В ____________ города _________

Адрес: 
Истец: Законный представитель ФИО действующая в интересах 

Несовершеннолетнего: ФИО, года рождения
Проживающих: 
Ответчик: Департамент  здравоохранения ___________________
Адрес:
Третье лицо: 

Адрес:
Исковое заявление

о защите прав несовершеннолетнего ребенка-инвалида на медицинскую помощь, о возложении обязанности обеспечить ребенка-инвалида необходимым лекарственным препаратом ежегодно
Я, ФИО, являюсь законным представителем ребенка-инвалида  ФИО, года рождения, свидетельство о рождении и Справка об инвалидности прилагается (приложение1, 2).
Согласно положениям ч. 1 ст. 25 «Всеобщей декларации прав человека», принятой 10 декабря 1948 года Генеральной ассамблеей ООН, каждый человек имеет право на такой жизненный уровень, включая медицинский уход, который необходим для поддержания его здоровья. «Стандартными правилами обеспечения равных возможностей для инвалидов», принятыми Генеральной ассамблеей ООН, предусмотрено, что обеспечение инвалидам доступа к любым видам постоянного лечения и получению лекарственных препаратов, которые могут им потребоваться для поддержания или повышения уровня их жизнедеятельности - является обязанностью государства. 
В соответствии со ст. 41 Конституции РФ каждый имеет право на охрану здоровья и медицинскую помощь. Медицинская помощь в государственных и муниципальных учреждениях здравоохранения оказывается гражданам бесплатно за счет средств соответствующего бюджета, страховых взносов, других поступлений. 

Согласно ст. 4 ФЗ-124 «Об основных гарантиях прав ребенка в Российской Федерации» целями государственной политики в интересах детей являются осуществление прав детей, предусмотренных Конституцией Российской Федерации, недопущение их дискриминации, упрочение основных гарантий прав и законных интересов детей, а также восстановление их прав в случаях нарушений.

В соответствии со ст.3.1 Федерального закона от 24.11.1995 N 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации» в Российской Федерации не допускается дискриминация по признаку инвалидности. Для целей настоящего Федерального закона под дискриминацией по признаку инвалидности понимается любое различие, исключение или ограничение по причине инвалидности, целью либо результатом которых является умаление или отрицание признания, реализации или осуществления наравне с другими всех гарантированных в Российской Федерации прав и свобод человека и гражданина в политической, экономической, социальной, культурной, гражданской или любой иной области.

Моему ребенку установлен диагноз: G40.5 Эпилептическая энцефалопатия. Эпилепсия симптоматическая. Синдром Леннокса-Гасто (трансформация синдрома Веста), фармакорезистентность. Умственная отсталость неутонченная с указанием на отсутствие или слабую выраженность нарушения поведения, обусловленная другими уточненными причинами. Недержание мочи. Детский церебральный паралич, правосторонний гемипарез, GMFSC IV уровень, III MACS< IV CFCS, C FMS, I EDACS. Парциальная атрофия зрительного нерва обоих глаз. Неревматическая Недостаточность трехстворчатого клапана. Аномалия хорда в полости левого желудочка. Плоско- вальгусные стопы. Идиопатический сколиоз. Который внесен в перечень Постановления Правительства РФ от 26.04.2012 г. № 403, которым утвержден Перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности. В данный перечень заболевание моего ребенка включено (выписка из истории болезни прилагается), которое внесено в общий список редких заболеваний утвержденных Минздравом размещенных на официальном сайте Минздрава РФ https://www.rosminzdrav.ru/documents/8048-perechen-redkih-orfannyh-zabolevaniy.

