
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ДАЙДЖЕСТ 

регулирования российской 

фармацевтической отрасли 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

15 января 2020 г. 

Декабрь 2019 г. 



 http://brace-lf.com 

info@brace-lf.com 

Юридическая фирма «BRACE»© 

+7(499)755-56-50 
  

 

Страница 2 из 16 Ваша связь с правом 

Уважаемые коллеги! 
 

Представляем Вашему вниманию очередной дайджест регулирования российской 

фармацевтической отрасли за декабрь 2019 г., подготовленный Юридической фирмой 

«BRACE».  

В указанный период в сфере обращения лекарственных средств было принято 

существенное количество важнейших правовых актов. К наиболее важным новостям можно 

отнести следующие:  

 Евразийской экономической комиссией утверждено Руководство по выбору 

неисследуемых лекарственных препаратов с целью проведения клинических исследований 

лекарственных препаратов. Документом устанавливается, что лекарственный препарат 

является неисследуемым, если его применение в процессе клинического исследования не 

является непосредственной целью этого клинического исследования, а также определяются 

критерии выбора неисследуемых лекарственных препаратов при проведении клинических 

исследований. 

 Росздравнадзором утвержден Порядок оценки объема испытаний качества 

иммунобиологических лекарственных препаратов. 

 Внесены важные изменения в Федеральный закон «Об обращении лекарственных 

средств» и Федеральный закон «О внесении изменений в Федеральный закон «Об обращении 

лекарственных средств», затрагивающие вопросы определения биоэквивалентности 

лекарственных препаратов, а также допущения ввоза в Россию конкретной партии 

незарегистрированных лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства или 

психотропные вещества, для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям. 

 В части перерегистрации предельных отпускных цен на лекарственные препараты, 

включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, 

Правительство России наделило Минздрав и ФАС полномочиями по принятию 

самостоятельного решения об обязательной перерегистрации предельной отпускной цены на 

лекарственный препарат. 

С приведенными выше и иными не менее важными изменениями в действующем 

законодательстве предлагаем Вам более подробно ознакомиться в настоящем дайджесте. 

 

 

С уважением, 

 

Юридическая фирма «BRACE» 

  

http://brace-lf.com/en/
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1. Законы, подзаконные акты, правовые новости 

1.1. Евразийской экономической комиссией утверждено Руководство по выбору 

неисследуемых лекарственных препаратов с целью проведения клинических 

исследований лекарственных препаратов. 

Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 17.12.2019 № 42 «О 

Руководстве по выбору неисследуемых лекарственных препаратов с целью проведения 

клинических исследований лекарственных препаратов» 

Руководством дано определение термину «неисследуемый лекарственный препарат». 

Установлено, что лекарственный препарат является неисследуемым, если его применение в 

процессе клинического исследования не является непосредственной целью этого клинического 

исследования. 

Документ определяет критерии выбора неисследуемых лекарственных препаратов при 

проведении клинических исследований лекарственных препаратов, объем сведений о 

неисследуемых лекарственных препаратах, представляемых в составе досье для получения 

разрешения на проведение клинических исследований. 

В качестве неисследуемых лекарственных препаратов чаще всего используются 

лекарственные препараты, зарегистрированные в соответствии с Правилами регистрации и 

экспертизы или зарегистрированные в любом из государств-членов, в которых планируется 

проводить клиническое исследование, в соответствии с актами, входящими в право 

Евразийского экономического союза. 

Если в качестве неисследуемого лекарственного препарата предполагается применять не 

зарегистрированный в Евразийском экономическом союзе или государствах-членах 

лекарственный препарат, следует удостовериться, что такой лекарственный препарат 

произведен в соответствии с указанными Правилами. 

Устанавливаются такие категории неисследуемых лекарственных препаратов как: 

средства неотложной терапии (терапии спасения); неисследуемые лекарственные препараты, 

применяемые для оценки конечных точек (результатов) в клиническом исследовании; 

одновременно применяемые неисследуемые лекарственные препараты, систематически 

назначаемые субъектам исследования. 

Руководство вступает в силу с 19.06.2020. 

1.2. Евразийской экономической комиссией внесены изменения в Правила 

регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения. 

Распоряжение Коллегии ЕЭК от 17.12.2019 № 202 «О проекте решения Совета 

Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в Правила регистрации и 

экспертизы лекарственных средств для медицинского применения»» 

Документом внесено дополнение о том, что после приведения регистрационного досье в 

соответствие с требованиями ЕАЭС допускаются производство и ввоз лекарственного 

препарата с регистрационным удостоверением, выданным в соответствии с 

законодательством государства-члена ЕАЭС, в течение 180 календарных дней с даты 

приведения регистрационного досье в соответствие с требованиями ЕАЭС. 

