Членам рабочей группы при комиссии по разработке территориальной программы обязательного медицинского страхования (тарифной комиссии) (по списку)
от руководителя ____________________________ (наименование медицинской организации)
________________________________ (Ф., И., О.)
адрес: ____________________________________
электронная почта/телефон: _________________
адрес: ____________________________________
электронная почта/телефон: __________________

исх. от __.__.2024 №____

Уважаемые члены рабочей группы при тарифной комиссии!

	Между ____________________________ (наименование медицинской организации), территориальным фондом обязательного медицинского страхования ____________________________ (наименование субъекта РФ), страховыми медицинскими организациями (стороны договора) в целях исполнения Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ (ред. от 25.12.2023) "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", в соответствии со ст.39 Федерального закона от 29.11.2010 N 326-ФЗ (ред. от 25.12.2023) "Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации" заключен договор на оказание и оплату медицинской помощи по обязательному медицинскому от __.__.2023 №____.
В соответствии с п.27 указанного договора, его изменение осуществляется по инициативе сторон и оформляется в виде дополнительного соглашения, что послужило поводом для настоящего письма как просьбы о выделении дополнительных объемов госпитализаций и денежных средств во исполнение норм российского законодательства в части клинических рекомендаций, подзаконных ст.37 Федерального закона N 323-ФЗ.
При согласованности с нормами клинических рекомендаций территориальной программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи (территориальной программы ОМС) ____________________________ (наименование субъекта РФ) на 2024 и плановый период 2025 и 2026 годов установлены, в частности:
- гарантии бесплатного получения гражданам медицинской помощи по поводу инфекционных болезней (диагностика, лечения, профилактика, реабилитация);
- возможность оплаты проведения иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (РСВИ) в период госпитализации по поводу лечения нарушений, возникающих в перинатальном периоде, являющихся показанием к иммунизации. Оплата осуществляется в сочетании с ВМП или по второй КСГ:[footnoteRef:1] [1:  письмо Минздрава России от 19.02.2024 N 31-2/200 "О методических рекомендациях по способам оплаты медицинской помощи за счет средств обязательного медицинского страхования"] 

· st36.025 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 1) – при оказании медицинской помощи в круглосуточном стационаре детям возрастом до 2 месяцев включительно;
· st36.026 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 2) – при оказании медицинской помощи в круглосуточном стационаре детям возрастом старше 2 месяцев;
· ds36.012 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 1) – при оказании медицинской помощи в дневном стационаре детям возрастом до 2 месяцев включительно;
· ds36.013 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 2) – при оказании медицинской помощи в дневном стационаре детям возрастом старше 2 месяцев.
Проведение иммунизации против РСВИ в период госпитализаций предусмотрена Постановлением Правительства РФ от 28.12.2023 N 2353 "О Программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2024 год и на плановый период 2025 и 2026 годов".
Экономический анализ ситуации с фактически выделенными ____________________________ (наименование медицинской организации) объемами по договору на оказание и оплату медицинской помощи, предназначенных для профилактики респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (РСВИ) выявил их дефицит (расчеты представлены в приложении к настоящему письму):
	
	Выделенные объемы
	Должные объемы
	Дефицит объемов

	1
	2
	3
	4

	объемы предоставления медицинской помощи, страховых случаев[footnoteRef:2] [2:  приложение 1 к договору на оказание и оплату медицинской помощи по ОМС] 

	фактически из договора
	X1+X2+X3+X4
	 разница (3–2)

	объемы денежных средств, рублей[footnoteRef:3] [3:  приложение 2 к договору на оказание и оплату медицинской помощи по ОМС] 

	фактически из договора
	Y1+Y2+Y3+Y4
	разница (3–2)


Таким образом, недостаток выделенных объемов предоставления медицинской помощи (госпитализаций) и денежных средств создает условия для ограничения доступности профилактической помощи детям при РСВИ.

