Прокурору Нижегородской области
Адрес: 
от 

паспорт ________ выдан ____________, дата выдачи _____________

действующей в интересах своего несовершеннолетнего ребенка-инвалида ________________
место жительства: ______________

е-mail: ___________
Тел. ____________

Заявление
Согласно п. 3 ст. 35 Закона о прокуратуре и ч. 1 ст. 45 ГПК РФ прокурор вправе обратиться в суд с заявлением, если этого требует защита прав граждан.
Мой ребенок, ______________, _______________д.р.., страдает кистозным фиброзом (муковисцидозом), код по МКБ X E84.8 . Диагноз муковисцидоз, смешанная форма поставлен моему ребенку в июле 2017 года. Генетический диагноз del508\del508 (тяжелый генотип (2класс/ 2 класс)). Длительность заболевания составляет 2 год 7 месяцев. Течение заболевания тяжелое. Сопутствующие диагнозы: хронический гнойный обструктивный бронхит, хроническая панкреатическая недостаточность тяжелой степени, MSSA

Согласно справке бюро медико-социальной экспертизы N ____ серия МСЭ-20_____ №____________ от ______________, _____________, ___________ года рождения, является ребенком-инвалидом. (Приложение 1)
Заболевание муковисцидоз (кистозный фиброз) является редким (орфанным) заболеванием и включено Министерством Здравоохранения РФ в Перечень редких (орфанных) заболеваний.
С рождения мой ребенок получает препарат _______________ без побочных явлений и с доказанной терапевтической эффективностью. Согласно рекомендациям данным 16 сентября 2019 года лечащим врачом ФГБУ «МГНЦ» отделения муковисцидоза ГБУЗ МО «МОКДЦД» по решению врачебного консилиума  (выписка подписана тремя врачами) моему ребенку назначено к применению по жизненным показаниям  лекарственное средство по торговому наименованию «____________» в дозировке 2.5 мл 1 раз в день, потребность в месяц 30 небул, потребность в год 366 небул или 61 пачка №6. Лекарственное средство назначено по жизненным показаниям, замене не подлежит в связи с жизнеугрожающим состоянием здоровья, что подтверждается прилагаемыми медицинскими документами (Приложение 2).
Приказом МЗ РФ от 20.12.2012 года № 1206 н утвержден стандарт оказания первичной медико-санитарной помощи больным кистозным фиброзом (муковисцидозом), имеющимся у моего ребенка. Вышеуказанное лекарственное средство «Дорназа альфа» по международному непатентованному названию входит в вышеуказанный стандарт.
Согласно ч.15 ст.2 ФЗ-323 четко определено понятие, лечащий врач - врач, на которого возложены функции по организации и непосредственному оказанию пациенту медицинской помощи в период наблюдения за ним и его лечения, что означает, то что назначения лечащего врача неоспоримы!

Назначения врача уже имелись в выписке ФГБУ «МГНЦ», на основании этой выписки поликлиника по месту жительства обязана провести врачебную комиссию по ст.48 ФЗ-323 для выписывания рецептурных бланков с отметкой ВК.
15 ноября 2019г мною было подано заявление о проведении врачебной комиссии для принятия решения о назначении моему ребенку для индивидуального применения по жизненным показаниям рекомендованного специалистами лекарственного средства по торговому наименованию «____________». (Приложение 3)
Согласно выписки из протокола ВК №238 от 18.11.2019г пульмозим назначен по жизненным показаниям.(Приложение 4).
Однако, несмотря на то, что по решению врачебной комиссии №238 от 18.11.2019г  моему ребенку был назначен _________по жизненным показаниям, 12.12.2019г был выписан бесплатный рецепт Серия 22195505Н №423 на получение лекарственного препарата __________ не по торговому наименованию, а по МНН _________  (Приложение 5). При  выписке данного рецепта была проведена еще одна врачебная комиссия, и в решении ВК №252 от 12.12.2019 также указан __________(Приложение 6). Кроме того, клинических испытаний _____________на детях не было. В инструкции к ____________ сказано, что замена недопустима (только по согласованию с лечащим врачом), в инструкции к ___________ детский возраст до 5 лет с осторожностью. Также в инструкции к _________ в правилах проведения ингаляции в п.6 написано: «Начинают дышать глубоко и ровно, задерживая дыхание на 2 секунды после вдоха», как это сделать 2-х летнему ребенку?
В аптеке вместо назначенного препарата ___________ мне было предложено забрать лекарственный препарат ___________  
18.12.2019г мною было написано заявление на аннулирование рецепта по МНН и просьбой выписать рецепт по торговому наименованию (Приложение 7).