Допускается одновременная реализация лекарственного препарата до окончания срока 

его годности в упаковке и с инструкцией по медицинскому применению‚ соответствующими 

документам и сведениям из регистрационного досье, утвержденного в соответствии c 
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законодательством государств-членов ЕАЭС, и регистрационного досье, приведенного в 

соответствие с требованиями ЕАЭС. 

1.3. Правительство России утвердило правила предоставления субсидий на 

стимулирование спроса и повышение конкурентоспособности Российской 

промышленной продукции. 

Постановление Правительства РФ от 27.12.2019 № 1908 «Об утверждении Правил 

предоставления субсидий из федерального бюджета на стимулирование спроса и 

повышение конкурентоспособности Российской промышленной продукции и признании 

утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации» 

Согласно указанным Правилам субсидии предоставляются организациям, включенным в 

реестр получателей субсидии, при соблюдении ими следующих условий: 

 договор лизинга заключен не ранее 1 января текущего финансового года на срок не 

менее 12 месяцев со дня подписания акта приема-передачи промышленной продукции, 

произведенной не ранее 1 января года, предшествующего году получения субсидии, в лизинг; 

 государственная поддержка производства и реализации единицы промышленной 

продукции осуществляется один раз в течение срока службы такой единицы продукции; 

 у организации отсутствуют неисполненная обязанность по уплате налогов, сборов, 

страховых взносов, пеней, штрафов, процентов, подлежащих уплате в соответствии с 

законодательством Российской Федерации о налогах и сборах, на день не ранее чем за 30 

календарных дней до дня подачи заявления об участии в квалификационном отборе; 

 у организации отсутствуют просроченная задолженность по возврату в 

федеральный бюджет субсидий, бюджетных инвестиций, предоставленных в том числе в 

соответствии с иными правовыми актами, и иная просроченная задолженность перед 

федеральным бюджетом на день не ранее чем за 30 календарных дней до дня подачи 

заявления об участии в квалификационном отборе; 

 организация не является иностранным юридическим лицом, а также российским 

юридическим лицом, в уставном (складочном) капитале которого доля участия иностранных 

юридических лиц, местом регистрации которых является государство или территория, 

включенные в утвержденный Министерством финансов Российской Федерации перечень 

государств и территорий, предоставляющих льготный налоговый режим налогообложения и 

(или) не предусматривающих раскрытия и предоставления информации при проведении 

финансовых операций (офшорные зоны) в отношении таких юридических лиц, в совокупности 

превышает 50 процентов; 

 организация не находится в процессе реорганизации, ликвидации, в отношении ее 

не введена процедура банкротства, ее деятельность не приостановлена в порядке, 

предусмотренном законодательством Российской Федерации; 

 у организации отсутствует просроченная задолженность по денежным 

обязательствам перед Российской Федерацией. 

Установлено, что договоры (соглашения) о предоставлении субсидий, заключенные в 

соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 01.10.2015 № 1047 

«Об утверждении Правил предоставления субсидий из федерального бюджета российским 

организациям на компенсацию части затрат, понесенных при реализации проектов по 

организации производства лекарственных средств и (или) фармацевтических субстанций, в 

рамках подпрограммы «Развитие производства лекарственных средств» государственной 
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программы Российской Федерации «Развитие фармацевтической и медицинской 

промышленности» на 2013 - 2020 годы», действуют до выполнения получателями субсидий 

своих обязательств. При этом указанные Правила признаны утратившими силу с 12 января 

2020 года (с даты вступления в силу новых Правил, принятых Правительством России). 

1.4. Утвержден Порядок оценки объема испытаний качества 

иммунобиологических лекарственных препаратов Комиссией Федеральной службы по 

надзору в сфере здравоохранения по качеству иммунобиологических лекарственных 

препаратов. 

Приказ Росздравнадзора от 17.12.2019 № 9452 «Об утверждении Порядка оценки 

объема испытаний качества иммунобиологических лекарственных препаратов Комиссией 

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по качеству иммунобиологических 

лекарственных препаратов» 

С 12.01.2020 оценка объема испытаний качества иммунобиологических лекарственных 

препаратов проводится в отношении иммунобиологических лекарственных препаратов, данные 

о которых внесены в Государственный реестр лекарственных средств и введенных в 

гражданский оборот на территории Российской Федерации, информация о которых содержится 

в автоматизированной информационной системе Федеральной службы по надзору в сфере 

здравоохранения. 

Принятие решения по определению объема испытаний качества иммунобиологического 

лекарственного препарата конкретного наименования и производителя (с учетом 

лекарственной формы и дозировки) осуществляется Комиссией на основании проводимого 

анализа качества таких лекарственных препаратов, представляемого в Комиссию ежегодно до 

1 марта. 

На основании имеющихся сведений Комиссия ежегодно не позднее 1 апреля года, 

следующего за прошедшим, проводит заседание и принимает решение по определению 

объема испытаний качества иммунобиологического лекарственного препарата конкретного 

наименования и производителя (с учетом лекарственной формы и дозировки) и периодичности 

проведения испытаний иммунобиологических лекарственных препаратов по всем показателям 

утвержденной нормативной документации. 

