
СЛОЖНАЯ СИТУАЦИЯ №2

ЗАКУПКИ НЕЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ

В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ (ЛП НЕГРЛС)



Закупки лекарственных средств согласно 44-ФЗ «О контрактной системе…»

© Константин Перов, 2023 • perov@mail.ru

Есть ли ограничения на назначение / 
предоставление ЛП неГРЛС за бюджетные 
средства / в системе ОМС

Конституция РФ: 
право на жизнь и охрану 

здоровья

Закон 323-ФЗ: 
не подлежат оплате за счет 

средств пациентов ЛП неЖНВЛП
(т.е. и неГРЛС тоже), 

назначенные по решению ВК

61-ФЗ ст.47 ч.3 + постановление 853: 
назначение неГРЛС: врачебная комиссия или 
консилиум врачей федерального учреждения 
ЛИБО обращение регионального минздрава + 

врачебная комиссия / консилиум 
регионального учреждения здравоохранения
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Закупки и назначение неГРЛС
следует разделять ЗАКУПКИ и НАЗНАЧЕНИЕ неГРЛС
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ «РАМОЧНОГО» 

КОНТРАКТА НА ПОСТАВКУ неГРЛС

многим пациентам В БУДУЩЕМ

НАЗНАЧЕНИЕ

неГРЛС по решению 

ВК / консилиума

каждому конкретному 

пациенту1

для закупки неГРЛС для назначения неопределенному 

кругу пациентов в будущем могут применяться:

• электронный аукцион 44-ФЗ ст.59

• электронный запрос котировок 44-ФЗ ч.10 п.2 пп. «а»

• «рамочный контракт» по ч.24 ст.22 44-ФЗ

ЗАКУПКА / ПОЛУЧЕНИЕ

РАЗРЕШЕНИЯ НА ВВОЗ / ПОСТАВКА

неГРЛС конкретному пациенту

НАЗНАЧЕНИЕ*

неГРЛС по решению ВК / 

консилиума конкретному пациенту

для закупки неГРЛС конкретному пациенту могут применяться:

• закупка у единственного поставщика 44-ФЗ ст.93 ч.1 п.28 

(по решению ВК)

• закупка у единственного поставщика 44-ФЗ ст.93 ч.1 п.9

• электронный запрос котировок

44-ФЗ ст.24 ч.10 п.2 пп. «г» (по решению ВК)

• но можно и электронный аукцион

* назначение неГРЛС пациенту индивидуально 

по 61-ФЗ ст.47 ч.3 + постановление Правительства 

РФ 01.06.2021 №853 (Правила, п.6 пп. «е»)

ПОЛУЧЕНИЕ 

РАЗРЕШЕНИЯ / ВВОЗ

неГРЛС

каждому конкретному 

пациенту1

НАЗНАЧЕНИЕ

… пациенту2

ПОЛУЧЕНИЕ РАЗРЕШЕНИЯ 

/ ВВОЗ … пациенту2

НАЗНАЧЕНИЕ

… пациенту3

ПОЛУЧЕНИЕ РАЗРЕШЕНИЯ 

/ ВВОЗ … пациенту3

врачебная комиссия или консилиум врачей 

федерального учреждения ЛИБО обращение 

регионального минздрава + врачебная комиссия / 

консилиум регионального учреждения 

здравоохранения
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Порядок действий по закупке не-ГРЛС

заключение консилиума 
врачей №1

• федеральное 
учреждение 
здравоохранения
или
учреждение 
здравоохранения РАМН

или

заключение консилиума 
врачей № 2

• учреждение 
здравоохранения 
субъекта РФ

(при необходимости) 
подготовка обращения в 
Минздрав России

• подтверждение органа 
исполнительной власти 
субъекта РФ

определение 
организации, 

осуществляющий ввоз 
не-ГРЛС

• порядок определения 
не регламентирован

• организация оптовой 
торговли
или
медицинская 
организация
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закупка по 44-ФЗ 
или 223-ФЗ

контракт предусматривает 

1. получение 
персональных 
данных пациента

2. получение 
разрешения на ввоз 
не-ГРЛС

3. ввоз и поставку 
не-ГРЛС

получение персональных 
данных пациента

• паспорт
или
свидетельство о 
рождении

получение разрешения 
на ввоз не-ГРЛС

• заключение консилиума 
№1
или
заключение консилиума 
№2

• (при необходимости) 
обращение органа 
власти субъекта РФ

• персональные данные 
пациента

поставка не-ГРЛС
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Ключевые риски при закупке 
неГРЛС

долгие сроки поставки 

срыв поставки

поставка 
недоброкачественного 
препарата
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 закупки заблаговременно

 комбинация ЗЕП (на первый 

период) + аукцион / котировки 

(на последующие курсы)

 жесткий срок поставки

 контроль сроков / документов 

на всех этапах

 выбор надежного поставщика

 не объявлять закупку для малого 

предпринимательства!