30.12.2019 получен отказ в аннулировании рецепта по МНН и выписке рецепта по ТН с формулировкой, что у моего ребенка отсутствует индивидуальная непереносимость ________ (Приложение 8). Данный отказ противоречит тому, что ранее поликлиника провела фиксацию нежелательной реакции и направила извещение в Роспотребнадзор, в которой ____________ указано_________________! 
В законе установлено, что назначение по торговому наименованию возможно по жизненным показаниям или индивидуальной непереносиномисти – это совершенно два разных определения! Моему ребенку _____________ выписан по жизненным показаниям, замене не подлежит, что подтверждается выпиской и решением ВК.

Отмечаю, что на сегодняшний день препарат ___________прошел клинические испытания только на взрослых пациентах, клинических испытаний на детях данный препарат не проходил.
Проводить эксперименты над ребенком, я как законный представитель не даю своего согласия, так как это нарушение схемы лечения, а замена препаратов может привести к тому, что все приложенные усилия по лечению, стабилизации состояния и реабилитации моего сына будут сведены на нет.
А по итогам круглого стола в Общественной Палате от 11.12.19 года было принято одно из решений о формировании и направлении в регионы информационно-методического письма от Министерства здравоохранения РФ с целью обеспечения единой практики применения законодательства в вопросе лекарственного обеспечения пациентов с муковисцидозом. В случае эффективности применяемой терапии, не следует производить замену препаратов на аналоги. 
В нарушение законов и методических рекомендаций от  17 декабря 2019г Министерства здравоохранения РФ, которые направлены письмом руководителям органов исполнительной власти субъектов РФ в сфере охраны здоровья по вопросам особенностей осуществления закупок лекарственных препаратов № 3175/25-2 (в приложении), мой сын до сих остается без обеспечения жизненно важным препаратом __________.
Доводы в необоснованности отказов привожу ниже:
Согласно прилагаемой выписке из Федерального центра муковисцидоза в Москве, моему несовершеннолетнем ребенку, страдающему муковисцидозом (самое распространенное генетическое заболевание, которое обусловлено серьезными нарушениями в работе органов дыхательной, пищеварительной и других систем организма, вызванными повышенной вязкостью слизей, на сегодняшний день муковисцидоз входит в список неизлечимых, требующее пожизненного ежедневного симптоматического лечения) по жизненным показаниям и не подлежащим замене назначены лекарственные средства и медицинские изделия.
Согласно приказа Минздрава 1206н от 20.12.2012г. назначение и применение лекарственных препаратов для медицинского применения, медицинских изделий и специализированных продуктов лечебного питания, не входящих в стандарт медицинской помощи, допускаются в случае наличия медицинских показаний (индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии (часть 5 статьи 37 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации".

Таким образом, если лекарственные препараты и медицинское изделие отсутствует в стандарте первичной медико-санитарной помощи при кистозном фиброзе, то назначение и применение моей дочери _____________ ___________ г.р.,  допускается по жизненным показаниям по решению врачебной комиссии, созданной в соответствии со ст. 48 Федерального закона от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
Согласно пунктам 3,4 постановления Правительства РФ 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", а также Федеральной программе госгарантий бесплатного оказания гражданам медпомощи ребенок - инвалид имеет право на обеспечение за счёт бюджетных ассигнований регионального бюджета всеми лекарственными средствами и медицинскими изделиями по рецептам врачей бесплатно, в том числе препаратами, не входящими в перечень ЖНВЛП и в Стандарт медпомощи, если лекарство назначено по жизненным показаниям.
Закупки лекарственных препаратов для обеспечения отдельных категорий граждан осуществляются Министерством по здравоохранению в соответствии с Федеральным законом от 05.04.2013 №44-ФЗ “О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд” по международным непатентованным наименованиям посредством проведения электронных аукционов. Торговые наименования определяются по результатам аукциона. Заказчик имеет право указывать торговые наименования в исключительных случаях, когда лекарственные препараты необходимы для назначения пациенту при наличии медицинских показаний (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии.