Решение Комиссии по определению объема испытаний качества иммунобиологических 

лекарственных препаратов в обязательном порядке подписывается всеми членами Комиссии, 

присутствующими на заседании. 

Решение Комиссии по сокращению объема испытаний качества иммунобиологических 

лекарственных препаратов принимается при одновременном отсутствии: 

 информации о выявлении несоответствия установленным требованиям к качеству; 

 информации о серьезных нежелательных реакциях, представляющих 

потенциальную угрозу жизни, о случаях нанесения вреда жизни и здоровью граждан, о 

кластерных случаях недостаточной терапевтической эффективности; 

 результатов статистического анализа закономерностей количественных данных, 

получаемых в результате проведенных испытаний качества иммунобиологических 

лекарственных препаратов, выходящих за пределы достоверности; 

 грубых нарушений лицензионных требований, выявленных при лицензионном 

контроле деятельности по производству лекарственных средств, а также критических 
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несоответствий по результатам инспектирования на соответствие требованиям правил 

надлежащей производственной практики. 

1.5. Внесены существенные изменения в Федеральный закон «Об обращении 

лекарственных средств», вступающие в силу в 2020 году.  

Федеральный закон от 27.12.2019 № 475-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный 

закон «Об обращении лекарственных средств» и Федеральный закон «О внесении изменений 

в Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств» 

Федеральный закон от 27.12.2019 № 462-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный 

закон «Об обращении лекарственных средств» и Федеральный закон «О внесении изменений 

в Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств» 

Внесены изменения в части раскрытия значений терминов «воспроизведенный 

лекарственный препарат» и «референтный лекарственный препарат».  

Особое внимание в терминологии уделяется эквивалентности. В частности, введен 

термин «биоэквивалентность», означающий достижение сопоставимых показателей скорости 

всасывания, степени  поступления к месту действия и скорости выведения одного или 

нескольких обладающих фармакологической активностью действующих веществ при 

применении лекарственных препаратов для медицинского применения, имеющих одно 

международное непатентованное (или химическое, или группировочное) наименование, в 

эквивалентных дозировках и при одинаковом способе введения. Под референтным 

лекарственным препаратом понимается лекарственный препарат, который используется для 

оценки биоэквивалентности или терапевтической эквивалентности, качества, эффективности и 

безопасности воспроизведенного лекарственного препарата или биоаналогового 

(биоподобного) лекарственного препарата (биоаналога). В качестве референтного 

лекарственного препарата для медицинского применения используется оригинальный 

лекарственный препарат либо, если оригинальный лекарственный препарат не 

зарегистрирован или не находится в обороте в Российской Федерации и не находится в 

обороте в иностранных государствах, воспроизведенный лекарственный препарат или 

биоаналоговый (биоподобный) лекарственный препарат (биоаналог), который первым 

зарегистрирован из числа находящихся в обороте в Российской Федерации, 

биоэквивалентность или терапевтическая эквивалентность, качество, эффективность и 

безопасность которого оценивались по отношению к оригинальному лекарственному 

препарату, а также качество, эффективность и безопасность которого подтверждаются 

результатами фармаконадзора и проверок соответствия лекарственных средств, находящихся 

в гражданском обороте, установленным требованиям к их качеству. В качестве референтного 

лекарственного препарата для ветеринарного применения используется лекарственный 

препарат для ветеринарного применения, зарегистрированный в Российской Федерации на 

основании результатов доклинических исследований лекарственных средств и клинических 

исследований лекарственных препаратов, подтверждающих его качество, эффективность и 

безопасность. Воспроизведенный лекарственный препарат представляет собой лекарственный 

препарат для медицинского применения, который имеет эквивалентный референтному 

лекарственному препарату качественный состав и количественный состав действующих 

веществ в эквивалентной лекарственной форме, либо лекарственный препарат для 

ветеринарного применения, который имеет такие же, что и референтный лекарственный 

препарат, качественный состав и количественный состав действующих веществ в такой же 
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лекарственной форме, биоэквивалентность или терапевтическая эквивалентность которых 

соответствующему референтному лекарственному препарату подтверждена 

соответствующими исследованиями.  

Предусматривается допущение ввоза в Россию конкретной партии незарегистрированных 

лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства или психотропные вещества, 

для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента или 

группы пациентов в случае, если имеется решение врачебной комиссии медицинской 

организации о неэффективности или невозможности применения у конкретного пациента иных 

зарегистрированных лекарственных препаратов, в том числе содержащих другие действующие 

вещества, и о необходимости ввоза определенного незарегистрированного лекарственного 

препарата с указанием его международного непатентованного (или химического, или 

группировочного) наименования, формы выпуска и количества. Перечень заболеваний и 

состояний и соответствующих лекарственных препаратов, содержащих наркотические 

средства и психотропные вещества, в целях осуществления их ввоза в соответствии с 

требованиями настоящей части утверждается уполномоченным федеральным органом 

исполнительной власти. 

