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ВОПРОС 1

ОБЗОР «ОПТИМИЗАЦИОННОГО ПАКЕТА
ПОПРАВОК» В 44-ФЗ
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Вопрос

Вопрос

Что происходит с 
поправками в 44-ФЗ по 
изменению способов 
закупок?

Ответ

• https://sozd.duma.gov.ru/
bill/1100997-7

• 16 марта принят в 
первом чтении

• ожидаемый срок 
вступления в силу с 
01.01.2022
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«Оптимизационный» пакет поправок в 44-ФЗ*

4
* https://sozd.duma.gov.ru/bill/1100997-7

ЗАПРОС КОТИРОВОК в электронной форме 
• до 10% СГОЗ

ЗАПРОС КОТИРОВОК в электронной форме
• 50% от СГОЗ

ЗАПРОС ПРЕДЛОЖЕНИЙ в электронной форме
для обеспечения пациента ЛП по ТН 
по решению врачебной комиссии
• на каждого пациента индивидуально

ЗАПРОС КОТИРОВОК в электронной форме
для обеспечения пациента ЛП по ТН
по решению врачебной комиссии
• не входит в годовые лимиты запроса котировок
• на каждого пациента индивидуально

ОТМЕНА ОПРЕДЕЛЕНИЯ ПОСТАВЩИКА: заблаговременно 
до окончания подачи заявок

ОТМЕНА ОПРЕДЕЛЕНИЯ ПОСТАВЩИКА:
до окончания подачи заявок

ИЗВЕЩЕНИЕ +
ДОКУМЕНТАЦИЯ:
• описание объекта закупки
• обоснование НМЦК
• проект контракта

ИЗВЕЩЕНИЕ +
• описание объекта закупки
• обоснование НМЦК
• проект контракта

ОДНОСТОРОННИЙ ОТКАЗ:
• публикация в ЕИС
• почта
• телеграмма / email / факс

ОДНОСТОРОННИЙ ОТКАЗ
• публикация в ЕИС
• обжалование в ФАС в 3 р.д.

ЭЛЕКТРОННЫЙ ДОКУМЕНТООБОРОТ:
• планирование и процедура: обязательно
• заключение и исполнение контракта: по желанию

ЭЛЕКТРОННЫЙ ДОКУМЕНТООБОРОТ
• обязательно на всех этапах закупочного процесса
• электронное актирование обязательно
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ВОПРОС 2

ЗАКУПКИ У ЕДИНСТВЕННОГО
ПОСТАВЩИКА
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Вопрос

Вопрос

Закупка у единственного 
поставщика – всегда ли 
информация размещается 
в открытых источниках

Ответ
• ЗЕП по п.4 или 5 ч.1 ст.93 — контракт в 

реестр контрактов не включается [но при 

закупке через электронный магазин с 

ведения могут быть опубликованы в 

данном электронном магазине]

• ЗЕП п.28 ч.1 ст.93 

(по решению ВК до 1 млн. руб.) —

контракт включается в реестр 

контрактов на ОС ЕИС

• ЗЕП п.9 ч.1 ст.93 — контракт включается

в реестр контрактов на ОС ЕИС

• ЗЕП по п.25 ч.1 ст.93 — контракт 

включается в реестр контрактов на ОС 

ЕИС
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Основные варианты закупки лекарственных 
средств у единственного поставщика по 44-ФЗ
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П. 4

до 600 тыс. руб.
[с 24.04.2020] 

до 10% от СГОЗ 
[с 24.04.2020] 

max 50 млн.руб. в год

П.5

образовательные или 
научные организации

до 600 тыс. руб.

до 50% от СГОЗ 
max 30 млн. руб. в год

П.9

ЧС / непредотвратимая 
сила / повышенная 

готовность

без ограничений

П.25

единственный участник 
электронного аукциона

единственный участник 
электронного запроса 

котировок

единственный участник 
электронного запроса 

предложений

П.28

по решению ВК

до 1 млн. руб.