Я неоднократно обращалась в ГБУЗ ГБУЗ НО НО «Детская городская поликлиника №1Приокского района г.Нижнего Новгорода об обеспечении моего сына лекарственным средством ___________. Все ответы были не по существу и противоречили законам.
Согласно приложению №3 к Приказу Минздрава России от 14.01.2019 N 4н "Об утверждении порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения", установлен порядок оформления на бумажном носителе заполняемым четко, чернилами или шариковой ручкой.  Но рецептурные бланки на ____________ по торговому наименованию по настоящее время мне не выданы. 
 
Не смотря на то, что поликлиникой решения врачебных комиссий оформлены протоколами, внесены соответствующие записи в медицинскую карту ребенка, до сих пор мой сын  не обеспечен лекарственным препаратом ___________.
Обращаю ваше внимание на то, что сложившаяся ситуация может расцениваться, как оставление моего сына в опасности и не оказание помощи больному.

А также хочу обратить внимание на определение Верховного Суда от 2 декабря 2019г. №11-КГ19-24, где сказано, что в случае если имеется медицинский документ, содержащий назначение лекарственного препарата, выданный медицинскими работниками, то отсутствие рецепта врача не может умалять право ребёнка-инвалида на бесплатное обеспечение лекарственным препаратом, назначенным ему врачебной комиссией по жизненным показаниям. А факт отсутствия спорных препаратов в региональном перечне ОНЛС и в федеральном "орфанном" перечне не имеет правового значения, – ведь в решении врачебной комиссии рекомендованы именно эти лекарства. С учетом этого отказ в предоставлении препарата нарушает право ребенка на жизнь и охрану здоровья, гарантированное государством.
Указание врачам на неисполнение назначений федерального медицинского учреждения, либо понуждение разными способами к бездействию или отказу в лечении содержат признаки состава преступления, предусмотренные статьей 124.1 УК РФ
Данные действия ГБУЗ НО «Детская городская поликлиника №1Приокского района и Минздрава Нижнего Новгорода попадают под Статью 124 УК РФ, которой установлена ответственность за неоказание помощи больному без уважительных причин лицом, обязанным ее оказывать в соответствии с законом или со специальным правилом, если оно повлекло по неосторожности смерть больного либо причинение тяжкого вреда его здоровью.

- наказывается принудительными работами на срок до четырех лет с лишением права занимать определенные должности или заниматься определенной деятельностью на срок до трех лет или без такового либо лишением свободы на срок до четырех лет с лишением права занимать определенные должности или заниматься определенной деятельностью на срок до трех лет или без такового.
Финансирование закупок лекарственных препаратов осуществляется в соответствии с федеральными и региональными программами государственных гарантий оказания бесплатной медицинской помощи. Разделом III Постановления Правительства РФ от 10.12.2018 N 1506 "О Программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов" перечислены все состояния и заболевания, являющиеся основанием для бесплатного оказания медицинской помощи

Помимо этого, каждый регион РФ устанавливает свой перечень состояний и заболеваний, а также перечень видов медпомощи, которая оказывается гражданам России бесплатно за счет средств регионального бюджета. При этом, Территориальная программа государственных гарантий не может быть меньше Федеральной!
В соответствии с пунктом «ж» части 1 статьи 72 Конституции РФ координация вопросов здравоохранения; защита семьи, материнства, отцовства и детства; социальная защита, включая социальное обеспечение находится в совместном ведении Российской Федерации и субъектов Российской Федерации.
Следовательно, в отсутствие денежных средств в бюджете, также необходимо направить запрос о выделении дополнительных денежных средств в Российскую Федерацию, при этом закон не запрещает изыскивать денежные средства из иных источников, в том числе благотворительных.
В связи с халатным отношением ГБУЗ НО НО «Детская городская поликлиника №1Приокского района и Министерства здравоохранения Нижнего Новгорода, сейчас мой сын остался без лечения. То есть, нарушая законодательство в сфере здравоохранения, умышлено оказывает вред здоровью и жизни ребенка подводя данные деяния под статьи УК РФ 124 и125.

