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В статье представлена актуальность вопроса ввоза незарегистрированных лекарственных препаратов на территорию Российской 

Федерации и даны четкие пошаговые инструкции по организации получения подобных препаратов. Показаны основные сложности 

и особенности организации процесса, дано приложение. Материал подготовлен по результатам симпозиума, прошедшего в рамках 

II Петербургского онкологического форума «Белые ночи» 22–24 июня 2016 г.
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В настоящее время организация помощи детям 

с гематологическими и онкологическими заболевани-

ями требует совместных усилий мультидисциплинар-

ной команды и привлечения большого объема лекар-

ственных препаратов [1, 2]. Ряд препаратов имеют 

уникальный характер и предназначены для проведения 

высокотехнологичной продвинутой терапии [3]. 

К сожалению, не все лекарства в настоящее время до-

ступны для приобретения в Российской Федерации 

(РФ) в связи с отсутствием их регистрации на террито-

рии страны. Однако в случае необходимости в приме-

нении такого препарата требуется организация его 

ввоза по индивидуальным показаниям.

Ввоз незарегистрированных лекарственных средств 

(ЛС) для оказания медицинской помощи по жизнен-

ным показаниям конкретного пациента осуществля-

ется на основании 61-ФЗ «Об обращении ЛС» (глава 9, 

пункт 3) и постановления Правительства от 29.09.2010 

№ 771 (пункт 10).

Ввоз конкретной партии незарегистрированных 

ЛС на территорию РФ, предназначенных для оказания 

медицинской помощи по жизненным показаниям кон-

кретного пациента, допускается на основании разре-

шения выданного Минздравом России. Данное разре-

шение могут получить Министерства (Департаменты) 

здравоохранения субъектов РФ, клиники федерального 

подчинения и прочие юридические лица, поименован-

ные в Постановления правительства от 29.09.2010 № 771.

Чтобы получить разрешение Минздрава России на 

ввоз незарегистрированного ЛС и ввести его в страну, 

нужно следовать следующему алгоритму.

Получение разрешения на ввоз лекарственного средства
Список документов, который необходим для полу-

чения разрешения, определен постановлением Прави-

тельства от 29.09.2010 № 771 (статья 11, пункт г):

- заключение консилиума врачей клиники, в кото-

рой лечится пациент;

- копия паспорта или свидетельства о рождении 

пациента;

- обращение (заявление) Министерства (Департа-

мента) здравоохранения субъекта РФ (или клиники 

федерального подчинения).

Указанные документы сканируются (формат PDF 

или JPG) и заверяются электронной цифровой подпи-

сью (ЭЦП). Для того чтобы правильно использовать 

ЭЦП, необходимо самостоятельно приобрести ком-

пьютерные программы «КриптоПро» и «КриптоАРМ».



74

ДЕТСКОЙоссийский Р урнал Ж

Г Е М АТ ОЛ О Г И И  и  О Н КОЛ О Г И И
  

4 2016
ТОМ 3

В
о

п
р

о
с

ы
 п

р
а

к
т

и
ч

е
с

к
о

й
 г

е
м

а
т

о
л

о
г

и
и

-о
н

к
о

л
о

г
и

и

Для подписания может быть использована любая 
ЭЦП, выданная (или признаваемая) Минздравом России. 
Например, ключи доступа к информационным базам 
Минздрава России (по высокотехнологичной медицинской 
помощи и др.).

Оригиналы документов (копия паспорта или сви-

детельства о рождении пациента заверяется печатью 

клиники и подписью ответственного лица) направля-

ются в Минздрав России почтой.

Оригинал разрешения на ввоз ЛС необходимо по-

лучить в Министерстве здравоохранения РФ по адресу: 

127944, Москва, Рахмановский пер., дом 3, подъезд 3.

Инструкция по получению Разрешения на ввоз ЛС 

представлена в Приложении 1.

Обратите внимание! В настоящий момент система 
ЭЦП не работает. Можно сканы документов не заве-
рять!

Процедура ввоза лекарственного средства
Наиболее простой и доступный способ ввоза 

ЛС – через курьерскую службу, например с помощью 

компании ДХЛ Экспресс (DHL Express). Это удобно 

по ряду причин:

- DHL Express осуществляет таможенную очистку 

груза, выступая таможенным брокером;

- компания DHL Express принимала непосредст-

венное участие в подготовке рекомендаций Федераль-

ной таможенной службы (ФТС) по ввозу незарегистри-

рованных ЛС;

- ФТС одобряет привлечение курьерских компаний 

к ввозу незарегистрированных ЛС на территорию стра-

ны.

Для того чтобы работать таким образом, необходи-

мо заключить договор между клиникой и курьерской 

компанией, а также брокерский договор. В случае при-

влечения какого-либо благотворительного фонда 

к спонсорству (оплате услуг по договору), необходимо 

заключать трехсторонний договор.