Справочно. Респираторно-синцитиальный вирус (РСВ) человека является основной причиной заболеваний нижних дыхательных путей (НДП) у детей.[footnoteRef:4] Известно, что смертность от инфекционных заболеваний занимает 4-место в структуре детской, в том числе младенческой смертности, причем 7% от общего числа смертей связанны с респираторно-синтициальной инфекцией. На сегодняшний день по данным мониторинга ОРВИ негриппозной этиологии по результатам ПЦР диагностики в базовых лабораториях двух Национальных центров по гриппу ВОЗ в РФ сезон 2022/23гг доля РСВ инфекции составляет до 18-20% (www.influenza.spb.ru). Клинические проявления острой респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (РСВИ) У детей первого года жизни характеризуются наличием бронхиолита (в 10% случаев) и обструктивного бронхита (50%), которые сопровождаются длительной бронхообструкцией и осложняются дыхательной недостаточностью, вплоть до развития апноэ. Пациенты с РСВИ чаще переносят тяжелые формы заболевания, требуют кислородной поддержки (14%) и лечения в условиях отделения реанимации и интенсивной терапии (16%). РСВИ встречаются во всех климатических поясах, при этом пики сезонной заболеваемости различаются по времени. На основании многолетнего (с 2008г.) наблюдения в РФ установлено, что заболеваемость детей с острой РСВИ имеет осенне-зимне-весенний характер, а у пациентов с поражением дыхательных путей она сохраняется и в летние месяцы, преимущественно за счет пациентов в возрасте от 2-х до 5 лет. Максимальный подъем заболеваемости РСВИ по всей России приходится на февраль – март, сам сезон РСВИ начинается с октября и длится до конца апреля. Обращает на себя внимание, что РСВИ регистрируется круглогодично. До сих пор практическому здравоохранению не доступны этиотропные средства для эффективного лечения РСВИ. Вакцина против РСВИ отсутствует. Эффективным зарегистрированным препаратом для пассивной иммунопрофилактики РСВИ является паливизумаб. Препарат паливизумаб представляет собой гуманизированное антитело, которое препятствует проникновению РС-вируса в клетки респираторного эпителия. Паливизумаб уменьшает частоту госпитализаций детей из всех груш риска тяжелого течения РСВИ более чем на 50%, а также снижает частоту летальных случаев по причине ИНДП более чем в 4 раза. Пассивная РСВ-иммунизация паливизумабом показана детям групп риска тяжелого течения инфекции: недоношенным в возрасте до 6 месяцев, рождённым на 35 неделе беременности или ранее, детям до 2-х лет, которым требовалось лечение по поводу БЛД в течение последних 6-ти месяцев, детям до 2-х лет с гемодинамически значимыми пороками сердца. Оптимальной схемой иммунизации является 5 инъекций препарата паливизумаб проводимых с интервалом в месяц. Существует два подхода к иммунизации паливизумабом: 1) сезонный, когда иммунизация приходится в первый месяц сезона РСВИ вне зависимости от времени рождения ребенка и 2) внесезонный, когда иммунизация проводится круглогодично вне зависимости от сезонности. Полученные данные подтверждают преимущества второго подхода, в т.ч. учитывая климатогеографические особенности России и отсутствие четких периодов сезонности РСВИ. Таким образом, с учетом особенностей эпидемиологии РС-инфекции, в целях снижения младенческой и детской смертности, и для профилактики тяжелых форм и осложнений РС-инфекции рекомендуется проведение иммунопрофилактики РС-инфекции у детей из групп риска в течение всего года, вне зависимости от сезона с учетом эпидемиологического мониторинга. [4:  письмо главного внештатного специалиста по инфекционным болезням детей МЗ РФ и ФМБА России, директора ФГБУ ДНКЦИБ ФМБА России, академика РАН Ю.В.Лобзин в территориальные органы управления здравоохранением и в адрес главных внештатных специалистов по инфекционным болезням у детей от 13.03.2023 №01-21/307] 


