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Для урегулирования лекарственного обеспечения льготных категорий граждан создана за-

конодательная база, которая определяет отдельные группы населения и категории заболе-

ваний, а также перечни лекарственных препаратов для льготного лекарственного обеспече-

ния. В настоящий момент существует разделение лекарственного обеспечения на федераль-

ный и региональный уровни. В статье представлен анализ законодательной базы, который 

выявил, что с одной стороны, существует система по распределению бюджетных средств в 

соответствии с установленными категориями граждан и действующими ограничительными 

перечнями лекарственных препаратов, с другой стороны – имеются не до конца разрешен-

ные противоречия и дублирования в законодательных актах, что негативно сказывается на 

организации здравоохранения в нашей стране. Однако, нормативная база изменяется, об-

новляясь с утверждением новых программ государственных гарантий, федеральных переч-

ней лекарственных препаратов и прочих нормативных документов. Таким образом, име-

ются дальнейшие перспективы по обновлению законодательных актов, которые были 

утверждены достаточно давно и требуют гармонизации с действующей на сегодняшней 

день нормативно-правовой базой. На региональном уровне существуют до конца нерешен-

ные законодательные и практические трудности. Для их решения необходима доработка 

существующих нормативно-правовых актов или разработка новой законодательной базы. 

При этом оба пути представляют собой сложную задачу, от решения которой зависят жизнь 

и здоровье отечественных пациентов.  

Ключевые слова: льготное лекарственное обеспечение; льготные категории граждан; 

Постановление Правительства 890; Программа государственных гарантий; перечень 

ЖНВЛП; ОНЛП; высоко-затратные нозологии; орфанные болезни; врачебная комиссия. 

_____________________________________________________________________________ 

 

ANALYSIS  OF  REGULATORY  LEGAL  ACTS  ON  ORGANIZATION  

OF  PHARMACEUTICAL  PROVISION  OF  CERTAIN  CATEGORIES  

OF  CITIZENS  WITH  THE  RIGHT  TO  SOCIAL  SUPPORT 

 

O.A. Nagibin, O.N. Selyavina, L.E. Karausheva 

_____________________________________________________________________________ 

 

Ryazan State Medical University, Ryazan, Russian Federation 

_____________________________________________________________________________ 

 

To regulate the pharmaceutical provision of privileged categories of citizens, a legislative frame-

work has been created that determines certain groups of the population and categories of diseases, 

as well as lists of drugs for preferential drug provision. Currently, there is a separation of drug 

provision to the federal and regional levels. The article presents an analysis of the legislative 
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framework, which showed that, on the one hand, there is a system for distribution of  budget 

funds in accordance with the established categories of citizens and the current restrictive lists of 

drugs, on the other hand, there are incompletely resolved contradictions and duplications in  

legislative acts, which negatively affects the organization of health care in our country. However, 

regulatory framework constantly changes and renews through approval of new programs of state 

guarantees, federal lists of medical drugs and other normative documents. Thus, there exist  

further prospects for refreshment of legislative acts that were approved a long time ago and 

require harmonization with the current normative-legal framework. There exist legislative and 

practical problems that still remain unsolved. To solve them, it is necessary to finalize the exist-

ing regulatory legal acts or develop a new legislative framework. With this, both ways are a 

difficult task, on solution of which the life and health of patients depend.   

Keywords: pharmaceutical provision; benefit-entitled categories; Government Decree 890; state 

guarantee; list of VED; PNMP; cost-intensive nosologies; orphan diseases; health authorities 

(medical commission. 
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Для урегулирования лекарственного 

обеспечения льготных категорий граждан 

создана законодательная база, которая 

определяет отдельные группы населения и 

категории заболеваний, а также перечни ле-

карственных препаратов для льготного ле-

карственного обеспечения. В настоящий 

момент существует разделение лекарствен-

ного обеспечения на федеральный и регио-

нальный уровни. Однако часть полномочий 

и прав дублируются на обоих уровнях, что 

негативно отражается на расходовании 

бюджетных средств и создает организаци-

онные проблемы. Анализ существующей 

законодательной базы позволит определить 

направления для дальнейшего усовершен-

ствования нормативно-правовых актов по 

льготному лекарственному обеспечению. 

