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Уважаемый Олег Николаевич!

В адрес Уполномоченного по правам ребенка в Иркутской области                     (далее - Уполномоченный) поступило обращение В. Екатерины по вопросу льготного обеспечения ее несовершеннолетней дочери В. Владиславы, 2005 года рождения, лекарственным препаратом Рокальтрол (Кальцитриол) в дозировке, рекомендуемой решением врачебной комиссии, а также по вопросу обеспечения тест-полосками с целью измерения уровня глюкозы в крови.

По результатам анализа представленных документов было установлено, что Владислава неоднократно обращалась в адрес министерства здравоохранения Иркутской области (далее – министерство) по обозначенным вопросам.
1. Согласно Вашему ответу, направленному в адрес заявительницы, обеспечение лекарственным препаратом Рокальтрол (Кальцитриол) в дозировке, рекомендуемой решением врачебной комиссии, не представляется возможным, поскольку в соответствии с Приказом министерства здравоохранения Иркутской области от 15 мая 2013 года № 80-мпр «О порядке представления и рассмотрения дополнительных заявок по обеспечению отдельных категорий граждан лекарственными препаратами для медицинского применения, медицинскими изделиями, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов в Иркутской области» обеспечение лекарственными препаратами осуществляется:
а) в количестве, указанном в стандарте оказания медицинской помощи, необходимом на курс лечения (1 месяц, 6 месяцев, 1 год и т.п.) для обеспечения в текущем календарном году;

б) в количестве, соответствующем инструкции по применению лекарственного препарата, при отсутствии стандарта оказания медицинской помощи при имеющемся у гражданина заболевании, необходимом на курс лечения, рекомендованный в текущем календарном году. 

В соответствии с инструкцией по применению суточная доза кальцитриола – 0,25 мг утром, в связи с чем, обеспечение лекарственным препаратом будет осуществляется согласно инструкции.

Вместе с тем, в соответствии со статьей 37 Федерального закона               от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» медицинская помощь организуется и оказывается в соответствии с порядками оказания медицинской помощи, обязательными для исполнения на территории Российской Федерации всеми медицинскими организациями, а также на основе стандартов медицинской помощи. 

Согласно статье 6.1 Федерального закона от 17 июля 1999 года № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи» (далее - Федеральный закон № 178-ФЗ) дети-инвалиды отнесены к категории граждан, имеющих право на получение государственной социальной помощи в виде набора социальных услуг.

В соответствии с частью 1 статьи 6.2 Федерального закона № 178-ФЗ в состав набора социальных услуг включена такая социальная услуга, как обеспечение в соответствии со стандартами медицинской помощи необходимыми лекарственными препаратами для медицинского применения, а также медицинскими изделиями.

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 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»). 

Согласно протоколу врачебной комиссии № 4 от 14 января 2016 года областного государственного бюджетного учреждения здравоохранения «Нижнеудинская районная больница» Владиславе назначен Рокальтрол 0,25 мкг: утро – 1 мкг, день – 1 мкг, вечер – 1 мкг. Превышение стандартно рекомендованных инструкцией доз препарата основано на рекомендациях эндокринолога ФГБУ ЭНЦ г. Москва, обусловлено жизненными показаниями. Отсутствие препаратов, пропуск приемка или снижение дозы недопустим и жизнеугрожаем.
Кальцитриол (Роклаьтрол) входит в Перечень лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе лекарственных препаратов для медицинского применения, назначаемых по решению врачебных комиссий медицинских организаций, согласно приложению № 2 Распоряжения Правительства Российской Федерации от 26 декабря 2015 года № 2724-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов на 2016 год, а также перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи».

В соответствии с приказом министерства здравоохранения Иркутской области от 15 марта 2013 года № 37-мпр правом на обеспечение лекарственными препаратами обладают граждане Российской Федерации, проживающие на территории Иркутской области, в случае наличия медицинских показаний (индивидуальной непереносимости, по жизненным показаниям), имеющие право на льготное лекарственное обеспечение в соответствии с Законом Иркутской области от 17 декабря 2008 года № 106-оз «О социальной поддержке отдельных групп населения в оказании медицинской помощи в Иркутской области» и (или) Федеральным законом от 17 июля 1999 года № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи» (далее - граждане).

Основаниями для отказа обеспечения лекарственными препаратами являются:

а) представление недостоверных сведений и (или) неполного перечня документов;

б) несоответствие заявителей категории граждан, имеющих право на льготное лекарственное обеспечение;
в) отсутствие медицинских показаний или наличие медицинских противопоказаний к назначению данного лекарственного препарата, указанных в инструкции по его применению;

г) назначение лекарственных препаратов из-за индивидуальной непереносимости, но не обусловленное жизненными показаниями, не входящих в соответствующий стандарт медицинской помощи;

д) наличие назначаемого лекарственного препарата в соответствующем стандарте оказания медицинской помощи;

е) несоответствие представленных документов требованиям, указанным в пункте 5 настоящего Положения.

Перечень оснований для отказа в обеспечении лекарственным препаратом по решению врачебной комиссии является исчерпывающим. Назначение лекарственного препарата в дозах, превышающих, рекомендованные инструкцией по применению, не является основанием для отказа в обеспечении лекарственным препаратом.
2. В настоящее время назначение и выписка лекарственных препаратов и медицинских изделий детям, страдающим сахарным диабетом, осуществляется в соответствии с приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 9 ноября 2012 года № 750н «Об утверждении стандарта первичной медико-санитарной помощи детям при инсулинозависимом сахарном диабете» (далее - Приказ № 750н).

Тест-полоски для определения глюкозы крови к глюкометру отсутствуют в данных стандартах оказания первичной медико-санитарной помощи. 