Указанные изменения вступают в силу с 1 марта 2020 года. 

1 января 2023 года решение об отмене государственной регистрации лекарственного 

препарата и о его исключении из государственного реестра лекарственных средств 

принимается в случае, если держателем или владельцем регистрационного удостоверения 

лекарственного препарата для медицинского применения в течение шести месяцев со дня 

приостановления применения лекарственного препарата для медицинского применения не 

представлены в уполномоченный орган документы (сведения в документах), необходимые для 

проведения экспертизы регистрационного досье на лекарственный препарат в целях 

определения взаимозаменяемости лекарственного препарата для медицинского применения, а 

также в случае, если не представлено заявление о внесении изменений в документы, 

содержащиеся в регистрационных досье на зарегистрированные лекарственные препараты 

для медицинского применения, в отношении сведений, указанных в инструкции по 

медицинскому применению лекарственных препаратов, в течение сорока рабочих дней со дня 

размещения уполномоченным органом сведений о необходимости внесения в инструкцию по 

медицинскому применению лекарственного препарата изменений в отношении сведений о 

показаниях для применения и противопоказаниях для применения лекарственного препарата, 

выявленных побочных действиях, нежелательных реакциях при применении лекарственного 

препарата. 

Отсрочено осуществление маркировки лекарств, применяемых по ряду нозологий. 

Лекарственные препараты для медицинского применения, предназначенные для обеспечения 

лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, 

злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, 

рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей, произведенные до 

31 декабря 2019 года, а также иные лекарственные препараты для медицинского применения, 

произведенные до 1 июля 2020 года, подлежат хранению, перевозке, отпуску, реализации, 

передаче, применению без нанесения средств идентификации до истечения срока их годности. 

1.6. С 2021 года упрощены ряд процедур по представлению документов для 

включения в государственный реестр лекарственных средств фармацевтической 

субстанции. 
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Федеральный закон от 27.12.2019 № 478-ФЗ «О внесении изменений в отдельные 

законодательные акты Российской Федерации в части внедрения реестровой модели 

предоставления государственных услуг по лицензированию отдельных видов 

деятельности» 

С 1 января 2021 года ряд документов, представляемых для включения 

фармацевтической субстанции в государственный реестр лекарственных средств, подлежит 

представлению порядке  межведомственного информационного взаимодействия. А именно, 

такой запрос должен быть сделан в случае непредставления с заявлением о включении в 

государственный реестр лекарственных средств фармацевтической субстанции документов, 

подтверждающих уплату государственной пошлины и в случае непредставления с заявлением 

о включении в государственный реестр лекарственных средств фармацевтической субстанции 

документов, подтверждающих уплату государственной пошлины, копии лицензии на 

производство лекарственных средств или копии заключения о соответствии производителя 

лекарственных средств требованиям Правил надлежащей производственной практики, 

выданных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, в случае, если 

производство лекарственного средства осуществляется в России и, если производство 

лекарственного средства осуществляется за пределами Российской Федерации, копии 

документа, выданного уполномоченным органом страны производителя лекарственного 

средства и подтверждающего разрешение производства лекарственного средства, и его 

заверенного перевода на русский язык, а также копии заключения о соответствии 

производителя лекарственных средств требованиям Правил надлежащей производственной 

практики, выданного уполномоченным органом власти, либо копии решения о проведении 

инспектирования производителя лекарственного средства.  

1.7. Минздравом России даны разъяснения относительно осуществления 

закупок лекарственных препаратов, которые необходимы для назначения пациенту при 

наличии медицинских показаний. 

Письмо Минздрава России от 17.12.2019 № 3175/25-2 «По вопросам особенностей 

осуществления закупок лекарственных препаратов» 

При наличии медицинских показаний (индивидуальной непереносимости, по жизненным 

показаниям) по решению врачебной комиссии осуществляется назначение лекарственных 

препаратов не по международному непатентованному наименованию, а – по торговому 

наименованию. Решение врачебной комиссии оформляется протоколом и вносится в 

медицинскую документацию пациента. 

При этом могут назначаться не только референтные (оригинальные) лекарственные 

препараты, но и воспроизведённые лекарственные препараты или биоаналоговые 

(биоподобные) лекарственные препараты (биоаналоги), подобранные пациенту по жизненным 

показаниям. 

При описании объекта закупки также допускается указание на торговые наименования в 

отношении лекарственных препаратов, необходимых для назначения пациенту по жизненным 

показаниям. 

Нормами Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере 

закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» при 

осуществлении закупок лекарственных препаратов по торговым наименованиям, которые 
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необходимы для назначения пациенту по жизненным показаниям, предусмотрены следующие 

способы определения поставщика: 

 запрос предложений, в том числе запрос предложений в электронной форме; 

 закупка у единственного поставщика (подрядчика, исполнителя). 