В Федеральном Законе от 21.11.2011 

№ 323 «Об основах охраны здоровья граж-

дан в Российской Федерации» (далее – ФЗ 

«Об основах охраны здоровья») разделены 

полномочия органов государственной вла-

сти субъектов Российской Федерации в 

сфере охраны здоровья. Как следует из ча-

сти 2 статьи 81: 

«2. В рамках территориальной про-

граммы государственных гарантий бес-

платного оказания гражданам медицин-

ской помощи органы государственной вла-

сти субъектов Российской Федерации 

устанавливают: 

5) перечень лекарственных препара-

тов, отпускаемых населению в соответ-

ствии с Перечнем групп населения и кате-

горий заболеваний, при амбулаторном ле-

чении которых лекарственные средства и 

изделия медицинского назначения отпус-

каются по рецептам врачей бесплатно, а 

также в соответствии с Перечнем групп 

населения, при амбулаторном лечении ко-

торых лекарственные средства отпуска-

ются по рецептам врачей с пятидесятипро-

центной скидкой…» [1]. 

Группы населения, определенные в 

пятом подпункте части 2 статьи 81  

Федерального закона, относятся к регио-

нальным льготным категориям граждан 

или «региональным льготникам». При 

этом в данном подпункте не указывается, 

что «Перечень групп населения и катего-

рий заболеваний» (региональных льгот-

ников) утверждается Правительством  

РФ [1]. В отличие от этого, в федеральных 

законодательных актах установлены пол-

номочия Правительства РФ по формиро-

ванию перечней лекарственных препара-

тов в тех случаях, когда обеспечение пре-

паратами из этих перечней отнесено к 

полномочиям федеральных органов госу-

дарственной власти.  

Нормативно-правовые акты, регу-

лирующие лекарственное обеспечение на 

федеральном уровне 

В Федеральном законе от 17.07.99 

№178 «О государственной социальной по-

мощи» установлены меры социальной 

поддержки в виде предоставления до-
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полнительной бесплатной медицинской 

помощи, предусматривающей обеспече-

ние необходимыми лекарственными пре-

паратами по рецептам врача отдельных 

категорий граждан за счет средств феде-

рального бюджета (программа ОНЛП). 

Указанные отдельные категории граждан 

относятся к так называемым «федераль-

ным льготникам» [2]. 

На основании статьи 6.1. данного за-

кона «Перечень лекарственных средств, в 

том числе перечень лекарственных 

средств, назначаемых по решению врачеб-

ных комиссий лечебно-профилактических 

учреждений… утверждаются федераль-

ным органом исполнительной власти, осу-

ществляющим выработку государствен-

ной политики и нормативное правовое ре-

гулирование в сфере здравоохранения и 

социального развития». Перечень лекар-

ственных препаратов для «федеральных 

льготников» утверждается Правитель-

ством РФ. С 1 января 2019 года вступил в 

силу новый перечень, утвержденный Рас-

поряжением Правительства РФ от 

10.12.2018 №2738-р [3]. 

Средства на финансовое обеспечение 

мер социальной поддержки федеральных 

льготных категорий граждан, которые про-

живают в регионах, перечисляются из феде-

рального бюджета в региональный в виде 

межбюджетных трансфертов и субвенций 

при помощи расчета потребности, выпол-

ненного на основании количества граждан, 

сохранивших право на набор социальных 

услуг в части лекарственного обеспечения. 

Таким образом, перечень льготных катего-

рий граждан, перечень лекарственных пре-

паратов для обеспечения «федеральных 

льготников» проходят утверждение на фе-

деральном уровне. Финансирование льгот-

ного лекарственного обеспечения указан-

ных категорий граждан осуществляется за 

счет средств Федерального бюджета. 

Также следует отметить, что по пред-

ставленной схеме на федеральном уровне 

утверждается также «Программа высоко-

затратных нозологий». История создания 

данной программы берет свое начало с 

Приказа МЗ СР РФ от 9 марта 2007 года 

№159 «О мерах по обеспечению отдель-

ных категорий граждан необходимыми ле-

карственными средствами». Согласно ука-

занному нормативному документу, наибо-

лее затратные с точки зрения лекарствен-

ного обеспечения заболевания (7 нозоло-

гий), исключаются из программы ОНЛП и 

переводятся на непосредственное финан-

сирование из федерального бюджета РФ. 

Как следствие, из ОНЛП были исключены 

и дорогостоящие препараты для терапии 7 

высокозатратных нозологий [4]. 

Согласно Приказу МЗ СР РФ от 9 

марта 2007 года №159: «наиболее затрат-

ными заболеваниями являлись гемофилия, 

муковисцидоз, гипофизарный нанизм, бо-

лезнь Гоше, некоторые злокачественные 

новообразования лимфоидной, кроветвор-

ной и родственных им тканей, рассеянный 

склероз, лица после трансплантации орга-

нов и (или) тканей». Как было отмечено 

выше, лекарственное обеспечение для па-

циентов, страдающих данными заболева-

ниями, осуществляется из средств феде-

рального бюджета.  