но для одного пациента 
на курс ~1 месяц
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ст.93 ч.1
процедура закупки не зарегулирована:

1. звонок / email / личная встреча

2. «электронный магазин»

в плане-графике одна цифра на все такие закупки 
в году

контракты в реестр контрактов не включаются

процедура закупки не зарегулирована: звонок / 
email / личная встреча

в плане-графике каждая закупка отдельной 
строкой

контракты в реестр контрактов включаются

процедура закупки зарегулирована: сроки / 
порядок действий

может потребоваться получение РАЗРЕШЕНИЯ

в плане-графике каждая исходная закупка

контракты в реестр контрактов включаются

процедура закупки не зарегулирована: сроки / 
порядок действий

1. звонок / email / личная встреча

2. «электронный магазин»

в плане-графике каждая закупка отдельной 
строкой

контракты в реестр контрактов включаютсяизменено в 2020 году
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Контракт по п.9 ч.1 ст.93
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https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/common-info.html?reestrNumber=2132512662520000420
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Контракт по п.28 ч.1 ст.93
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https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/common-info.html?reestrNumber=2720300024921000167
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Контракт по п.25 ч.1 ст.93

10

https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/common-info.html?reestrNumber=2720216180721000136
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Что может быть* опубликовано в 
электронном магазине (п.4 или 5 ч.1 ст.93)
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* объем публикуемых 
сведений зависит только 
от электронного магазина

https://zakupki.mos.ru/auction/9005339
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ВОПРОС 3

МОГУТ ЛИ СТАЦИОНАРЫ ЗАКУПАТЬ
И ИСПОЛЬЗОВАТЬ ЛП В ЛЕК.ФОРМЕ
«ТАБЛЕТКИ»
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Вопрос

Вопрос

Закупка таблеток в 
стационаре — могут ли?

Ответ
• 323-ФЗ ст.79 ч.1: медицинская помощь 

оказывается в соответствии с порядками 

оказания медицинской помощи 

и с учетом стандартов

• 323-ФЗ ст.80 ч.3: программа госгарантий 

включает ЛП из перечня ЖНВЛП + 

не-ЖНВЛП по медицинским показаниям 

по решению врачебной комиссии

Таким образом, при включении ЛП в 

перечень ЖНВЛП или назначении его по 

решению ВК, даже если это «таблетки», его 

обязаны закупить и предоставить пациенту 

бесплатно
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Пример закупок таблеток в стационаре
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https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/common-info.html?reestrNumber=1771406175621000076
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ВОПРОС 4

ГДЕ НАЙТИ ИНФОРМАЦИЮ
О ВЗАИМОЗАМЕНЯЕМОСТИ И КАК ЕЕ
УЧИТЫВАТЬ
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Вопрос

Вопрос

Где найти информацию о 
взаимозаменяемости? 
Минздрав пишет в 
разъяснениях, что данные 
в ЕСКЛП носят 
справочный характер

Ответ

считать официальным 

источником информации ГРЛС 

→ новости → файл Excel о 

взаимозаменяемости
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Информация о взаимозаменяемости
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https://grls.rosminzdrav.ru/Forum//Files/242874/%D0%9F%D0%B5%D1%80%D0%B5%D1%87%D0%B5%D0%BD%D1%8C_
%D0%92%D0%97_475_26022021.xlsb
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Логика применения подхода «взаимозаменяемость» 
при определении эквивалентных лекарственных 
форм и дозировок

18

МНН X

ТН А®

таблетка

100 мг

МНН X

ТН B®

капсула

75 мг

если
определены как 

ВЗАИМОЗАМЕНЯЕМЫЕ

61-ФЗ ст.271 ч.1: «Взаимозаменяемость лекарственных препаратов для 
медицинского применения определяется… на основании следующих параметров:

1) эквивалентность… 
количественных характеристик 
фармацевтических субстанций…

2) эквивалентность 
лекарственной формы…

тогда

ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

МНН X КАПСУЛА
75 мг

ТАБЛЕТКА
100 мг

или
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Пример использования информации 
о взаимозаменяемости

19

https://grls.rosminzdrav.ru/Forum//Files/242874/%D0%9F%D0%B5%D1%80%D0%B5%D1%87%D0%B5%D0%BD%D1%8C_%D0%92%D0%97_475_26022021.xlsb

тогда

ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

МНН 

РИТОНАВИР 100 мг**
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ 

ПЛЕНОЧНОЙ 
ОБОЛОЧКОЙ*

* все взаимозаменяемые 
лекарственные препараты имеют одну 
и ту же лекарственную форму

** все зарегистрированные 
лекарственные препараты 
с данным МНН имеют одну 
дозировку

МНН (группировочное или 
химическое наименование)

Торговое 
наименование

Лекарственная 
форма

Дозиров
ка

Владелец РУ Страна Номер РУ Дата  РУ
Исключение 

отдельных групп 
пациентов

Референтный 
препарат

Взаимозаменяемые воспроизведенные лекарственные препараты

МНН (группировочное или 
химическое наименование)

Торговое 
наименование

Лекарственная 
форма

Дозиров
ка

Владелец РУ Страна Номер РУ Дата  РУ
Исключение 

отдельных групп 
пациентов

Референтный 
препарат

Взаимозаменяемые воспроизведенные лекарственные препараты

Ритонавир 100 мг Общество с 
ограниченной 
ответственностью 
"МБА-групп"