При этом должны быть выполнены следующие условия: 

 предметом одного контракта не могут являться лекарственные препараты, 

необходимые для назначения двум и более пациентам; 

 решение врачебной комиссии должно включаться одновременно с контрактом в 

реестр контрактов. 

В случае определения поставщика путем проведения запроса предложений извещение 

об осуществлении закупок должно быть размещено на сайте ЕИС не позднее чем за пять дней 

до даты проведения такого запроса, а при проведении запроса предложений в электронной 

форме – не позднее чем за пять рабочих дней до даты проведения такого запроса. При этом 

ограничение по начальной (максимальной) цене контракта не предусмотрено. 

В случае осуществления закупки у единственного поставщика (подрядчика, исполнителя) 

обоснование цены контракта не требуется, вместе с тем цена контракта при данном способе 

определения поставщика не должна превышать 1 млн. рублей. При этом объем закупаемых 

лекарственных препаратов не должен превышать объем таких препаратов, необходимый для 

пациента в течение срока, необходимого для осуществления закупки лекарственных 

препаратов. Размещение извещения об осуществлении закупки не требуется. 

1.8. Утверждены Правила обязательной перерегистрации в 2019 – 2020 годах 

зарегистрированных предельных отпускных цен производителей на лекарственные 

препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших 

лекарственных препаратов. 

Постановление Правительства Российской Федерации от 16.12.2019 № 1683 «О 

внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации в части 

государственной регистрации и перерегистрации предельных отпускных цен на 

лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших 

лекарственных препаратов» 

Обязательная перерегистрация предельных отпускных цен на лекарственные препараты 

осуществляется с сохранением последних зарегистрированных (перерегистрированных) 

предельных отпускных цен на иммунобиологические лекарственные препараты, 

лекарственные препараты, содержащие наркотические средства и психотропные вещества, 

производства государств-членов Евразийского экономического союза, а также на 

лекарственные препараты в ценовом сегменте до 100 рублей. 

Устанавливается, что заявление об обязательной перерегистрации в 2019 – 2020 годах 

зарегистрированной предельной отпускной цены производителя на референтный 

лекарственный препарат, включенный в перечень жизненно необходимых и важнейших 

лекарственных препаратов должно быть подано держателем или владельцем 

регистрационного удостоверения референтного лекарственного препарата в течение 40 

рабочих дней со дня вступления в силу постановления Правительства Российской Федерации 

от 16.12.2019 № 1683. 

В отношении лекарств, применяемых в педиатрической практике (на которые не 

зарегистрирована предельная отпускная цена) расчет предельной отпускной цены 
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осуществляется в соответствии с требованиями, установленными для референтных 

лекарственных препаратов. При этом максимальная разница между минимальной 

зарегистрированной предельной отпускной ценой на лекарственный препарат и 

представленной для государственной регистрации предельной отпускной ценой на 

лекарственный препарат, рассчитанная исходя из стоимости единицы действующего вещества, 

не может превышать 90 процентов. 

Также Министерство здравоохранения и Федеральная антимонопольная служба теперь 

будут наделены полномочиями по принятию самостоятельного решения об обязательной 

перерегистрации предельной отпускной цены на лекарственный препарат. 

1.9. Минздрав утвердил порядок определения начальной (максимальной) цены 

контракта, цены контракта, заключаемого с единственным поставщиком (подрядчиком, 

исполнителем) при осуществлении закупок лекарственных препаратов. 

Приказ Минздрава России от 19.12.2019 № 1064н «Об утверждении Порядка 

определения начальной (максимальной) цены контракта, цены контракта, заключаемого с 

единственным поставщиком (подрядчиком, исполнителем), начальной цены единицы 

товара, работы, услуги при осуществлении закупок лекарственных препаратов для 

медицинского применения» 

При применении метода сопоставимых рыночных цен (анализа рынка) заказчик обязан 

осуществить сбор и анализ общедоступной ценовой информации, а также направить запросы о 

предоставлении ценовой информации поставщикам. 

Для целей определения средневзвешенной цены при закупке многокомпонентных 

(комбинированных) лекарственных препаратов, представляющих собой комбинацию 2 или 

более активных веществ, а также наборов зарегистрированных лекарственных препаратов 

заказчик вправе не учитывать цены единиц лекарственных препаратов по исполненным 

контрактам на поставку соответствующих однокомпонентных лекарственных препаратов, за 

исключением случая, если исполненный контракт на поставку соответствующих 

однокомпонентных лекарственных препаратов был заключен по результатам конкурентной 

процедуры закупки многокомпонентных (комбинированных) лекарственных препаратов или 

наборов зарегистрированных лекарственных препаратов. Также теперь заказчик вправе не 

учитывать цены поставленных лекарственных препаратов с остаточным сроком годности, на 20 

и более процентов отличающимся от остаточного срока годности, предусмотренного 

заказчиком в описании объекта закупки, для которой осуществляется определение НМЦК, 

начальной цены единицы лекарственного препарата, а также по контрактам, по которым 

заказчиком взыскивались неустойки (штрафы, пени) в связи с неисполнением или 

ненадлежащим исполнением обязательств, предусмотренных контрактами. 