С 1 января вступил в силу Федераль-

ный закон от 3 августа 2018 года №299-ФЗ 

«О внесении изменений в Федеральный за-

кон «Об основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации», принятый Государ-

ственной Думой 26 июля 2018 года и одоб-

ренный Советом Федераций 28 июля 2018 

года, согласно которому перечень высокоза-

тратных заболеваний был дополнен такими 

нозологиями, как гемолитико-уремический 

синдром, юношеский артрит с системным 

началом, мукополисахаридоз I, II, VI типов. 

В связи с расширением с 2019 года 

программы высокозатратных технологий 

были изменены правила организации обес-

печения лекарствами лиц, больных 12 ред-

кими заболеваниями и правила ведения 

федерального регистра указанных лиц. 

Лекарства для больных с перечислен-

ными диагнозами закупает Минздрав Рос-

сии за счет средств федерального бюджета. 

В работе медучреждений и аптек принципи-

альных изменений нет. Им по-прежнему 

нужно передавать сведения о необходимом 

количестве лекарств в региональные 

consultantplus://offline/ref=3F947B33612157FFB25373B0674FF5F687D5FC69A503E8566B57196C9FF4875F428003A67E59011A12CC069150E7A2CDB2FE837575l6LFH
consultantplus://offline/ref=3F947B33612157FFB25373B0674FF5F687D5F467A40CE8566B57196C9FF4875F428003A47A5B0A4F478307CD16B3B1CFB6FE81706A646FBDl1L9H
consultantplus://offline/ref=3F947B33612157FFB25373B0674FF5F687D5F467A40CE8566B57196C9FF4875F428003A47A5B0A4A4B8307CD16B3B1CFB6FE81706A646FBDl1L9H
consultantplus://offline/ref=3F947B33612157FFB25373B0674FF5F687D5FC69A503E8566B57196C9FF4875F428003A67E5F011A12CC069150E7A2CDB2FE837575l6LFH
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управления здравоохранением. А последние 

уже на основании этих данных составят за-

явки на поставку препаратов и направят их в 

Минздрав. Таким образом, закупка препара-

тов для лекарственного обеспечения боль-

ных высоко-затратными нозологиями про-

изводятся централизованно Министерством 

здравоохранения Российской Федерации с 

последующим распределением по регионам 

на основании утвержденной заявки. 

Одно из нововведений касается 

также того, что больные могут обращаться 

в медорганизации по месту пребывания, а 

не только по месту жительства. Это воз-

можно, если срок пребывания превышает 

шесть месяцев. 

Финансирование лекарственного 

обеспечения для данной категории льгот-

ников определено Программой государ-

ственных гарантий (ПГГ) бесплатного ока-

зания гражданам медицинской помощи. 10 

декабря 2018 года Правительством Рос-

сийской Федерации была утверждена Про-

грамма государственных гарантий бес-

платного оказания гражданам медицин-

ской помощи на 2019 год и на плановый 

период 2020 и 2021 года (утв. Постановле-

нием Правительства РФ № 1506), которая 

утверждает следующее: 

«За счет бюджетных ассигнований 

федерального бюджета осуществляется 

финансовое обеспечение: закупки лекар-

ственных препаратов, предназначенных 

для лечения лиц, больных гемофилией, му-

ковисцидозом, гипофизарным нанизмом, 

болезнью Гоше, злокачественными ново-

образованиями лимфоидной, кроветвор-

ной и родственных им тканей, рассеянным 

склерозом, гемолитико-уремическим син-

дромом, юношеским артритом с систем-

ным началом, мукополисахаридозом I, II и 

VI типов, лиц после трансплантации орга-

нов и (или) тканей по перечню лекарствен-

ных препаратов, сформированному в уста-

новленном порядке и утверждаемому Пра-

вительством Российской Федерации…».  

Таким образом, на федеральном 

уровне утверждается как перечень высоко-

затратных нозологий, так и перечень лекар-

ственных препаратов для лечения этих 

заболеваний; в свою очередь, финансирова-

ние этого лекарственного обеспечения про-

исходит из средств федерального бюджета. 

Как видно из представленных приме-

ров, лекарственное обеспечение на основа-

нии перечней лекарственных препаратов, 

утверждаемых на федеральном уровне, 

осуществляется за счет финансовых пото-

ков, следующих из федерального бюджета 

РФ. Напротив, в случае с лекарственным 

обеспечением льготных категорий граж-

дан на региональном уровне, в основе ле-

жит другая законодательная база с отлич-

ными принципами.  