В связи с имеющимся заболеванием, ФИО наблюдается у врача невролога-эпилептолога по месту жительства в ОГАУЗ «____________________________________», а также  Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «__________________________________» Минздрава Здравоохранения Российской Федерации (ФГБОУ ВПО Минздрава России). 
В соответствии с решением врачебной комиссии ФГБУ «_________________________________________» Министерства здравоохранения РФ от 25.02.2020 года и врачебной комиссий «ОГАУЗ «__________________________________» от 05.08.2019. по жизненным показаниям назначен прием лекарственного препарата «Сабрил», в связи с абсолютной резистентностью (невосприимчивостью) ребенка ко всем получаемым АЭП (антиэпилептическим препаратам), тяжестью течения заболевания, наличия частых приступов, действующее вещество, производитель SANOFI Франция (длительно, постоянно), который не лицензирован на территории РФ, но разрешён к индивидуальному ввозу в РФ. На год ребенку требуется 18 упаковок, 500 мг, по 100 таблеток, 2,5 таблетки по 1000мг и 1500мг в сутки, на год ребенку необходимо 1800 таблеток. (заключение комиссий в приложении 4,5 ).
На основе положения Постановление _____________________________ «Об утверждении Положения о Департаменте здравоохранения ____________________», которые определяют для Департамента следующие задачи: 

- организует исполнение территориальной программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на очередной финансовый год и плановый период;

- организует обеспечение граждан лекарственными препаратами и специализированными продуктами лечебного питания для лечения заболеваний, включенных в перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни гражданина или инвалидности;

- организует оказание медицинской помощи лицам, в том числе обеспечение лекарственными препаратами лиц, страдающих социально значимыми заболеваниями и заболеваниями, представляющими опасность для окружающих;

- разрабатывает и реализует программы и приоритетные проекты в сфере здравоохранения, обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения, профилактики заболеваний, организации обеспечения граждан лекарственными препаратами и медицинскими изделиями, а также участвует в санитарно-гигиеническом просвещении населения.

Между тем, данные положения прямо указывают, что обеспечение ребенка – инвалида проживающего с данном субъекте Российской Федерации, незарегистрированным, но разрешенным к ввозу, на территории Российской Федерации лекарственным препаратом, жизненно необходимым, назначенным консилиумом врачей федерального специализированного научно-исследовательского клинического института, является прямым расходным обязательством данного субъекта Российской Федерации, а исполнителем данного расходного обязательства, является Департамент здравоохранения ________________________, так как он является исполнительным органом государственной власти в Томской  области «обеспечивающим разработку и реализацию государственной политики в сферах здравоохранения и обращения лекарственных средств на территории Томской  области» и нигде не сказано, что то, что если данный препарат не зарегистрирован (но, к тому же, разрешен к ввозу и индивидуальному применению), данный факт снимает с Департамента  здравоохранения  Томской области обязанность по обеспечению ребенка – инвалида данным лекарственным препаратом. 
Иначе говоря, законом не запрещено обеспечение таким препаратом ребенка – инвалида, находящегося на наблюдении и проходящего лечение у врача невролога-эпилептолога по месту жительства в государственное бюджетной учреждение ____________________________________, медицинской организации, подведомственной местному органу исполнительной власти в сфере здравоохранения – Департаменту  здравоохранения ______________________________. 

Следовательно, в силу неординарности ситуации, просто не хватает механизмов, позволяющих Департаменту здравоохранения _____________________, исполнить свои расходные обязательства. Но это не означает, что ребенок – инвалид должен умереть от отсутствия данных механизмов. Это означает, что Департамент должен разработать эти механизмы, в соответствии со своими полномочиями (ссылки указаны выше) и исполнять свои прямые расходные обязательства, а не ссылаться на пробелы в законодательстве и не предавать свои обязательства благотворительным фондам.
Отдельно необходимо уточнить, что поддержка в закупке лекарственных препаратов со стороны любого благотворительного фонда является временной. На тот период, пока орган исполнительной власти не оформит надлежащим образом процедуру и не обеспечит ребенка – инвалида данным препаратом на постоянной основе. Хочется напомнить, что институт добровольных пожертвований создался не на замену органам исполнительной власти и для исполнения их функций (расходных обязательств), а для предоставления «костылей» неповоротливой машине исполнительной власти и её органам (в частности Минздрав СО), в виде временного обеспечения необходимым, как в нашем случае, лекарственным препаратом, социально незащищенного несовершеннолетнего инвалида, страдающего редким заболеванием.
Пунктом 15 статьи 2 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» установлено, что лечащий врач - врач, на которого возложены функции по организации и непосредственному оказанию пациенту медицинской помощи в период наблюдения за ним и его лечения.