 требования к документам

 требования по остаточному сроку 

годности

 контроль соблюдения холодовой

цепи
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Типичная ситуация…
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https://zakupki.gov.ru/epz/order/notice/zk20/view/common-

info.html?regNumber=0162200011822001468

https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/common-

info.html?reestrNumber=2666001041522000462&contractInfoId=73931215

mailto:perov@mail.ru
https://zakupki.gov.ru/epz/order/notice/zk20/view/common-info.html?regNumber=0162200011822001468
https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/common-info.html?reestrNumber=2666001041522000462&contractInfoId=73931215
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Способы определения 
поставщика неГРЛС

поставщик 
неГРЛС

определяется…

конкурентная 
процедура

электронный 
аукцион

«обычный» 
электронный 

запрос котировок

электронный 
запрос котировок 

«по ВК»

закупка у 
единственного 

поставщика

п.28 ч.1 ст.93

п.9 ч.1 ст.93
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Примеры многочисленных закупок неГРЛС
электронным аукционом
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способ: электронный 

аукцион

объект закупки: 

МНН Буросумаб

дата: с 01.01.2023

ссылка

на 27.11.2023

mailto:perov@mail.ru
https://zakupki.gov.ru/epz/order/extendedsearch/results.html?searchString=%D0%90%D0%BC%D0%BE%D0%BD%D0%B4%D0%B8%D1%81+&morphology=on&search-filter=%D0%94%D0%B0%D1%82%D0%B5+%D1%80%D0%B0%D0%B7%D0%BC%D0%B5%D1%89%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D1%8F&pageNumber=1&sortDirection=false&recordsPerPage=_10&showLotsInfoHidden=false&sortBy=PRICE&fz44=on&af=on&ca=on&pc=on&pa=on&placingWayList=ZK504%2CZKP504%2CZK20%2CZKP20&selectedLaws=FZ44&currencyIdGeneral=-1&publishDateFrom=01.01.2023&gws=%D0%92%D1%8B%D0%B1%D0%B5%D1%80%D0%B8%D1%82%D0%B5+%D1%82%D0%B8%D0%BF+%D0%B7%D0%B0%D0%BA%D1%83%D0%BF%D0%BA%D0%B8&OrderPlacementSmallBusinessSubject=on&OrderPlacementRnpData=on&OrderPlacementExecutionRequirement=on&orderPlacement94_0=0&orderPlacement94_1=0&orderPlacement94_2=0
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Примеры многочисленных закупок неГРЛС
электронным запросом котировок
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способ: электронный запрос 

котировок

объект закупки: ТН Амондис

дата: с 01.01.2023

ссылка

на 27.11.2023

mailto:perov@mail.ru
https://zakupki.gov.ru/epz/order/extendedsearch/results.html?searchString=%D0%90%D0%BC%D0%BE%D0%BD%D0%B4%D0%B8%D1%81+&morphology=on&search-filter=%D0%94%D0%B0%D1%82%D0%B5+%D1%80%D0%B0%D0%B7%D0%BC%D0%B5%D1%89%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D1%8F&pageNumber=1&sortDirection=false&recordsPerPage=_10&showLotsInfoHidden=false&sortBy=PRICE&fz44=on&af=on&ca=on&pc=on&pa=on&placingWayList=ZK504%2CZKP504%2CZK20%2CZKP20&selectedLaws=FZ44&currencyIdGeneral=-1&publishDateFrom=01.01.2023&gws=%D0%92%D1%8B%D0%B1%D0%B5%D1%80%D0%B8%D1%82%D0%B5+%D1%82%D0%B8%D0%BF+%D0%B7%D0%B0%D0%BA%D1%83%D0%BF%D0%BA%D0%B8&OrderPlacementSmallBusinessSubject=on&OrderPlacementRnpData=on&OrderPlacementExecutionRequirement=on&orderPlacement94_0=0&orderPlacement94_1=0&orderPlacement94_2=0


Закупки лекарственных средств согласно 44-ФЗ «О контрактной системе…»