Нормативно-правовые акты, регу-

лирующие лекарственное обеспечение на 

региональном уровне 

Согласно ФЗ «Об основах охраны 

здоровья» установлены полномочия орга-

нов государственной власти субъектов 

Российской Федерации в сфере охраны 

здоровья. Так, в части 1 статьи 16 сказано: 

«1. К полномочиям органов государ-

ственной власти субъектов Российской Фе-

дерации в сфере охраны здоровья относятся: 

…3) разработка, утверждение и реа-

лизация территориальной программы гос-

ударственных гарантий бесплатного оказа-

ния гражданам медицинской помощи, 

включающей в себя территориальную про-

грамму обязательного медицинского стра-

хования…» 

В этом же Федеральном законе в ста-

тье 81 сказано о перечнях лекарственных 

препаратов и групп населения: 

«2. В рамках территориальной про-

граммы государственных гарантий бес-

платного оказания гражданам медицин-

ской помощи органы государственной вла-

сти субъектов Российской Федерации 

устанавливают: 

5) перечень лекарственных препара-

тов, отпускаемых населению в соответ-

ствии с Перечнем групп населения и кате-

горий заболеваний, при амбулаторном ле-

чении которых лекарственные средства и 

изделия медицинского назначения отпус-

каются по рецептам врачей бесплатно, а 

также в соответствии с Перечнем групп 

населения, при амбулаторном лечении 
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которых лекарственные средства отпуска-

ются по рецептам врачей с пятидесятипро-

центной скидкой…». 

В подпункте 5 ч. 2 статьи 81 ФЗ «Об 

основах охраны здоровья» нет указания на 

то, что «Перечень групп населения и кате-

горий заболеваний» (региональных льгот-

ников) утверждается Правительством РФ. 

Также нет и нормы по утверждению Пра-

вительством РФ перечня лекарственных 

препаратов для этих целей [1].  

Программа государственных гаран-

тий бесплатного оказания гражданам ме-

дицинской помощи на 2019 год и на плано-

вый период 2020 и 2021 года (утвержден-

ная Постановлением Правительства РФ 10 

декабря 2018 года №1506) в разделе V 

«Финансовое обеспечение Программы» 

устанавливает следующее: 

«За счет бюджетных ассигнований 

бюджетов субъектов Российской Федера-

ции осуществляется: 

…обеспечение лекарственными пре-

паратами в соответствии с перечнем групп 

населения и категорий заболеваний, при 

амбулаторном лечении которых лекар-

ственные препараты и медицинские изде-

лия в соответствии с законодательством 

Российской Федерации отпускаются по ре-

цептам врачей бесплатно; обеспечение ле-

карственными препаратами в соответствии 

с перечнем групп населения, при амбула-

торном лечении которых лекарственные 

препараты отпускаются по рецептам вра-

чей с 50-процентной скидкой…» [5]. 

Требования к территориальной про-

грамме по определению перечня лекар-

ственных препаратов, отпускаемых насе-

лению в соответствии с перечнем групп 

населения и категорий заболеваний, отра-

жены в разделе VIII ПГГ «Требования к 

территориальной программе в части опре-

деления порядка, условий предоставления 

медицинской помощи, критериев доступ-

ности и качества медицинской помощи» 

определяет следующее: 

«Территориальная программа в части 

определения порядка и условий оказания 

медицинской помощи должна включать: 

…перечень лекарственных препара-

тов, отпускаемых населению в соответ-

ствии с перечнем групп населения и кате-

горий заболеваний, при амбулаторном ле-

чении которых лекарственные средства и 

изделия медицинского назначения отпус-

каются по рецептам врачей бесплатно, а 

также в соответствии с перечнем групп 

населения, при амбулаторном лечении ко-

торых лекарственные средства отпуска-

ются по рецептам врачей с 50-процентной 

скидкой, сформированным в объеме не ме-

нее утвержденного распоряжением Прави-

тельства Российской Федерации на соот-

ветствующий год перечня жизненно необ-

ходимых и важнейших лекарственных пре-

паратов, за исключением лекарственных 

препаратов, используемых исключительно 

в стационарных условиях…» [5].  

На основании ФЗ «Об основах 

охраны здоровья» и ПГГ к полномочиям 

субъектов РФ относятся формирование 

вышеуказанного перечня лекарственных 

препаратов и финансирование обеспече-

ния лекарственными препаратами регио-

нальных льготников [1,5]. 

В территориальных программах гос-

ударственных гарантий бесплатного оказа-

ния гражданам медицинской помощи (да-

лее территориальные ПГГ) перечни лекар-

ственных препаратов для региональных 

льготников являются приложением к са-

мой программе.  