Считаю действия ГБУЗ НО НО «Детская городская поликлиника №1Приокского района  и Министерства/Департамента здравоохранения Нижнего Новгорода не законными и не обоснованными, грубо нарушающими права моего ребенка на лекарственное обеспечение по следующим основаниям:

 
Согласно ч. 1 ст. 3 Федерального закона от 21 ноября 2011 года N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" (далее - Федеральный закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации") законодательство в сфере охраны здоровья основывается на Конституции РФ и состоит из настоящего Федерального закона, принимаемых в соответствии с ним других федеральных законов, нормативных правовых актов РФ, законов и иных нормативных правовых актов субъектов РФ.

В ст. 4, п. п. 4, 5 ст. 10 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" указано, что основными принципами охраны здоровья являются в т. ч. недопустимость отказа в оказании медицинской помощи; доступность и качество медицинской помощи. Доступность и качество медицинской помощи обеспечиваются в т. ч. применением порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи; предоставлением медицинской организацией гарантированного объема медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи. 

       Частью 5 ст. 37 Федерального закона от 21 ноября 2011 года N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" установлено исключение из общего правила, состоящего в том, что стандарт медицинской помощи является основным ориентиром, определяющим, какие лекарственные препараты должны использоваться при оказании медицинской помощи согласно номенклатуре. В случае наличия медицинских показаний (индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям) и по решению врачебной комиссии допускается использование иных лекарственных препаратов чем те, которые включены в стандарт. Данный препарат выписан по жизненным показаниям, что подтверждается и протоколами ВК.

Согласно пункту 2 части 3 статьи 80 ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в РФ" предусмотрено, что при оказании медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи и территориальных программ государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи не подлежат оплате за счет личных средств граждан:  назначение и применение по медицинским показаниям лекарственных препаратов, не входящих в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, медицинских изделий, не входящих в перечень медицинских изделий, имплантируемых в организм человека, - в случаях их замены из-за индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям по решению врачебной комиссии.
Из ст. 6.2 Федерального закона от 17 июля 1999 года N 178-ФЗ следует, что в состав предоставляемого гражданам из числа категорий, указанных в статье 6.1 настоящего Федерального закона, набора социальных услуг включаются следующие социальные услуги, в том числе, обеспечение в соответствии со стандартами медицинской помощи необходимыми лекарственными препаратами для медицинского применения по рецептам на лекарственные препараты, медицинскими изделиями по рецептам на медицинские изделия, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов.
Вопросы назначения и выписывания лекарственных препаратов при оказании медицинской помощи в медицинских организациях, иных организациях, осуществляющих медицинскую помощь, регулируются Приказом Минздрава России от 14.01.2019 N 4н "Об утверждении порядка назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения".
При наличии медицинских показаний (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии медицинской организации осуществляется назначение и выписывание лекарственных препаратов: не входящих в стандарты медицинской помощи; по торговым наименованиям. Решение врачебной комиссии медицинской организации фиксируется в медицинских документах пациента и журнале врачебной комиссии. 
Таким образом, в нарушение вышеуказанных норм права, несмотря на положительные решения Врачебной комиссии ГБУЗ НО НО «Детская городская поликлиника №1 Приокского района г.Нижнего Новгорода, процедура по закупке данного препарата ____________, назначенного по жизненным показаниям, проведена не была.
Постановление Правительства РФ от 30.07.1994 N 890 предусматривает финансирование расходов при оплате лекарственных средств определенным группам населения за счет средств субъектов РФ и иных источников, привлекаемых им на эти цели.  

Письмо Минздравсоцразвития РФ от 03.02.2006 N 489-ВС "Об отпуске лекарственных средств населению по рецептам врачей при амбулаторном лечении бесплатно и с 50-процентной скидкой" разъясняет, что при одновременном наличии права на получение лекарственного обеспечения в рамках набора социальных услуг, предоставляемого за счет средств федерального бюджета, а также в рамках льготного порядка обеспечения лекарственными средствами, предоставляемыми за счет средств субъекта Российской Федерации, граждане вправе получать лекарственное обеспечение по двум основаниям.