При установлении цены единицы лекарственного препарата не учитываются значения 

референтной цены при определении цены для осуществления закупки у единственного 

поставщика по п. 28 ч. 1 ст. 93 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной 

системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и 

муниципальных нужд» путем запроса предложений и запроса предложений в электронной 

форме, а также цены лекарственного препарата, отсутствующего в гражданском обороте. 

1.10. Росздравнадзором на официальном сайте опубликована Памятка по 

приемке лекарственных препаратов в связи с вступлением в действие с 29 ноября 2019 

года нового порядка ввода лекарственных препаратов в гражданский оборот. 
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Памятка по приемке лекарственных препаратов в связи с вступлением в действие с 

29 ноября 2019 года нового порядка ввода лекарственных препаратов в гражданский оборот 

Росздравнадзор разъясняет, что законность нахождения серии (партии) лекарственного 

препарата возможно проверить на официальном сайте Росздравнадзора. 

Для этого на сайте Росздравнадзора необходимо перейти в раздел «Лекарственные 

средства» и в рубрике «Электронные сервисы» найти сервис: «Сведения о ЛС, поступивших в 

гражданский оборот в РФ». 

Поиск возможен по нескольким реквизитам, включая торговое наименование, номер 

серии, производитель, страна производства. 

Сведения о разрешениях Росздравнадзора на ввод в гражданский оборот серии (партии) 

иммунобиологического лекарственного препарата также размещаются на сайте 

Росздравнадзора в рубрике «Электронные сервисы»/»Сведения о ЛС, поступивших в 

гражданский оборот в РФ». 

При отсутствии на сайте Росздравнадзора информации о вводе в гражданский оборот 

серии (партии) лекарственного препарата следует обращаться в территориальный орган 

Росздравнадзора для рассмотрения вопроса о необходимости проведения контрольных 

мероприятий. 

1.11. Внесены изменения, затрагивающие вопрос обращения лекарственных 

препаратов и медицинских изделий, разработанных по заданию Министерства обороны 

России. 

Федеральный закон от 27.12.2019 № 518-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный 

закон «Об обороне» и статью 38 Федерального закона «Об основах охраны здоровья 

граждан в Российской Федерации» 

Министерством обороны Российской Федерации устанавливаются случаи и порядок 

оказания медицинской помощи личным составом медицинских (военно-медицинских) 

организаций, частей и медицинских (военно-медицинских) подразделений Вооруженных Сил 

Российской Федерации, других войск, воинских формирований и органов при дислокации этих 

организаций, частей и подразделений за пределами территории Российской Федерации 

(включая порядок применения не зарегистрированных в Российской Федерации лекарственных 

препаратов и медицинских изделий). 

Особенности обращения лекарственных препаратов и медицинских изделий, 

разработанных по заданию Министерства обороны Российской Федерации, федеральных 

органов исполнительной власти (органов), уполномоченных в области управления другими 

войсками, воинскими формированиями и органами, предназначенных для применения в 

условиях военного времени, ведения военных (боевых) действий, выполнения боевых (учебно-

боевых), служебно-боевых (оперативно-служебных) задач в области обороны Вооруженными 

Силами Российской Федерации, другими войсками, воинскими формированиями и органами и 

используемых для диагностики, профилактики и лечения заболеваний и поражений, 

полученных в результате воздействия оружия, вооружения и военной техники, 

неблагоприятных химических, биологических и радиационных факторов, устанавливаются 

Правительством Российской Федерации. 

1.12. Внесены изменение в Постановление Правительства, утверждающее 

Перечни медицинских услуг и дорогостоящих видов лечения в медицинских 

учреждениях Российской Федерации, лекарственных средств, суммы оплаты которых за 

http://brace-lf.com/en/


 http://brace-lf.com 

info@brace-lf.com 

Юридическая фирма «BRACE»© 

+7(499)755-56-50 
  

 

Страница 12 из 16 Ваша связь с правом 

счет собственных средств налогоплательщика учитываются при определении суммы 

социального налогового вычета. 

Постановление Правительства РФ от 20.12.2019 № 1740 «О внесении изменений в 

постановление Правительства Российской Федерации от 19 марта 2001 г. № 201» 

Признан утратившим силу Перечень медицинских услуг и дорогостоящих видов лечения в 

медицинских учреждениях Российской Федерации, суммы оплаты которых за счет собственных 

средств налогоплательщика учитываются при определении суммы социального налогового 

вычета. 