Категории граждан, относящиеся к 

региональным льготникам в настоящее 

время определяются постановлением Пра-

вительства РФ от 30.07.1994 №890 «О госу-

дарственной поддержке развития медицин-

ской промышленности и улучшении обес-

печения населения и учреждений здраво-

охранения лекарственными средствами и 

изделиями медицинского назначения» (да-

лее – Постановление 890), которое было 

утверждено в 1994 году и последний раз ре-

дактировалось в 2002 году. Основная цель 

данного нормативного документа – разви-

тие фармацевтической промышленности в 

РФ в целях улучшения обеспечения населе-

ния лекарственными средствами и издели-

ями медицинского назначения, в том числе 
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учреждений здравоохранения. В связи с по-

всеместным введением системы ОМС с 

1994 года обеспечение лекарственными 

препаратами в медицинских организациях, 

оказывающих медицинскую помощь в ста-

ционарных условиях, финансируется из 

средств ОМС, что делает Постановление 

890 неактуальным в этой части. 

Кроме того, Постановление 890 

также содержит нормы, относящиеся к 

поддержке аптечных организаций, и дру-

гие аспекты, которые не соответствуют 

сложившейся на сегодняшний день дей-

ствительности, в том числе по распределе-

нию финансовых потоков и полномочий:  

«5. Рекомендовать органам государ-

ственной власти субъектов Российской 

Федерации за счет средств соответствую-

щих бюджетов и иных источников: 

понижать для производств, выпуска-

ющих лекарственные средства и изделия 

медицинского назначения, тарифы на 

услуги водоснабжения и водоотведения (в 

ред. Постановления Правительства РФ от 

27.12.1997 №1629);… 

…осуществлять финансовую под-

держку предприятий аптечной сети, испы-

тывающих недостаток в оборотных сред-

ствах…»).  

В 1994 году не существовало разде-

ления полномочий по части лекарствен-

ного обеспечения населения. Также очень 

важно отметить, что на федеральном 

уровне Постановлением 890 для субъектов 

РФ утвержден «Перечень групп населения 

и категорий заболеваний, при амбулатор-

ном лечении которых лекарственные сред-

ства и изделия медицинского назначения 

отпускаются по рецептам врачей бес-

платно» (Приложение №1), и «Перечень 

групп населения, при амбулаторном лече-

нии которых лекарственные средства от-

пускаются по рецептам врачей с 50-про-

центной скидкой» (Приложение №2). 

Кроме того, в приложении №1 к Постанов-

лению 890 в виде таблицы представлены 

группы населения и перечень лекарствен-

ных средств и изделий медицинского 

назначения, отпускаемых по рецептам вра-

чей бесплатно [6].  

В тоже время, в территориальных про-

граммах государственных гарантий (далее – 

территориальные ПГГ) бесплатного оказа-

ния гражданам медицинской помощи дан-

ные перечни лекарственных препаратов для 

региональных льготников являются прило-

жением к территориальной ПГГ [6]. 

Следовательно, ФЗ «Об основах 

охраны здоровья» и постановлением Пра-

вительства РФ полномочия по формирова-

нию вышеуказанного перечня лекарствен-

ных препаратов и финансированию обес-

печения лекарственными препаратами в 

соответствии с данным перечнем отнесены 

к полномочиям субъектов РФ.  

На региональном уровне при осу-

ществлении лекарственного обеспечения 

льготных категорий граждан возникают 

следующие актуальные практические во-

просы, требующие разрешения на законо-

дательном уровне: 

1. Следует ли субъектам РФ руко-

водствоваться вышеуказанным Постанов-

лением Правительства РФ №890 от 1994 

года и иметь в региональных льготниках 

только те категории граждан и группы за-

болеваний, и, соответственно, только те 

лекарственные препараты, которые ука-

заны в постановлении Правительства РФ?  

2. При признании Постановления 

№890 обязательным для исполнения, что 

считать под обеспечением «всеми лекар-

ственными средствами»?  

3. Могут ли субъекты РФ, реализуя 

свои полномочия за счет собственных ре-

гиональных бюджетов, формировать соб-

ственные перечни региональных льготни-

ков и лекарственных препаратов для их 

обеспечения?  

Основные законодательные во-

просы лекарственного обеспечения реги-

ональных льготников 

Что касается первого вопроса, ряд 

экспертов признает формирование перечня 

закупаемых из региональных бюджетов 

лекарственных препаратов и региональ-

ных льготников полномочием субъектов 

РФ на основании норм части 1 статьи 16 и 

п. 5) ч. 2 статьи 81 ФЗ «Об основах охраны 

здоровья». С учетом статьи 73 Конституции 

consultantplus://offline/ref=C9FD05899CB7B76946EEA75C424C3A0399BBCEA56295A9B3998AAB1756AD81D9C5BF2DAC616A9BK6lEI
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РФ, которая устанавливает, что «вне преде-

лов ведения Российской Федерации и пол-

номочий Российской Федерации по пред-

метам совместного ведения Российской Фе-

дерации и субъектов Российской Федера-

ции субъекты Российской Федерации обла-

дают всей полнотой государственной вла-

сти», субъекты РФ должны самостоятельно 

реализовывать полномочия по предметам 

ведения субъектов РФ [7]. 