Таким образом, врач в поликлинике по месту жительства, в медицинском учреждении субъекта РФ, в федеральном медицинском центре, также как врачи других медицинских учреждений, где пациент получает лечение, являются его лечащими врачами.
На основании проведенных врачебных комиссий, мной было подано заявление в государственное бюджетной учреждение «_______________________________» о направлении ходатайства в Департамент здравоохранения  об обеспечении ребенка данным препаратом и оформления документов на получение разрешения на ввоз незарегистрированного препарат «Сабрил».
Так Приказом Минздрава России от 02.08.2012 N 58н утвержден  Административный регламента Министерства здравоохранения Российской Федерации по предоставлению государственной услуги по выдаче разрешений на ввоз на территорию Российской Федерации конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для проведения клинических исследований лекарственных препаратов, конкретной партии незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для проведения экспертизы лекарственных средств в целях осуществления государственной регистрации лекарственных препаратов, конкретной партии незарегистрированных лекарственных средств для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента. 

Согласно п. 5 данного Регламента заявителями на предоставление государственной услуги (далее - заявители) являются медицинские организации, а также организации, указанные в подпунктах 1-4 настоящего пункта, - для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента.
Таким образом, получение разрешения, в том числе подготовка медицинских заключений, не является обязанностью пациента.
Оформление разрешения на ввоз незарегистрированного препарата на территорию РФ должно производиться уже после заключения контракта с поставщиком. Либо сначала оформляется разрешение на ввоз, но при условии, что закупка осуществляется с единственным поставщиком.
Поскольку Департаментом здравоохранения _________________ организует обеспечение граждан лекарственными препаратами, осуществляет закупки (в том числе организует определение поставщиков) лекарственных препаратов для медицинского применения, медицинских изделий, а также специализированных продуктов лечебного питания для детей-инвалидов, Истец обращалась в Департамент  для решения вопроса бесплатного обеспечения  его сына  вышеуказанным препаратом, полагая, что в действующих нормах законодательства об охране здоровья граждан, социальной защите инвалидов, иных нормах права не содержится запрета предоставления лекарственного препарата, не предусмотренного Государственным реестром лекарственных средств, с отнесением этого вопроса на разрешение врачебной комиссии медицинской организации.
Неоднократно  Истцу направлялся ответ Департаментом  здравоохранения _______________________, в котором в нарушение действующих норм законодательства сообщается, что «Обеспечение граждан лекарственными препаратами, не зарегистрированными в РФ, за счет средств областного не предусмотрено.
Истица считает ответ Департамента незаконным и необоснованным так как противоречит:
1) «Всеобщая декларация прав человека» (принята Генеральной Ассамблеей ООН 10.12.1948):
Согласно ч. 1 ст. 25, каждый человек имеет право на такой жизненный уровень, включая пищу, одежду, жилище, медицинский уход и необходимое социальное обслуживание, который необходим для поддержания здоровья и благосостояния его самого и его семьи.
2) Европейская конвенция о защите прав человека (Заключена в г. Риме 04.11.1950):

Конвенция устанавливает неотъемлемые права и свободы каждого и обязывает гарантировать эти права каждому человеку, а также защиту декларируемых прав.

Конвенция гарантирует и защищает, в частности Право на жизнь,

Право на эффективное средство правовой защиты

Статья 2. Право каждого лица на жизнь охраняется законом. Никто не может быть умышленно лишен жизни иначе как во исполнение смертного приговора, вынесенного судом за совершение преступления, в отношении которого законом предусмотрено такое наказание.

Статья 13. Каждый, чьи права и свободы, признанные в настоящей Конвенции, нарушены, имеет право на эффективное средство правовой защиты в государственном органе, даже если это нарушение было совершено лицами, действовавшими в официальном качестве.

3) «Хартия социальных прав и гарантий граждан независимых государств» (Одобрена в г. Санкт-Петербурге 29.10.1994 на 5-ом пленарном заседании Межпарламентской Ассамблеи государств-участников СНГ):

Статья 33. Государства:

гарантируют право граждан на бесплатную медицинскую помощь в необходимых объемах, включая амбулаторно-поликлиническое обслуживание, в том числе визиты врача на дом, специализированное обслуживание в больницах, клиниках и вне стен этих учреждений;

Статья 40. Государства гарантируют лицам, проживающим на их территории: право на полное социальное обеспечение независимо от расовой и национальной принадлежности, пола, языка, места жительства, рода и характера деятельности в условиях многообразия форм собственности и других обстоятельств.

