терапевтического Комитета

Министерства здравоохранения Республики Татарстан (ФТК МЗ РТ)

от  29 декабря 2008 г.
Вопрос 1.Обсуждение и утверждение регламента работы Формулярно-Терапевтического Комитета МЗ РТ и процесса подачи заявок 


Докладчик – Ф.Ф. Яркаева (Председатель ФТК МЗ РТ, заместитель министра здравоохранения РТ)

 Яркаева Ф.Ф.: Утвержден регламент подачи заявки. Её может подать любой врач, провизор ЛПУ. При подаче заявки обязательно должны заполняться все разделы, при возникновении технических сложностей при оформлении заявок можно обращаться в секретариат. Заполненная заявка поступает в Управление по фармации, где регистрируется, ей присуждается регистрационный номер в течение 7 дней, после чего для прохождения технической экспертизы, все заявки поступают в секретариат. Заявки принимаются за 3 месяца до заседания ФТК. На рассмотрение допускаются только те заявки, которые прошли техническую экспертизу. При необходимости для обсуждения заявок на включение и исключение могут приглашаться специалисты. Состав для каждого конкретного случая утверждается Формулярно-Терапевтическим Комитетом. Если есть вопросы о необходимости включения или исключения препаратов мы будем откладывать решение до следующего заседания ФТК и приглашать специалистов-экпертов. Приказом также регламентировано, что вся информация размещается на официальном сайте Управления по Фармации, где должны быть опубликованы результаты технической экспертизы о том, какие заявки приняты к рассмотрению. Независимая экспертиза проводится ФТК в течение 3х месяцев от момента подачи заявки. Вся информация будет вывешена на информационном форуме. Решение на включение и исключение препарата принимают члены ФТК большинством голосов. 

Сегодня мы должны решить нужно ли обязательно при включении препарата предлагать препарат на исключение. При необходимости будут внесены изменения в приказ или каждый конкретный случай будет обсуждаться в рабочем порядке. В процессе обсуждения заявок мы должны сделать выводы. 

Вопрос об утверждении формулярных списков ЛПУ. Формулярные списки являются законодательством для осуществления программ государственных гарантий, и является не только клиническим аспектом обеспечения медицинской помощи, а также экономическим и юридическим моментом. Мы пришли к выводу, что не требуется ежегодное утверждение формулярных списков, а только при изменениях, которые в него вносятся. Так как, это технический вопрос, утверждение формулярных списков будет решаться председателем ФТК и секретариатом. Формирование формулярного списка это право лечебных учреждений. 

У меня вся информация, будут ли вопросы и предложения?

Яркаева Ф.Ф.: Нет возражений? Принять к сведению. Переходим к следующему вопросу повестки дня подведение итогов работы ФТК МЗ РТ за три года.

Вопрос 2. Подведение итогов работы Формулярно-Терапевтического Комитете МЗ РТ за 2006-2008 год. 


Клинический фармаколог секретариата ФТК МЗ РТ Хазиахметова В.Н.

Подготовлено к тиражированию пятое издание Республиканского формуляра лекарственных средств обновленное, переработанное руководство. Опубликован аналитический обзор по результатам оценки рациональности использования лекарственных средств и расходу бюджетных средств на лекарственное обеспечение в медицинских учреждениях по методологии АВС/VEN анализа для врачей клинических фармакологов и ответственных за лекарственное обеспечение. 

Яркаева Ф.Ф.: есть вопросы по данному вопросу? Нет. Переходим к следующему вопросу повестки заседания.

Вопрос 3. Организация системы мониторинга НЛР как индикатора качества/рациональности использования лекарственных средств. Докладчики – Яркаева Ф.Ф., Кучаева А.В. Доклад прилагается.
Вопрос 4. Утвердить изменения Формулярного списка МЗ РТ.

- включить: 

Бетагистин

- не включать (рассмотреть и отклонить заявки): 

Холина альфосцерат. Заявляемый препарат имеется в формуляре.

Апрепитант. Этот препарат обсуждался на прошлом заседании, решение было не включать. Назначение решением КЭК.

Трандолаприл. В формуляре имеются аналоги ИАПФ: каптоприл, эналаприл. Цена выше аналогов, имеющихся в формуляре, преимуществ не имеет. Ранее было решение не включать.

Итоприда гидрохлорид. В формуляре имеются аналоги. Заявляемый препарат не имеет  преимуществ.

Трандолаприл 2 мг + верапамила гидрохлорид 180 мг. Комбинированный препарат, трандолоприл – решение ранее не включать. ИАПФ и блокаторы кальциевых каналов в виде монопрепаратов представлены в формуляре.

Окскарбазепин. Мало изученый препарат, не имеет преимуществ перед аналогами, имеющимися в формуляре.

Карбоцистеин. Препарат  более дорогостоящий, чем имеющиеся в формуляре аналоги. 

Арипипразол. Дорогостоящий препарат, в формуляре имеются аналоги 

Ирбесартан. Рассматривался на прошлом заседании. Нет преимуществ перед аналогами, имеющимися в формуляре.

Инсулин гларгин. Входит в формулярный список, как инсулины человеческие.

Дорипенем. Сопоставим по цене с аналогами, имеющимися  в формуляре, не имеет преимуществ.

Гиосцина бутилбромид. Рассматривался ранее, решение не включать, новых доказательных данных не представлено. Более дорогостоящий, чем имеющиеся в формуляре аналоги.

Ропивакаина гидрохлорид. Входит в формулярный список, решение перевод из класса N в класс Е.

Каспофунгин. Дорогостоящий препарат, имеются аналоги в формуляре.

Амлодипин/валсартан. Комбинированный препарат.

Пантопразол. Имеются аналоги в формуляре.

Ривастигмин. Препарат длительного применения для амбулаторной практики. 

Кладрибин. Малоизученный препарат.

Амоксициллин/сульбактам. Препарат комбинированный. У препарата нет преимуществ перед комбинацией амоксициллин/клавулановая кислота.

Фондапаринкус натрия. По показаниям, эффективности, безопасности и стоимости не превосходит низкомолекулярные гепарины.

Позаконазол. Имеются аналоги в формуляре, дорогостоящий.

Инсулин глулизин. Дорогостоящий. Имеются аналоги в формуляре.

- исключить: 


- отложить рассмотрение заявок по:

Энтекавир. Отложить, так как идет по Нацпроекту. Вернуться к рассмотрению через год.

Левитирацетам. Пригласить эксперта – руководителя эпилептологического центра.

Росиглитазон. Пригласить эксперта, эндокринолога.

Прамипексол. Включить более дешевый аналог – праноран. Пригласить эксперта.

Нифуроксазид. Сравнить по эффективности с фуразолидоном, нитрофурантоином. Пригласить эксперта.
Председатель ФТК, 

Заместитель министра здравоохранения 

Республики Татарстан, к.ф.н.                                                   

      Яркаева Ф.Ф.
и.о. ученого секретаря комитета, 
проф. д.м.н. кафедры фармакологии и
фармакотерапии КГМУ
                                                                          Байчурина А.З.   

Ответственный секретарь комитета, начальник

отдела регулирования гос. заказа Управления 

по фармации и медицинской технике при МЗ РТ
                    
Хайруллина Г.А.
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