Однако существует мнение ряда экс-

пертов, что регионы должны формировать 

Перечни на основании Постановления 

№890 – действующего федерального нор-

мативного правового акта. При согласии с 

данной точкой зрения возникает еще не-

сколько вопросов. 

Перечень изделий медицинского 

назначения и лекарственных средств, кото-

рые отпускаются по рецептам врачей бес-

платно и перечислены в графе 2 таблицы в 

Приложении №1 Постановления 890 со-

стоит из определений: «лекарственные 

средства для лечения данной категории за-

болеваний»; «в соответствии с перечнем 

жизненно необходимых и важнейших ле-

карственных средств»; «все лекарственные 

средства, а при отдельных категориях за-

болеваний указаны перечни групп лекар-

ственных препаратов.  

Для ряда льготников, страдающих 

следующими категориями заболеваний: 

СПИД, ВИЧ-инфицированные; онкологи-

ческие заболевания; лепра; диабет; психи-

ческие заболевания (инвалиды I и II групп, 

а также больные, работающие в лечебно-

производственных государственных пред-

приятиях для проведения трудовой тера-

пии, обучения новым профессиям и трудо-

устройства на этих предприятиях, шизо-

френия и эпилепсия), а также почти все 

льготные категории граждан по определе-

нию «группы населения» (39 групп населе-

ния, включая детей первых трех лет жизни, 

а также детей из многодетных семей в воз-

расте до 6 лет, инвалидов I группы, нера-

ботающих инвалидов II группы, детей-ин-

валидов в возрасте до 18 лет), предусмот-

рено обеспечение «всеми лекарственными 

препаратами». Если дословно проанализи-

ровать указанную формулировку, можно 

предположить, что имеется в виду обеспе-

чение всеми лекарственными препара-

тами, зарегистрированными на территории 

РФ. К примеру, в соответствии с Постанов-

лением 890 дети из многодетных семей в 

возрасте до шести лет и дети первых трех 

лет жизни имеют право на выписку вра-

чами бесплатного рецепта на все лекар-

ственные препараты.  

Следовательно, не должно существо-

вать никакого регионального перечня ле-

карственных препаратов для данных кате-

горий граждан, поскольку любой регио-

нальный перечень будет ограничительным 

из-за того, что не включает в себя все заре-

гистрированные в РФ лекарственные пре-

параты, что повлечет за собой нарушение 

прав граждан и будет предметом юридиче-

ских споров. При этом следует отметить, 

что перечень из всех зарегистрированных 

в нашей стране лекарственных препаратов 

также может быть расценен как нарушение 

прав льготных категорий граждан, по-

скольку существуют законодательные 

нормы, регулирующие в ряде случаев ис-

пользование незарегистрированных в РФ 

лекарственных препаратов (Федеральный 

закон от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обраще-

нии лекарственных средств», Федераль-

ный закон от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об ос-

новах охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации», Постановление Прави-

тельства РФ от 29 сентября 2010 г. №771 

«О порядке ввоза лекарственных средств 

для медицинского применения на террито-

рию Российской Федерации», Федераль-

ный закон от 05.04.2013 №44-ФЗ «О кон-

трактной системе в сфере закупок товаров, 

работ, услуг для обеспечения государ-

ственных и муниципальных нужд», При-

каз Министерства здравоохранения РФ от 

2 августа 2012 г. №58н «Об утверждении 

Административного регламента Мини-

стерства здравоохранения Российской Фе-

дерации по предоставлению государствен-

ной услуги по выдаче разрешений на ввоз 

на территорию Российской Федерации 

конкретной партии зарегистрированных и 

(или) незарегистрированных лекарствен-

http://ivo.garant.ru/document?id=12079210&sub=0
http://ivo.garant.ru/document?id=12079210&sub=0
http://ivo.garant.ru/document?id=12079210&sub=0
http://ivo.garant.ru/document?id=12079210&sub=0
http://ivo.garant.ru/document?id=12079210&sub=0
http://ivo.garant.ru/document?id=70253464&sub=0
http://ivo.garant.ru/document?id=70253464&sub=0
http://ivo.garant.ru/document?id=70253464&sub=0
http://ivo.garant.ru/document?id=70253464&sub=0
http://ivo.garant.ru/document?id=70253464&sub=0
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ных средств, предназначенных для прове-

дения клинических исследований лекар-

ственных препаратов, конкретной партии 

незарегистрированных лекарственных 

средств, предназначенных для проведения 

экспертизы лекарственных средств в целях 

осуществления государственной регистра-

ции лекарственных препаратов, конкрет-

ной партии незарегистрированных лекар-

ственных средств для оказания медицин-

ской помощи по жизненным показаниям 

конкретного пациента») [8]. 