4) «Стандартные правила обеспечения равных возможностей для инвалидов» (приняты Генеральной Ассамблеей ООН 20.12.1993):

Правило 2, Статья 6. Государствам следует обеспечить, чтобы инвалиды имели доступ к любым видам постоянного лечения и получали лекарственные препараты, которые могут им потребоваться для поддержания или повышения уровня их жизнедеятельности.

5) «Конвенция о правах инвалидов»с(Заключена в г. Нью-Йорке 13.12.2006):

Статья 10. Право на жизнь. 

Государства-участники вновь подтверждают неотъемлемое право каждого человека на жизнь и принимают все необходимые меры для обеспечения его эффективного осуществления инвалидами наравне с другими.

Статья 25. Здоровье.

Государства-участники признают, что инвалиды имеют право на наивысший достижимый уровень здоровья без дискриминации по признаку инвалидности. Государства-участники принимают все надлежащие меры для обеспечения доступа инвалидов к услугам в сфере здравоохранения.
Правовым актам Российской Федерации:
1) Конституция Российской Федерации:

Статься 7. Российская Федерация - социальное государство, политика которого направлена на создание условий, обеспечивающих достойную жизнь и свободное развитие человека. В Российской Федерации охраняются труд и здоровье людей, устанавливается гарантированный минимальный размер оплаты труда, обеспечивается государственная поддержка семьи, материнства, отцовства и детства, инвалидов и пожилых граждан, развивается система социальных служб, устанавливаются государственные пенсии, пособия и иные гарантии социальной защиты.

Статья 41. Каждый имеет право на охрану здоровья и медицинскую помощь. Медицинская помощь в государственных и муниципальных учреждениях здравоохранения оказывается гражданам бесплатно за счет средств соответствующего бюджета, страховых взносов, других поступлений. Сокрытие должностными лицами фактов и обстоятельств, создающих угрозу для жизни и здоровья людей, влечет за собой ответственность в соответствии с федеральным законом.

Статья 72 устанавливает, что в совместном ведении Российской Федерации и субъектов Российской Федерации находится координация вопросов здравоохранения; защита семьи, материнства, отцовства и детства; социальная защита, включая социальное обеспечение.

2) Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»:

Статья 4. Соблюдение прав граждан в сфере охраны здоровья и обеспечение связанных с этими правами государственных гарантий, приоритет интересов пациента при оказании медицинской помощи, приоритет охраны здоровья детей, социальная защищенность граждан в случае утраты здоровья, ответственность органов государственной власти и органов местного самоуправления, должностных лиц организаций за обеспечение прав граждан в сфере охраны здоровья, доступность и качество медицинской помощи, недопустимость отказа в оказании медицинской помощи, приоритет профилактики в сфере охраны здоровья.

Статья 5. Мероприятия по охране здоровья должны проводиться на основе признания, соблюдения и защиты прав граждан и в соответствии с общепризнанными принципами и нормами международного права. Государство обеспечивает гражданам охрану здоровья независимо от пола, расы, возраста, национальности, языка, наличия заболеваний, состояний, происхождения, имущественного и должностного положения, места жительства, отношения к религии, убеждений, принадлежности к общественным объединениям и от других обстоятельств. Государство гарантирует гражданам защиту от любых форм дискриминации, обусловленной наличием у них каких-либо заболеваний.

Статья 19. Право на медицинскую помощь. Каждый имеет право на медицинскую помощь.

Статья 20. Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство и на отказ от медицинского вмешательства.  Необходимым предварительным условием медицинского вмешательства является дача информированного добровольного согласия гражданина или его законного представителя на медицинское вмешательство на основании предоставленной медицинским работником в доступной форме полной информации о целях, методах оказания медицинской помощи, связанном с ними риске, возможных вариантах медицинского вмешательства, о его последствиях, а также о предполагаемых результатах оказания медицинской помощи.