Согласно Приказу № 750н, для оказания первичной медико-санитарной помощи детям при сахарном диабете предусмотрено оказание медицинской услуги по коду А09.05.023.00 - исследование уровня глюкозы крови с помощью анализатора. 

Распоряжением Правительства Российской Федерации от 29 декабря 2014 года № 2762-р утвержден Перечень медицинских изделий, отпускаемых по рецептам на медицинские изделия при предоставлении набора социальных услуг, в который входит Игла-скарификатор автоматическая (код 216340) система мониторинга глюкозы в крови для домашнего использования (использования) у постели больного в целях диагностики in vitro (код 300680) Автоинъектор инсулина стандартный, со сменным картриджем (код 136320).

Министерством здравоохранения Российской Федерации в своем письме от 27 марта 2015 года № 25-3/10/2-788 были даны разъяснения, что в целях сохранения прежнего уровня социальных гарантий и недопущения ущемления социальных прав указанной категории граждан действующий в настоящее время перечень медицинских изделий, сформированный согласно номенклатурной классификации медицинских изделий, включает вышеуказанные позиции.

1. Иглы инсулиновые - игла-скарификатор автоматическая (код вида медицинского изделия - 216340);

2. Тест-полоски для определения содержания глюкозы в крови - система мониторинга глюкозы в крови для домашнего использования (использования) у постели больного в целях диагностики in vitro (код вида медицинского изделия - 300680);

3. Шприц-ручка - автоинъектор инсулина стандартный, со сменным картриджем (код вида медицинского изделия - 136320).

Также согласно данным государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий (далее - Реестр), под кодом 300680 зарегистрированы следующие медицинские изделия:

1.
Расходные материалы к портативной системе контроля уровня глюкозы в крови «УанТач Селект», в т.ч. тест-полоски «УанТач Селект». Регистрационное удостоверение от 23.09.2015 г.

2.
Материалы расходные к многопользовательской портативной системе контроля уровня глюкозы в крови «УанТач ВериоПро+», в т.ч. тест - полоски (One Touch Verio). Регистрационное удостоверение от 24.09.2015 г.

3.
Расходные материалы в портативной системе контроля уровня глюкозы в крови One Touch Ultra, One Touch Ultra Easy, в т.ч. тест-полоски One Touch Ultra. Регистрационное удостоверение от 23.09.2015 г.

4.
Экспресс-анализатор (глюкометр) портативный для определения уровня сахара в крови «Акку Чек Актив» с принадлежностями. Регистрационное удостоверение от 13.10.2015 ,

5.
Экспресс-анализатор (глюкометр) портативный для определения уровня сахара в крови «Акку Чет Перформа Нано» с принадлежностями. Регистрационное удостоверение от 13.10.20015 г.

6.
Экспресс-анализатор (глюкометр) портативный для определения уровня сахара в крови «Акку Чек Мобайл» с принадлежностями. Регистрационное удостоверение от 09.02.2016 г.

Кроме того, в соответствии с Постановлением  Правительства Российской Федерации от 30 июля 1994 года № 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» дети-инвалиды входят в перечень групп населения, при амбулаторном лечении которых лекарственные средства и изделия медицинского назначения отпускаются по рецептам врачей бесплатно.

Таким образом, в целом, действующим законодательством предусмотрено обеспечение несовершеннолетних тест - полосками, шприц ручками, а также глюкометрами. Имеющиеся противоречия в законодательстве в виде отсутствия указанных медицинских изделий в стандартах медицинской помощи, утвержденных Приказами № 750н, является препятствием в их предоставлении.

В соответствии с Приказом № 750н для детей, страдающих инсулинозависимым сахарным диабетом, усредненный показатель измерения уровня глюкозы в крови составляет 1460 раз в год, то есть не менее 4 раз в день. 

Посещать медицинскую организацию совместно с ребенком 4 раза в день для измерения уровня глюкозы в крови не представляется возможным, поскольку влияет на их качество жизни.

Вместе с тем, диабет в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 1 декабря 2004 года № 715 отнесен к социально значимым заболеваниям, а измерение уровня глюкозы  в крови для ребенка, страдающего инсулинозависимым сахарным диабетом, является жизненно необходимым. 

Согласно части 2 статьи 5 Закона Иркутской области от 17 декабря 2008 года № 106-оз «О социальной поддержке отдельных групп населения в оказании медицинской помощи в Иркутской области» гражданам, страдающим социально значимыми заболеваниями, предоставляется льготное обеспечение лекарственными препаратами, специализированными продуктами лечебного питания, медицинскими изделиями. 

Федеральным законом № 323-ФЗ от 21 ноября 2011 года «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» провозглашен приоритет охраны здоровья детей. Дети независимо от их семейного и социального благополучия подлежат особой охране, включая заботу об их здоровье и надлежащую правовую защиту в сфере охраны здоровья, и имеют приоритетные права при оказании медицинской помощи.

На основании изложенного, руководствуясь статьей 12 Закона Иркутской области от 12 июля 2010 года № 71-ОЗ «Об Уполномоченном по правам ребенка в Иркутской области», прошу Вас принять следующие меры по восстановлению нарушенных прав В. Владиславы:

- обеспечить несовершеннолетнюю лекарственным препаратом Рокальтрол (Кальцитриол) в дозировке, рекомендуемой решением врачебной комиссии, а также тест-полосками для измерения уровня глюкозы в крови.
О мерах, принятых по восстановлению нарушенных прав несовершеннолетней, прошу проинформировать Уполномоченного в установленные законодательством сроки.

	
	С.Н. Семенова
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