© Константин Перов, 2023 • perov@mail.ru

Под каждого пациента отдельная 
процедура?
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ссылка

на 27.11.2023
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Закупки неГРЛС по п.28 ч.1 ст.93
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способ: закупка у 

единственного поставщика

основание: п.28 ч.1 ст.93

дата: с 01.01.2023

объект закупки: 

МНН Буросумаб

ссылка

на 27.11.2023

mailto:perov@mail.ru
https://zakupki.gov.ru/epz/contract/search/results.html?searchString=%D0%B1%D1%83%D1%80%D0%BE%D1%81%D1%83%D0%BC%D0%B0%D0%B1&morphology=on&search-filter=%D0%94%D0%B0%D1%82%D0%B5+%D1%80%D0%B0%D0%B7%D0%BC%D0%B5%D1%89%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D1%8F&fz44=on&contractStageList_0=on&contractStageList_1=on&contractStageList_2=on&contractStageList_3=on&contractStageList=0%2C1%2C2%2C3&contractCurrencyID=-1&budgetLevelsIdNameHidden=%7B%7D&contractDateFrom=01.01.2023&singleCustomerReason=8724069&singleCustomerReasonCodes=20310&sortBy=UPDATE_DATE&pageNumber=1&sortDirection=false&recordsPerPage=_10&showLotsInfoHidden=false
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Закупки неГРЛС по п.28 ч.1 ст.93
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способ: закупка у 

единственного поставщика

основание: п.28 ч.1 ст.93

дата: с 01.01.2023

объект закупки: ТН Амондис

ссылка

на 27.11.2023

mailto:perov@mail.ru
https://zakupki.gov.ru/epz/contract/search/results.html?searchString=%D0%B0%D0%BC%D0%BE%D0%BD%D0%B4%D0%B8%D1%81&morphology=on&search-filter=%D0%94%D0%B0%D1%82%D0%B5+%D1%80%D0%B0%D0%B7%D0%BC%D0%B5%D1%89%D0%B5%D0%BD%D0%B8%D1%8F&fz44=on&contractStageList_0=on&contractStageList_1=on&contractStageList_2=on&contractStageList_3=on&contractStageList=0%2C1%2C2%2C3&contractCurrencyID=-1&budgetLevelsIdNameHidden=%7B%7D&contractDateFrom=01.01.2023&singleCustomerReason=8724069&singleCustomerReasonCodes=20310&sortBy=UPDATE_DATE&pageNumber=1&sortDirection=false&recordsPerPage=_10&showLotsInfoHidden=false
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Пример контракта неГРЛС
по п.9 ч.1 ст.93
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https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/common-info.html?reestrNumber=2690504495023000682&contractInfoId=84231248
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Особенности подготовки к закупке 
неГРЛС

описание 
объекта 
закупки

ручной ввод 
МНН… в 

ЕИС

информации об 
эквивалентных 
лекарственных 

формах и 
дозировках нет

важно правильно 
оформить 

протокол ВК / 
решение 

консилиума

остаточный 
срок годности

лот

монолот

проект 
контракта

обеспечение 
на максимум

(до 30% 
от НМЦК)

подтверждающие 
документы на ЛП

перевод 
инструкции по 

применению ЛП
на русский язык

разрешение 
на ввоз 

(при поставке)

обоснование 
НМЦК

анализ рынка: 
коммерческие 
предложения, 

реестр 
контрактов

обращать внимание, 
исполнял ли 

поставщик, давший 
КП, ранее такие 

контракты!

средневзвешенная 
цена
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Одно и тоже можно называть по-разному…

неГРЛС
не 

зарегистрированы

сведения 
отсутствуют в 

ГРЛС → ЕСКЛП → 
КТРУ

разные заказчики 
один и тот же 

препарат могут 
называть 

по-разному
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Пример* обоснования НМЦК: неГРЛС
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* https://zakupki.gov.ru/epz/order/notice/ea44/view/documents.html?regNumber=0129200005320001206

mailto:perov@mail.ru
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Подтверждающие документы на неГРЛС
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Возможно ли предусмотреть в проекте контракта → контракте 

сертификат анализа, выданный производителем ЛП неГРЛС

сертификат соответствия 

/ свободного обращения
(может быть предоставлен любым 

поставщиком)

сертификаты, выданные производителем
(могут быть предоставлены только поставщиком, официально получающим 

ЛП неГРЛС у производителя / уполномоченного продавца)
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