Статья 37. Медицинская помощь, за исключением медицинской помощи, оказываемой в рамках клинической апробации, организуется и оказывается в соответствии с положением об организации оказания медицинской помощи, в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями, на основе клинических рекомендаций (п. 3 ч. 1 ст. 37 вступает в силу с 01.01.2022г.), с учетом стандартов медицинской помощи. Назначение и применение лекарственных препаратов, медицинских изделий и специализированных продуктов лечебного питания, не входящих в соответствующий стандарт медицинской помощи или не предусмотренных соответствующей клинической рекомендацией, допускаются в случае наличия медицинских показаний (индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии.

Статья 73. Обязанности медицинских работников и фармацевтических работников. Медицинские работники и фармацевтические работники осуществляют свою деятельность в соответствии с законодательством Российской Федерации, руководствуясь принципами медицинской этики и деонтологии. Медицинские работники обязаны: оказывать медицинскую помощь в соответствии со своей квалификацией, должностными инструкциями, служебными и должностными обязанностями, совершенствовать профессиональные знания и навыки путем обучения по дополнительным профессиональным программам в образовательных и научных организациях в порядке и в сроки, установленные уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, назначать лекарственные препараты в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом исполнительной власти;

Статья 79. Обязанности медицинских организаций. Медицинская организация обязана: оказывать гражданам медицинскую помощь в экстренной форме, предоставлять пациентам достоверную информацию об оказываемой медицинской помощи, эффективности методов лечения;

3) Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»:

   Статья 47. Допускается ввоз в Российскую Федерацию конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для проведения клинических исследований лекарственных препаратов, проведения экспертизы лекарственных средств для осуществления государственной регистрации лекарственных препаратов или для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента на основании разрешения, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, которое принимается в срок не превышающий пяти рабочих дней. 

    4) Постановление Правительства РФ от 29.09.2010 N 771 «О порядке ввоза лекарственных средств для медицинского применения на территорию Российской Федерации»:

Также подтверждает возможность ввоза конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных лекарственных средств для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента на основании разрешения, выдаваемого Министерством здравоохранения Российской Федерации по заявлениям юридических лиц.

      5) Приказ Минздравсоцразвития РФ от 09.08.2005 N 494 «О порядке применения лекарственных средств у больных по жизненным показаниям»:

Пункт 3. В случае необходимости индивидуального применения по жизненным показаниям лекарственного средства, не зарегистрированного на территории Российской Федерации, решение о назначении указанного препарата принимается консилиумом федеральной специализированной медицинской организации, оформляется протоколом и подписывается главным врачом или директором федеральной специализированной медицинской организации.

6) Приказ Минздрава России от 02.08.2012 N 58н «Об утверждении Административного регламента Министерства здравоохранения Российской Федерации по предоставлению государственной услуги по выдаче разрешений на ввоз на территорию Российской Федерации конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных лекарственных средств…».
Порядок закупки данного лекарственного препарата.
1) Обосновать закупку незарегистрированного лекарственного препарата. Рациональным обоснованием может послужить ссылка на территориальную программу госгарантий предоставления бесплатной медицинской помощи, а также заключение врачебной комиссии лечебного учреждения, в котором лечится пациент, нуждающийся в препарате.

2) Рассчитать и обосновать начальную стоимость контракта. Расчет производится с использованием метода сопоставимых рыночных цен. Предпочтительным методом для обоснования цены будет являться запрос коммерческих предложений у предполагаемых поставщиков, имеющих опыт поставки незарегистрированных лекарственных средств. Закупки могут осуществляться в электронной форме при помощи аукциона, а также способом запроса котировок, способом запроса предложений или путем закупки из единственного поставщика.

3) В тексте договора (государственного контракта) указать ссылку на то, что передаваемый в рамках договора лекарственный препарат был ввезен в РФ на основании разрешения Минздрава России на ввоз в качестве незарегистрированного лекарственного препарата для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента.

4) Включить по возможности в договор (государственный контракт) условия о том, что лекарственный препарат будет использоваться для лечения конкретного пациента, указанного в заключении консилиума врачей (так как данное заключение являлось основанием для выдачи разрешения Минздрава России на ввоз незарегистрированного лекарственного препарата).

5) Указать в договоре (государственном контракте), что регистрационное удостоверение получено после ввоза на территорию Российской Федерации.
Закупка у единственного поставщика. 
Действующее законодательство дает возможность закупки лекарственных средств по жизненным показаниям до начала проведения аукциона. Данные нормы направлены на сохранение жизни и здоровья граждан.