1.13. Правительство включило изменения в закон об обращении лекарств и в 

закон об охране здоровья граждан в план законопроектной деятельности на 2020 год 

Распоряжение Правительства РФ от 26.12.2019 № 3205-р «Об утверждении плана 

законопроектной деятельности Правительства РФ на 2020 год» 

На июль 2020 года на рассмотрение в Государственную Думу РФ планируется внести 

законопроекты о внесении изменений в Федеральный закон «Об основах охраны здоровья 

граждан в Российской Федерации» (в части систематизации обязательных требований в сфере 

осуществления медицинской деятельности) и о внесении изменений в Федеральный закон «Об 

обращении лекарственных средств» (в части систематизации обязательных требований в 

сфере обращения лекарственных средств). 

1.14. С 1 декабря 2019 г. вступило в силу Постановление Правительства РФ от 

17.05.2019 № 667 «О внесении изменений в постановление Правительства Российской 

Федерации от 29 декабря 2007 г. № 964»  

Постановление Правительства РФ от 17.05.2019 № 667 «О внесении изменений в 

постановление Правительства Российской Федерации от 29 декабря 2007 г. № 964»  

В целях реализации статьи 234 УК РФ (незаконный оборот сильнодействующих или 

ядовитых веществ в целях сбыта) в список сильнодействующих и ядовитых веществ, за 

незаконный оборот которых в целях сбыта установлена уголовная ответственность, включены: 

прегабалин; тапентадол; тропикамид. 

2. Проекты нормативно-правовых актов 

2.1. Минздрав России предлагает внести изменения в Положение о системе 

мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения. 

Проект постановления Правительства Российской Федерации «О внесении изменений 

в постановление Правительства Российской Федерации от 14.12.2018  № 1556 «Об 

утверждении Положения о системе мониторинга движения лекарственных препаратов для 

медицинского применения» 

В настоящее время постановлением Правительства Российской Федерации от 14.12.2018 

№ 1557 «Об установлении особенностей внедрения системы мониторинга движения 

лекарственных препаратов для медицинского применения» установлены особенности 

внедрения системы мониторинга, включая сроки ее внедрения, в отношении лекарственных 

препаратов для медицинского применения, предназначенных для обеспечения лиц, больных 

гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными 

новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным 
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склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей (далее – лекарственные 

препараты для лечения высокозатратных нозологий). 

Для иных лекарственных препаратов для медицинского применения особенности 

внедрения системы мониторинга, включая сроки ее внедрения, не предусмотрены. 

В проекте предлагается установить, что плата за оказание оператором системы 

мониторинга услуги по предоставлению кодов маркировки взимается с 1 июля 2020 года. 

Розничная продажа, отпуск бесплатно или со скидкой по рецепту на лекарственный 

препарат или применение при оказании медицинской помощи лекарственных препаратов, 

произведенных с 1 июля 2020 года, допускается только при условии наличия средства 

идентификации на первичной упаковке лекарственного препарата (в случае если вторичная 

упаковка не предусмотрена) и на вторичной (потребительской) упаковке лекарственного 

препарата, а также передачи в систему мониторинга сведений об их продаже, отпуске или 

применении при оказании медицинской помощи. Указанные ограничения не применяются к 

лекарственным препаратам, на которые в соответствии с утвержденным настоящим 

постановлением Положением и международными договорами Российской Федерации не 

распространяются требования об обязательной маркировке средствами идентификации». 

2.2. Минздравом предлагается изменить условия определения соответствия 

лица, получившего фармацевтическое образование, требованиям к осуществлению 

фармацевтической деятельности. 

Проект приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации «О внесении 

изменений в Положение об аккредитации специалистов, утвержденное приказом 

Министерства здравоохранения Российской Федерации от 2 июня 2016 г. № 334н» 

Предлагается, чтобы комплектование набора практических заданий в целях оценки 

практических навыков (умений) в симулированных условиях и ситуационных задач в рамках 

проведения профессионального экзамена осуществлялось с использованием 

информационных систем автоматически из базы Единой базы оценочных средств. 

Число практических заданий и ситуационных задач в рамках проведения 

профессионального экзамена устанавливается отдельно для каждой фармацевтической 

специальности в количестве не менее пяти. 

На выполнение одного практического задания одному аккредитуемому отводится 10 

минут. 

На решение одной ситуационной задачи, содержащей 12 вопросов, одному 

аккредитуемому отводится 30 минут. 

Результат выполнения профессионального экзамена формируется с использованием 

информационных систем автоматически на основании процента правильно выполненных 

практических действий от общего количества практических действий в практических заданиях и 

процента правильных ответов на вопросы, содержащихся в ситуационных задачах. 