Россия ЛП-006424 25.08.2020

Ритонавир-ФС 100 мг ООО "Фармасинтез-
Тюмень"

Россия ЛП-006681 29.12.2020

Норвир (таблетки,  
покрытые 
пленочной 
оболочкой,  100 
мг; ЭббВи ООО [ул. 
Лесная,  125196],  

Ритонавир таблетки, покрытые 
пленочной 
оболочкой

Ритонавир 100 мг Общество с 
ограниченной 
ответственностью 
"МБА-групп"

Россия ЛП-006424 25.08.2020

Ритонавир-ФС 100 мг ООО "Фармасинтез-
Тюмень"

Россия ЛП-006681 29.12.2020

Норвир (таблетки,  
покрытые 
пленочной 
оболочкой,  100 
мг; ЭббВи ООО [ул. 
Лесная,  125196],  

Ритонавир таблетки, покрытые 
пленочной 
оболочкой
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Пример использования информации 
о взаимозаменяемости

20

https://grls.rosminzdrav.ru/Forum//Files/242874/%D0%9F%D0%B5%D1%80%D0%B5%D1%87%D0%B5%D0%BD%D1%8C_%D0%92%D0%97_475_26022021.xlsb

тогда

ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

МНН 

адалимумаб
100 мг/мл 

или 
40 мг / 0,4 мл**

раствор для подкожного 
введения*

* все взаимозаменяемые лекарственные 
препараты имеют одну и ту же 
лекарственную форму

** дозировка 50 мг/мл 
или 40 мг/0,8 мл не является 
эквивалентной, поскольку 
лекарственные препараты 
не признаны взаимозаменяемыми

Лекарственный 
препарат, 

признанный 
референтным на 

момент 
регистрации 

воспроизведенног
о лекарственного 

препарата

МНН (группировочное или 
химическое наименование)

Торговое 
наименование

Лекарственная 
форма

Дозиров
ка

Владелец РУ Страна Номер РУ Дата  РУ

Лекарственные препараты, признанные взаимозаменяемыми в процессе государственной регистрации до дня вступления в силу Федерального закона 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".

Лекарственный 
препарат, 

признанный 
референтным на 

момент 
регистрации 

воспроизведенног
о лекарственного 

препарата

МНН (группировочное или 
химическое наименование)

Торговое 
наименование

Лекарственная 
форма

Дозиров
ка

Владелец РУ Страна Номер РУ Дата  РУ

Лекарственные препараты, признанные взаимозаменяемыми в процессе государственной регистрации до дня вступления в силу Федерального закона 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".

Хумира® (раствор 
для подкожного 
введения, 40 
мг/0.8 мл)

Адалимумаб Далибра® раствор для 
подкожного 
введения

40 мг/0.8 
мл

Закрытое 
акционерное 
общество "БИОКАД" 
(ЗАО "БИОКАД")

Россия ЛП-005362 21.02.2019Хумира® (раствор 
для подкожного 
введения, 40 
мг/0.8 мл)

Адалимумаб Далибра® раствор для 
подкожного 
введения

40 мг/0.8 
мл

Закрытое 
акционерное 
общество "БИОКАД" 
(ЗАО "БИОКАД")

Россия ЛП-005362 21.02.2019

https://esklp.egisz.rosminzdrav.ru/search?textSearch=%D0%B0%D0%B4%D
0%B0%D0%BB%D0%B8%D0%BC%D1%83%D0%BC%D0%B0%D0%B1

есть 3 ЛП с МНН Адалимумаб: 

1. Хумира® в дозировке 50 мг/мл (40 
мг/0,8 мл)

2. Далибра® в дозировке 50 мг/мл (40 
мг/0,8 мл)

3. Хумира® в дозировке 100 мг/мл (40 
мг/0,4 мл)

но только ЛП в дозировках 50 мг/мл (40 мг/0,8 мл) признаны 
взаимозаменяемыми
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Пример использования отсутствия 
информации о взаимозаменяемости

21

поиск информации 
о взаимозаменяемости (по МНН) 
не принёс результата

препараты с данным МНН 
не взаимозаменяемые

лекарственные формы и дозировки 
не эквивалентны

в описании объекта закупки 
нет нужды указывать 
«эквивалентность»

допускать предоложения ЛП 
с данным МНН и другими 
лекарственными формами и (или) 
дозировками необоснованно
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Спасибо за внимание!

Вопросы?

konstantin.perov
www.facebook.com/groups/zakupkigroup
www.facebook.com/groups/med.zakupki/