Подобные ситуации уже рассматривались в Верховном суде РФ и по ним вынесены определения в пользу пациентов. Таким примером судебной практики может быть рассмотрено Определение Верховного суда Российской Федерации от 10.09.2018г. № 57-КГ18-13, выводом которого является указание на то, что органы исполнительной власти, коими является ГБУЗ НО НО «Детская городская поликлиника №1 Приокского района и Минздрав Нижнего Новгорода, в силу своего подчинения Министерству здравоохранения Нижегородской области и Министерству здравоохранения Российской Федерации, обязаны принимать все необходимые меры по устранению недостатков медицинской документации, без привлечения пациентов. И что непринятие мер со стороны органов исполнительной власти по устранению недостатков по оформлению медицинской документации нарушает право пациента на медицинскую помощь в гарантированном государством объеме и противоречит существующему правовому регулированию данного вопроса. 
А также хочу обратить внимание на определение Верховного Суда от 2 декабря 2019г. №11-КГ19-24, где сказано, что в случае если имеется медицинский документ, содержащий назначение лекарственного препарата, выданный медицинскими работниками, то отсутствие рецепта врача не может умалять право ребёнка-инвалида на бесплатное обеспечение лекарственным препаратом, назначенным ему врачебной комиссией по жизненным показаниям. А факт отсутствия спорных препаратов в региональном перечне ОНЛС и в федеральном «орфанном» перечне не имеет правового значения, – ведь в решении врачебной комиссии рекомендованы именно эти лекарства. С учетом этого отказ в предоставлении препарата нарушает право ребенка на жизнь и охрану здоровья, гарантированное государством.
В силу ст. 2 Конституции РФ признание, соблюдение и защита прав и свобод человека и гражданина является обязанностью государства.

Согласно ст. 45 Гражданского процессуального кодекса Российской Федерации (далее - ГПК РФ) прокурор вправе обратиться в суд с заявлением в защиту прав, свобод и законных интересов граждан. Заявление в защиту прав, свобод и законных интересов гражданина может быть подано прокурором в случае, если гражданин по состоянию здоровья, возрасту, в силу недееспособности и по другим уважительным причинам не может сам обратиться в суд. Указанное ограничение не распространяется на заявление прокурора, основанием для которого является обращение к нему граждан о защите нарушенных или оспариваемых социальных прав, свобод и законных интересов в сфере трудовых (служебных) отношений и иных непосредственно связанных с ними отношений; защите семьи, материнства, отцовства и детства; социальной защите, включая социальное обеспечение; обеспечении права на жилище в государственном и муниципальном жилищных фондах; об охране здоровья, включая медицинскую помощь; по обеспечении права на благоприятную окружающую среду и образование.

Таким образом, мое обращение содержит просьбу о защите нарушенных прав в сфере охраны здоровья, а кроме того, по состоянию здоровья ребенка требующего постоянного ухода, не смогу присутствовать в суде. Перечисленные положения Конституции РФ и ГПК РФ обязывают прокурора предъявить иск в защиту интересов ребенка-инвалида.

На основании изложенного и руководствуясь ст. ст. 27, 35 Федерального закона "О прокуратуре Российской Федерации", ст. 45 ГПК РФ, 
ПРОШУ:
Предъявить иск в защиту прав и интересов ребенка-инвалида _________________ ____________-г.р.
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Приложение 2. Копия выписки из ФГБУ «МГНЦ» отделения муковисцидоза ГБУЗ МО «МОКДЦД» (приравнивается к врачебной комиссии, т.к. подписана тремя врачами) – 2 листа
Приложение 3. Заявление о проведении ВК от 15.11.2019г – 4 листа

Приложение 4.Копия протокола ВК  №238 от 18.11.2019г – 2 листа

Приложение 5. Копия бесплатного рецепта Серия 22195505Н №423 от 12.12.2019г – 2листа

Приложение 6. Копия Протокола врачебной комиссии №252 от 12.12.2019г

Приложение 7. Заявление об аннулировании рецепта – 2 листа

Приложение 8. Копия отказа об аннулировании №772 от 30.12.2019 – 2 листа
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