Таким образом, если Постановление 

890 обязательно к исполнению, то необхо-

димо наличие списка лекарственных пре-

паратов для лекарственного обеспечения 

региональных льготников.  

Основные практические вопросы 

лекарственного обеспечения региональ-

ных льготников 

На практике к рассмотренным выше 

законодательным вопросам лекарственного 

обеспечения региональных льготников до-

бавляются сложности, связанные с ограни-

ченностью регионального бюджета. Оче-

видно, что при отсутствии какого-либо 

списка лекарственных препаратов, потреб-

ность в обеспечении всеми зарегистрирован-

ными (в Российской Федерации и в мире) ле-

карственными препаратами ни один регио-

нальный бюджет покрыть не сможет. Таким 

образом, если субъекты РФ будут строго 

придерживаться Постановления 890, то у 

них не хватит средств бюджета на реализа-

цию установленных полномочий. 

Однако, существуют риски призна-

ния Постановления 890 необязательным к 

исполнению. Факт признания Постановле-

ния Правительства РФ необязательным к 

исполнению грозит санкциями для субъ-

екта РФ. При этом, если субъекты РФ бу-

дут создавать только собственные катего-

рии заболеваний и группы региональных 

льготников в условиях дефицитных бюд-

жетов, существует риск, что данные льгот-

ные категории будут сведены к минимуму.  

Также существует проблема с форми-

рованием списков лекарственных препара-

тов для лекарственного обеспечения от-

дельных категорий граждан на региональ-

ном уровне. Отсутствие утвержденной ре-

гламентации данной процедуры приводит к 

тому, что региональные перечни лекар-

ственных препаратов отличаются в различ-

ных субъектах РФ по количеству представ-

ленных международных непатентованных 

наименований (МНН). Так, например, на 

2017 год в Санкт-Петербурге региональный 

перечень содержал 340 МНН, а в Тюмен-

ской области – 660 МНН [8]. 

Указанная ситуация, как отмечают 

эксперты, не связана с различиями в струк-

туре заболеваемости, половозрастной струк-

туре населения в регионе, а обусловлена 

именно отсутствием единых требований к 

формированию региональных перечней ле-

карственных препаратов в регионах РФ и 

разным уровнем благосостояния региона [9]. 

Единым для регионов является то, что с 2019 

года ПГГ устанавливает объем данных пе-

речней в размере не менее ЖНВЛП [5].  

Очень важно отметить и то, что при 

формировании региональных перечней ле-

карственных препаратов в большинстве слу-

чаев не учитываются клинико-экономиче-

ские (фармако-экономические) характери-

стики препаратов, в результате чего выбор 

терапии в таком случае будет осуществ-

ляться без учета определения наиболее 

предпочтительного соотношения затрат и 

эффективности различных лекарственных 

препаратов. Также не принимается во вни-

мание анализ влияния на бюджет использо-

вания различных схем лечения, что приво-

дит к нерациональному расходованию огра-

ниченных средств субъектов РФ [10].  

Также следует обратить внимание на 

тот факт, что нормативные правовые акты 

федерального уровня содержат указание, 

что региональный перечень лекарствен-

ных препаратов должен содержать препа-

раты для оказания медицинской помощи 

«в амбулаторных условиях». Амбулатор-

ные условия предполагают назначение 

врачом лекарственного препарата и прием 

последнего самостоятельно или введение 

препарата в условиях процедурного каби-

нета поликлиники, без непосредственного 

контроля со стороны врача во время при-

ема или введения. Указанное применение 
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лекарственных препаратов возможно, в 

первую очередь, для таблетированных пре-

паратов и для ряда препаратов, вводимых 

подкожно. Напротив, невозможно приме-

нение в данных условиях внутривенным 

капельным способом или введение лекар-

ственных препаратов, когда необходим 

непосредственный контроль врача. 