Необходимость проведения профилактических мероприятий (пассивной иммунизации с Паливизумабом) следует из следующих нормативных правовых актов Минздрава России – клинических рекомендаций:
· «Острый бронхиолит» (ID: 360), одобренных Минздравом России в 2021 году (далее – КР «Острый бронхиолит»);
· «Кистозный фиброз (муковисцидоз)» (ID: 372), одобренных Минздравом России в 2021 году (далее – КР «Муковисцидоз»);
· «Острая респираторная вирусная инфекция (ОРВИ)» (ID: 25), одобренных Минздравом России в 2022 году (далее – КР «ОРВИ»);
· «Пневмония (внебольничная)» (ID: 714), одобренных Минздравом России в 2022 году (далее – КР «Пневмония (внебольничная)»).
Так, из указанных клинических рекомендаций следуют показания к проведению профилактики РСВИ в осенне-зимний сезон (с ноября по март) путем пассивной иммунизации Паливизумабом (препарат вводится внутримышечно в дозе 15 мг/кг ежемесячно 1 раз в месяц) следующим группам детей:
· первого года жизни из группы риска (P07.x, недоношенность), согласно КР «Острый бронхиолит» и КР «Пневмония (внебольничная)»;
· первого года жизни из группы риска (P27.1, бронхолегочная дисплазия), согласно КР «Острый бронхиолит»;
· первых 2-х лет жизни с гемодинамически значимым врожденным пороком сердца (Q20.x–Q24.x, преимущественно с недостаточностью кровообращения 2–3 стадии), согласно КР «Острый бронхиолит» и КР «ОРВИ»;
· с иммунодефицитом (D80.x–D84.x), согласно КР «Острый бронхиолит»;
· с тяжелым нервно-мышечным заболеванием (G70.x–G73.x), согласно КР «Острый бронхиолит»;
· c генетической патологией, затрагивающей дыхательную функцию (J47), согласно КР «Острый бронхиолит»;
· с муковисцидозом (E84), согласно КР «Муковисцидоз».

Факультативно. За необоснованное непроведение пассивной иммунизации против РСВИ к ____________________________ (наименование медицинской организации) только по итогам 4-х месяцев оказания медицинской помощи в 2024 году [информация об этом будет доступна в июне-июле]  применено финансовых санкций по ___ случаям в размере ___ рублей. То есть ввиду недостаточности выделенных объемов предоставления медицинской помощи и денежных средств для применения соответствующих КСГ мы перестали проводить профилактику РСВИ. С учетом роста информированности населения нашего региона это может существенно снизить удовлетворенность медицинской помощью, а также качество ее оказания в части профилактики возникновения инфекции. В итоге это потребует значительных денежных средств для лечения РСВИ у детей при ухудшении эпидемиологической ситуации.
На основании вышеизложенного, руководствуясь частью 13 статьи 36 Закона №326-ФЗ, просим:
1) увеличить плановые объёмы госпитализаций на оказание медицинской помощи пациентам по профилю «прочие» по КСГ:
st36.025 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 1) на _Х1_ госпитализаций;
st36.026 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 2) на _Х2_ госпитализаций;
ds36.012 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 1) на _Х3_ госпитализаций;
ds36.013 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 2) на _Х4_ госпитализаций;
2) увеличить плановые объёмы денежных средств на оказание медицинской помощи пациентам по профилю «прочие» по КСГ:
st36.025 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 1) на _Y1_ госпитализаций;
st36.026 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 2) на _Y2_ госпитализаций;
ds36.012 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 1) на _Y3_ госпитализаций;
ds36.013 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 2) на _Y4_ госпитализаций.

Руководитель
_____________________________________
/наименование медицинской организации/ 
________________________________
/Ф., И., О./

М.П.