Закупка у единственного поставщика является исключительной мерой защиты здоровья граждан, которое не может заменять собой аукцион. Используется для обеспечения жизненно необходимыми лекарственными средства на период проведения торгов.

Учитывая, что момент поставки лекарства от получения всех необходимых медицинских заключений может быть длительным, что для пациентов является неприемлемой роскошью, Федеральный закон от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» дает такие права на основании следующего:

п. 9 ст. 93 - закупки определенных товаров, работ, услуг в случае возникновения необходимости в оказании медицинской помощи в экстренной форме либо в оказании медицинской помощи в неотложной форме, когда применение иных способов определения поставщика (подрядчика, исполнителя), требующих затрат времени, нецелесообразно

п. 28 ст.93 - осуществление закупок лекарственных препаратов, которые предназначены для назначения пациенту при наличии медицинских показаний (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям) по решению врачебной комиссии на сумму, не превышающую один миллион рублей.

При этом, для получения данной услуги важным условием является то, что только один из поставщиков имеет возможность ввоза незарегистрированного лекарственного средства.

Для определения круга лиц, имеющих возможность ввоза незарегистрированного лекарственного средства, является направление коммерческого предложения известным дистрибьюторам. Данная возможность является исключительной, так как объем закупаемых лекарственных препаратов не должен превышать объем таких препаратов, необходимый для указанного пациента в течение срока, необходимого для осуществления закупки лекарственных препаратов.
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.
Организовать передачу партии закупленных лекарственных препаратов в медицинское учреждение. Используйте любой договор, в том числе договор на поставку (реализацию) лекарственных средств, не противоречащий нормам действующего законодательства, на основании которого ввезенная партия НЛС будет передана в медицинское учреждение, в котором прикреплен пациент. Также договор может быть заключен компанией с соответствующим федеральным органом государственной власти или органом государственной власти субъекта РФ.
Согласно п. 8 Приказа 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» установлено, что медицинским работникам запрещается оформлять рецепты при отсутствии у пациента медицинских показаний; на незарегистрированные лекарственные препараты.
В данном случае медицинские показания имеются и подтверждаются врачебным консилиумом. 
Статьей 44 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» регулируется оказание медицинской помощи гражданам, которым предоставляются государственные гарантии в виде обеспечения лекарственными препаратами и специализированными продуктами лечебного питания, в том числе гражданам, страдающим редкими (орфанными) заболеваниями. 

Статьей 13 Федерального закона от 24 ноября 1995 г. № 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации» предусмотрено, что оказание квалифицированной медицинской помощи инвалидам осуществляется в соответствии с законодательством Российской Федерации и законодательством субъектов Российской Федерации в рамках программы государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи. 
Право на медицинскую помощь в гарантированном объёме, оказываемую без взимания платы, в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи предусмотрено частью 2 статьи 19 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

А также в пункте 2 части 3 статьи 80 закона 323-ФЗ дано чёткое разъяснение, что не подлежат оплате за счёт личных средств граждан препараты, не входящие в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, в случае их назначения и замены из-за индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям. Данный закон гарантирует обеспечение лекарственным препаратом нуждающихся граждан за счёт государственных бюджетных средств.

Законом определено, что в случае установления необходимости обеспечения для

лечения указанных больных соответствующим лекарственным препаратом, указанные больные имеют право на обеспечение данным лекарством. В предоставленных мною медицинских документах указывается, что отсутствие лечения необходимым нам препаратом будет являться жизнеугрожающим фактором.

А так как лекарственного средства, зарегистрированного в РФ и входящего в перечень для лечения заболевания ребенка, которое он имеет право получить по закону бесплатно не существует на территории РФ, соответственно орган исполнительной власти обязан обеспечить закупку того препарата, который необходим для его лечения согласно Стандартных Правил обеспечения равных возможностей для инвалидов, принятых 20.12.1993 года генеральной Ассамблеей ООН, государствам следует обеспечить, чтобы инвалиды имели доступ к любым видам постоянного лечения и получали лекарственные препараты, которые могут потребоваться для поддержания или повышения уровня жизнедеятельности.