На основании результата выполнения профессионального экзамена аккредитационная 

подкомиссия оценивает результат прохождения аккредитуемым данного этапа аккредитации 

как: 

 «сдано» при результате 70% или более правильно выполненных практических 

действий от общего количества практических действий и при результате 70% или более 

правильных ответов при решении ситуационных задач (при условии их включения в 

профессиональный экзамен); 
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 «не сдано» при результате 69% или менее правильно выполненных практических 

действий от общего количества практических действий и (или) при результате 69% или менее 

правильных ответов при решении ситуационных задач.  

2.3. Перенесены сроки рассмотрения проекта о дистанционной продаже 

лекарственных средств. 

Законопроект № 285949-7 «О внесении изменений в отдельные законодательные акты 

Российской Федерации в части розничной торговли лекарственными препаратами 

дистанционным способом» 

Продлен ранее определенный срок представления поправок, направленных на 

установление  порядка учета рецептурных бланков, проверкой достоверности рецепта, 

направляемого покупателем дистанционно. Также необходимо определение порядка 

идентификации лиц, представляющих рецептурные бланки. 

2.4. Росздравнадзором размещены проекты типовых форм актов о проведении 

контрольной закупки.  

Проект приказа Росздравнадзора «Об утверждении типовых форм актов о проведении 

контрольной закупки товаров (работ, услуг)»  

Указанный проект в декабре 2019 года проходил антикоррупционную экспертизу. 

Проектом приказа предлагается утвердить типовую форму Акта о проведении контрольной 

закупки товаров (работ, услуг) и типовую форму Акта о проведении дистанционной 

контрольной закупки товаров (работ, услуг). 

2.5. Минздравом анонсировано создание единого реестра получателей 

льготных лекарств. 

Проект направлен на устранение дублирования обеспечения льготных категорий граждан 

из федерального бюджета и бюджетов субъектов Российской Федерации. Реализация проекта 

планируется в течение двух – трех лет. 

2.6. Министерство просвещения Российской Федерации прилагает сократить 

срок получения учащимися среднего профессионального образования по 

фармацевтической специальности. 

Проект приказа Министерства просвещения Российской Федерации «Об утверждении 

федерального государственного образовательного стандарта среднего 

профессионального образования по специальности 33.02.01 Фармация» 

Министерство просвещения Российской Федерации прилагает сократить срок получения 

учащимися среднего профессионального образования по специальности «Фармация». 

Предполагается что срок обучения на базе основного общего образования (5 – 9 классы) 

составит 2 года 10 месяцев, а на базе среднего общего образования (10–11 классы) – 1 год 10 

месяцев. 

3. Судебная и правоприменительная практика 

3.1. ФГУП «Почта России» положен старт пилотного проекта по реализации 

лекарственных препаратов в отделениях почтовой связи. 
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По данным официального сайта организации аптеки открыты на базе трех почтовых 

отделений Самарской области. Через четыре месяца планируется принятие решения о 

целесообразности расширения данной практики в других регионах. 

3.2. ООО «Алкон Фармацевтика» удалось избежать административной 

ответственности в связи с исполнением требований ФАС России. 

Компания исполнила требования контрольного органа, содержащего предупреждение и о 

необходимости прекращений действий, связанных с нарушением требований 

антимонопольного законодательства. А именно, добровольно устранила признаки нарушения 

антимонопольного законодательства путем выполнения работ по техническому обслуживанию 

эксимерного лазера Allegretto с использованием газовой смеси по выбору заказчика, тогда как 

ранее имелись данные о фактах навязывания приобретения газовой смеси конкретного 

производителя для обслуживания эксимерного лазера. 
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Если у вас возникли вопросы в 

отношении данного дайджеста, 

пожалуйста, свяжитесь с нами по 

следующим контактам: 

 info@brace-lf.com 

 +7(499)755-56-50 

 

 

 

О нас 

 

Юридическая фирма «BRACE» оказывает 

юридические услуги производителям и 

дистрибьюторам лекарственных средств, медицинских 

изделий, БАД и иным организациям здравоохранения 

по вопросам российского и международного права.  

Нашей основной отраслевой практикой является 

«Здравоохранение и фармацевтика».  

Мы оказываем юридическую помощь в сфере 

сопровождения коммерческой деятельности, 

разрешения споров и судебных разбирательств, 

антимонопольного права, государственных и 

корпоративных закупок и ряда иных направлений. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Информация и сведения, содержащиеся в настоящем дайджесте, представляют собой совокупность 

положений законодательства и правоприменительной практики, субъективных оценочных суждений, 

мнений, взглядов, рассуждений и предположений автора/авторов по отношению к событиям, 

фактам, разъяснениям действующего законодательства, судебной и иной правоприменительной 

практики и являются выражением личного мнения автора/авторов. В связи с этим его не следует 

рассматривать в качестве юридической консультации и/или правового заключения, равно иного 

документа индивидуальной направленности и/или в качестве выражения официальной позиции 

органов власти. Авторы, а также лица, осуществляющие опубликование, не несут 

ответственности за несовпадение своей позиции с позицией органов власти, организаций 

 и иных третьих лиц. 
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