Приказ Минздрава РФ от 14 января 

2019 года №4н «Об утверждении порядка 

назначения лекарственных препаратов, 

форм рецептурных бланков на лекарствен-

ные препараты, порядка оформления ука-

занных бланков, их учета и хранения» пунк-

том 8 запрещает выписывать медицинским 

работникам рецепт на лекарственные пре-

параты, которые в соответствии с инструк-

цией по медицинскому применению ис-

пользуются только в медицинских органи-

зациях. Следовательно, региональный пе-

речень лекарственных препаратов не может 

содержать препараты, которые в соответ-

ствии с инструкцией вводятся пациенту 

только в медицинской организации (при 

оказании медицинской помощи в условиях 

дневного стационара или стационара). 

Нормативно-правовые акты, регу-

лирующие лекарственное обеспечение не-

зарегистрированными в Российской Фе-

дерации лекарственными препаратами 

Еще одним актуальным вопросом ле-

карственного обеспечения является воз-

можность использования лекарственных 

препаратов, незарегистрированных в Рос-

сийской Федерации.  

На основании существующей законо-

дательной базы, статья 29 Федерального 

закона №323-ФЗ «Об основах охраны здо-

ровья граждан в Российской Федерации» 

регламентирует организацию охраны здо-

ровья, которая обеспечивается, в том числе 

путем обеспечения определенных катего-

рий граждан Российской Федерации лекар-

ственными препаратами в соответствии с 

законодательством Российской Федера-

ции. А в законодательстве РФ предусмот-

рена возможность обеспечения граждан не 

только зарегистрированными, но и не заре-

гистрированными на территории РФ ле-

карственными препаратами. 

Обеспечение пациентов необходи-

мыми лекарственными средствами, не за-

регистрированными на территории Рос-

сийской Федерации, регламентируется Фе-

деральным законом от 21.11.2011 №323-

ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации», Федеральным 

законом от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обра-

щении лекарственных средств», Федераль-

ным законом от 05.04.2013 №44-ФЗ «О 

контрактной системе в сфере закупок това-

ров, работ, услуг для обеспечения государ-

ственных и муниципальных нужд», Поста-

новлением Правительства РФ от 29 сен-

тября 2010 года №771 «О порядке ввоза ле-

карственных средств для медицинского 

применения на территорию Российской Фе-

дерации», Приказом Министерства здраво-

охранения РФ от 2 августа 2012 года №58н 

«Об утверждении Административного ре-

гламента Министерства здравоохранения 

Российской Федерации по предоставлению 

государственной услуги по выдаче разре-

шений на ввоз на территорию Российской 

Федерации конкретной партии зарегистри-

рованных и (или) незарегистрированных 

лекарственных средств, предназначенных 

для проведения клинических исследований 

лекарственных препаратов, конкретной 

партии незарегистрированных лекарствен-

ных средств, предназначенных для прове-

дения экспертизы лекарственных средств в 

целях осуществления государственной ре-

гистрации лекарственных препаратов, кон-

кретной партии незарегистрированных ле-

карственных средств для оказания меди-

цинской помощи по жизненным показа-

ниям конкретного пациента». 

Согласно статьи 47 Федерального за-

кона от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обраще-

нии лекарственных средств» допускается 

ввоз на территорию нашей страны кон-

кретной партии незарегистрированных ле-

карственных средств, предназначенных 

для оказания медицинской помощи по 

жизненным показаниям конкретного паци-

ента на основании разрешения, выданного 

уполномоченным федеральным органом 

исполнительной власти [11].  
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Заключение 

Представленный анализ законода-

тельной базы указал нормативно-правовые 

акты, регламентирующее лекарственное 

обеспечение льготных категорий граждан 

на федеральном и региональном уровнях. 

Выявлено, что с одной стороны, существует 

система по распределению бюджетных 

средств в соответствии с установленными 

категориями граждан и действующими 

ограничительными перечнями лекарствен-

ных препаратов, с другой стороны – име-

ются не до конца разрешенные противоре-

чия и дублирования в законодательных ак-

тах, что негативно сказывается на организа-

ции здравоохранения в нашей стране.  

Однако, нормативная база изменя-

ется, обновляясь с утверждением новых 

программ государственных гарантий, фе-

деральных перечней лекарственных препа-

ратов и прочих нормативных документов. 

Таким образом, имеются дальнейшие пер-

спективы по обновлению законодательных 

актов, которые были утверждены доста-

точно давно и требуют гармонизации с 

действующей на сегодняшней день норма-

тивно-правовой базой.  

На региональном уровне существуют 

до конца нерешенные законодательные и 

практические трудности. Для их решения 

необходима доработка существующих нор-

мативно-правовых актов или разработка 

новой законодательной базы. При этом оба 

пути представляют собой сложную задачу, 

от решения которой зависят жизнь и здоро-

вье отечественных пациентов. 

 
_____________________________________________________________________________________________ 
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