При этом, Истец полагает, что бездействие Министерства здравоохранения _____________________, на котором лежит обязанность по организации бесплатного обеспечения лекарственными средствами детей инвалидов, в том числе по жизненным показаниям, безусловно и существенно нарушает права ФИО  в сфере охраны здоровья.

В целях обеспечения прав детей на охрану здоровья, в порядке, установленном законодательством Российской Федерации, в медицинских организациях государственной системы здравоохранения и муниципальной системы здравоохранения осуществляются мероприятия по оказанию детям бесплатной медицинской помощи, предусматривающей оздоровление детей, профилактику, диагностику и лечение заболеваний, в том числе диспансерное наблюдение, медицинскую реабилитацию детей-инвалидов и детей, страдающих хроническими заболеваниями, и санаторно-курортное лечение детей (статья 10 Федерального закона от 24 июля 1998 г. № 124-ФЗ «Об основных гарантиях прав ребёнка в Российской Федерации»).
В разделе V Федеральной программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи («Финансовое обеспечение Программы») предусмотрено, что за счёт бюджетных ассигнований бюджетов субъектов Российской Федерации осуществляется обеспечение граждан зарегистрированными на территории Российской Федерации лекарственными препаратами для лечения заболеваний, включённых в перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни граждан или к их инвалидности, а также обеспечение лекарственными препаратами в соответствии с перечнем групп населения и категорий заболеваний, при амбулаторном лечении которых лекарственные препараты и медицинские изделия в соответствии с законодательством Российской Федерации отпускаются по рецептам врачей бесплатно. 

Постановлением Правительства Российской Федерации 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» закреплены обязательства органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации по обеспечению граждан Российской Федерации лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения на региональном уровне.
Этим же постановлением утверждён Перечень групп населения и категорий заболеваний, при амбулаторном лечении которых лекарственные средства и изделия медицинского назначения отпускаются по рецептам врачей бесплатно (приложение № 1). Согласно названному перечню право на получение всех лекарственных средств по рецептам врачей бесплатно имеют дети-инвалиды в возрасте до 18 лет.

На недопустимость отказа гражданам, страдающим редкими заболеваниями, в лекарственном обеспечении за счёт средств бюджетов субъектов Российской Федерации указано Министерством здравоохранения Российской Федерации в письме от 8 июля 2013 г. № 21/6/10/2-4878. В этом же письме разъяснено, что Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» не предполагает установления каких-либо ограничительных перечней лекарственных препаратов для обеспечения больных, страдающих редкими (орфанными) заболеваниями.
Кроме того, суды выносят положительные решения по аналогичным делам и обязывают местные управления здравоохранения обеспечивать данным препаратом детей с диагнозом эпилепсии (смотрим дело № 2-2301/17 от 18.07.17г., и № 2-279/18 от07.09.18, Определение Верховного суда № 29-КГ19-1 от 12.08.2019г).
При таких обстоятельствах следует, что именно на Департамент здравоохранения ___________________ лежит обязанность по обеспечению лекарственными препаратами по жизненным показаниям на основании решения врачебной комиссии.
На основании чего необходимо восстановить права ребенка ФИО , путем принятия мер по обеспечению лекарственным средством в дозах, рекомендуемых уполномоченной медицинской организацией.
Учитывая выше приведенные обстоятельства дела, приоритет человеческой жизни и нормы российского и международного права, ст. 131-132 ГПК РФ,
Прошу суд:
1. Обязать Департамент здравоохранения _________________________ ежегодно по медицинским показаниям обеспечивать бесплатно ребенка-инвалида ФИО, _____ года рождения, препаратом «Сабрил», производителя SANOFI(Франция) в необходимом количестве и в соответствии с рекомендациями консилиума.
2. Обратить решение к немедленному исполнению.

Приложение:
1. Копия св-ва о рождении ребенка

2. Копия справки МСЭ

3. Копия медицинской выписки

4. Копия врачебной комиссии

5. Копия врачебной комиссии

6. Копии почтовых квитанций об отправке иска Ответчикам.

7. Копия ответ Департамента здравоохранения

8. Копия паспорта законного представителя

9. Заявление о рассмотрении без участия Истца
«____»____________2020г.                             _________________/______________
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