«Согласовано»
________________________________
/подпись/
главный внештатный специалист по
инфекционным болезням детей
________________________________
/наименование субъекта РФ/
________________________________
/Ф., И., О./

Приложение 1
к письму к членам рабочей группы при комиссии
по разработке территориальной программы
Экономическое обоснование необходимости выделения дополнительных объемов предоставления медицинской помощи (госпитализаций) и денежных средств по договору на оказание и оплату медицинской помощи по ОМС
	Основные ситуации, при которых может быть предназначена профилактика РСВИ (препарат должен вводиться внутримышечно в дозе 15 мг/кг ежемесячно 1 раз в месяц с ноября по март – всего 5 введений в год), в соответствии с клиническими рекомендациями (таблица 1):
	Показание
	Нормативное обоснование
	Количество госпитализаций, при которых проводится иммунизация против РСВИ в год

	
	
	итого
	в том числе:

	
	
	
	в течение первых 2 месяцев жизни (КСГ st36.035 и st36.012)
	в последующем (КСГ st36.026 и st36.013)

	ребенку 1-го года жизни из группы риска (недоношенность, код по МКБ-10 P07 – рожденные на 35-й неделе и раньше)
	клинические рекомендации «Острый бронхиолит», одобренные Минздравом России
	5
	2
	3

	ребенку 1-го года жизни из группы риска (бронхолегочная дисплазия, код по МКБ-10 P27.1)
	клинические рекомендации «Острый бронхиолит», одобренные Минздравом России
	5
	2
	3

	ребенку первых 2-х лет жизни с гемодинамически значимым врожденным пороком сердца (коды по МКБ-10 Q20-Q24 – с недостаточностью кровообращения II и выше)
	клинические рекомендации «Острая респираторная вирусная инфекция (ОРВИ)» и клинические рекомендации «Острый бронхиолит», одобренные Минздравом России
	10[footnoteRef:5] [5:  то есть 5 введений в год для детей данной категории, рожденных в текущем году, и 5 введений в год для детей данной категории, рожденных в предыдущем году, из них из них 2 – в первые 2 месяца жизни и 8 в последующие] 

	2
	8

	ребенку с иммунодефицитом (код по МКБ-10 D80-D84)
	клинические рекомендации «Острый бронхиолит», одобренные Минздравом России
	5
	2
	3

	ребенку с тяжелым нервно-мышечным заболеванием (код по МКБ-10 G70-G73)
	клинические рекомендации «Острый бронхиолит», одобренные Минздравом России
	5
	2
	3

	ребенку с генетической патологией, затрагивающей дыхательную функцию (код по МКБ-10 J47 – бронхоэктазия у детей, которым медицинская помощь оказывалась хотя бы 1 раз за 6 месяцев)
	клинические рекомендации «Острый бронхиолит», одобренны е Минздравом России
	5
	2
	3

	ребенку с муковисцидозом (код по МКБ-10 E84 - кистозный фиброз)
	клинические рекомендации «Кистозный фиброз (муковисцидоз)»
	5
	2
	3



Ретроспективный анализ потребности населения субъекта РФ в оказании медицинской помощи (таблица 2) (заполняется в соответствии с блоком 1 приложения 2 к настоящему отчету (планирование по итогам 6 мес 2024 года))

	№ п/п
	Диагноз, установленный при рождении ребенка (по МКБ-10)
	количество детей в субъекте РФ с установленными диагнозами (один ребенок учитывается только один раз с приоритетом его отнесения в группу диагнозов наиболее верхнего расположения)

	
	
	рожденных во 2 п/г 2022 года
	рожденных в 2023 году
	рожденных в 1 п/г 2024 года
	рожденных во 2 п/г 2024 года (расчетный показатель – прогноз)

	1
	P07 - расстройства, связанные с укорочением срока беременности и малой массой тела при рождении, не классифицированные в других рубриках, рожденные на 35-й неделе и ранее
	 
	 
	 
	

	2
	P27.1 - бронхолегочная дисплазия, возникшая в перинатальном периоде
	 
	 
	 
	

	3
	Q20 - Q24 - врожденные аномалии [пороки развития] системы кровообращения (сердца) с гемодинамически значимой недостаточностью кровообращения (НК II и выше, ЛГ II-IV ст., легочно-венозный застой, цианоз)
	 
	 
	 
	

	4
	D80 - D84 - отдельные нарушения, вовлекающие иммунный механизм (иммунодефициты)
	 
	 
	 
	

	5
	G70 - G73 - болезни нервно-мышечного синапса и мышц
	 
	 
	 
	

	6
	J47 – бронхоэктазия у детей, которым медицинская помощь при J47 оказывалась хотя бы 1 раз за 6 месяцев
	 
	 
	 
	

	7
	E84 - кистозный фиброз


	 
	 
	 
	



















В 2024 году остается 2 месяца (ноябрь и декабрь), в течение которых должна проводиться профилактика РСВИ по клиническим показаниям. Соответственно, расчет потребности в дополнительных объемах КСГ на 2-е полугодие 2024 года строится исходя из необходимости в профилактике РСВИ в ноябре и декабре.
Тогда при заключении дополнительного соглашения необходимо запланировать следующие объемы госпитализаций, перемножив значения из таблицы 1 на значения из таблицы 2, с поправкой на коэффициент 2/5, то есть 0,4 (таблица 3) (заполняется в соответствии с блоком 2 приложения 2 к настоящему отчету (планирование по итогам 6 мес 2024 года)):

	№ п/п
	Диагноз, установленный при рождении ребенка (по МКБ-10)
	КСГ 1-го уровня - st36.025 и ds36.012
	КСГ 2-го уровня - st36.026 и ds36.013

	1
	P07 - расстройства, связанные с укорочением срока беременности и малой массой тела при рождении, не классифицированные в других рубриках, рожденные на 35-й неделе и ранее
	
	

	2
	P27.1 - бронхолегочная дисплазия, возникшая в перинатальном периоде
	
	

	3
	Q20 - Q24 - врожденные аномалии [пороки развития] системы кровообращения (сердца) с гемодинамически значимой недостаточностью кровообращения (НК II и выше, ЛГ II-IV ст., легочно-венозный застой, цианоз)
	
	

	4
	D80 - D84 - отдельные нарушения, вовлекающие иммунный механизм (иммунодефициты)
	
	

	5
	G70 - G73 - болезни нервно-мышечного синапса и мышц
	
	

	6
	J47 – бронхоэктазия у детей, которым медицинская помощь при J47 оказывалась хотя бы 1 раз за 6 месяцев
	
	

	7
	E84 - кистозный фиброз


	
	

















Таким образом, имеется необходимость в выделении дополнительных объемов предоставления медицинской помощи и ее финансового обеспечения (таблица 4) (заполняется в соответствии с блоком 3 приложения 2 к настоящему отчету (планирование по итогам 6 мес 2024 года) – выбирается либо блок 3.1 (равное соотношение КС и ДС), либо блок 3.2 (ДС > КС)):


	Номер КСГ
	Наименование способа оплаты медицинской помощи (КСГ)
	Объем предоставления медицинской помощи, который следует запланировать, кол-во страховых случаев (приложение 1)
	Объем финансового обеспечения медицинской помощи, который следует запланировать, рублей (приложение 2)

	
	
	остаток запланированных объемов по договору
	расчетные потребности объемов
	необходимо запланировать в рамках доп. соглашения
	остаток запланированных объемов
	расчетные потребности объемов
	необходимо запланировать в рамках доп. соглашения

	4.1
	st36.025 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 1)
	 
	
	X1
	 
	
	Y1

	4.2
	st36.026 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 2)
	 
	
	X2
	 
	
	Y2

	4.3
	ds36.012 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 1)
	 
	
	X3
	 
	
	Y3

	4.4
	ds36.013 - проведение иммунизации против респираторно-синцитиальной вирусной инфекции (уровень 2)
	 
	
	X4
	 
	
	Y4

	-
	Итого
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