При таможенном оформлении груза (ввозимых 

ЛС) необходимо предоставлять следующие документы:

- копии уставных документов клиники (предостав-

ляются 1 раз);

- оригинал разрешения на ввоз ЛС;

- информированное согласие пациента (родителей) 

на применение данного препарата;

- счет из аптеки, продающей данный препарат;

- подтверждение оплаты.

В настоящий момент при ввозе незарегистриро-

ванных ЛС налог на добавленную стоимость, таможен-

ная пошлина и таможенные платежи не взимаются. 

Необходимо оплачивать только услуги курьерской 

компании и брокерские услуги.

Приложение 1. Инструкция по получению разрешения 
на ввоз незарегистрированных лекарственных препара-
тов по жизненным показаниям

Для федеральных медицинских учреждений 
Для получения разрешения Минздрава России на 

ввоз на территорию страны незарегистрированных ЛС, 

необходимых пациентам по жизненным показаниям, 

необходимо подготовить следующие документы:

- заявление для получения разрешения (приложе-

ние 2);

- заключение консилиума врачей, подписанное 

главным врачом (директором) или лицом, исполняю-

щим его обязанности, о назначении данному пациенту 

незарегистрированного лекарственного препарата для 

оказания ему медицинской помощи по жизненным 

показаниям и необходимости его ввоза;

- копия паспорта или свидетельства о рождении 

пациента, которому назначен незарегистрированный 

лекарственный препарат, заверенная подписью глав-

ного врача (директора) или лица, исполняющего его 

обязанности.

Перечисленные выше документы сканируются, 

и каждый заверяется ЭЦП. После этого их необходимо 

отправить в Минздрав России по электронной почте 

на адрес: vozlekpreparatov@rosminzdrav.ru.

Оригиналы заявления, консилиума и копию па-

спорта или свидетельства о рождении необходимо 

с сопроводительным письмом направить в Минздрав 

России почтой или привезти в экспедицию Министер-

ства по адресу: 127944, Москва, Рахмановский пер., 

дом 3.

ВНИМАНИЕ! При отправке нескольких заявок на 

получение разрешения на ввоз незарегистрированных 

лекарственных препаратов сопроводительное письмо 

делается на каждую заявку отдельно.

ЭЦП не нужна!

Для медицинских учреждений регионального подчи-
нения

Для получения разрешения Минздрава России на 

ввоз на территорию страны незарегистрированных ле-

карственных препаратов, необходимых пациентам по 

жизненным показаниям, необходимо подготовить сле-

дующие документы:

- заявление для получения разрешения от Депар-

тамента (Министерства) здравоохранения субъекта РФ 

(приложение 2);

- заключение консилиума врачей учреждения субъ-

екта РФ, в котором оказывается медицинская помощь 

данному пациенту, подписанное главным врачом (ди-

ректором) или лицом, исполняющим его обязанности, 

о назначении данному пациенту незарегистрирован-
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ного лекарственного препарата для оказания ему ме-

дицинской помощи по жизненным показаниям 

и необходимости его ввоза;

- копия паспорта или свидетельства о рождении па-

циента, которому назначен незарегистрированный лекар-

ственный препарат, заверенная подписью главного врача 

(директора) или лица, исполняющего его обязанности.

Перечисленные выше документы передаются в Де-

партамент (Министерство) здравоохранения субъекта 

РФ. Там все документы сканируются, и каждый заве-

ряется ЭЦП. После этого их необходимо отправить 

в Минздрав России по электронной почте на адрес: 

vozlekpreparatov@rosminzdrav.ru.

Оригиналы заявления, консилиума и копию 

паспорта или свидетельства о рождении необходимо 

с сопроводительным письмом направить в Минздрав 

России почтой или привезти в экспедицию Министерст-

ва по адресу: 127944, Москва, Рахмановский пер., дом 3.

ВНИМАНИЕ! При отправке нескольких заявок на 

получение разрешения на ввоз незарегистрированных 

лекарственных препаратов сопроводительное письмо 

делается на каждую заявку отдельно.

В Минздраве России вопросом выдачи разреше-

ний на ввоз незарегистрированных лекарственных 

препаратов занимается Департамент государственно-

го регулирования обращения ЛС (исполнитель Север-

цева Ольга Владимировна, тел. +7 (495) 627-24-00, 

доб. 20-22).

Настоятельно рекомендуем делать консилиум 

в 2 экземплярах, а также оформлять информированное 

согласие пациента (родителей пациента) на проведе-

ние лечения данным незарегистрированным препара-

том. Эти документы должны оставаться в медицинском 

учреждении, они понадобятся при ввозе лекарства на 

территорию РФ.

В случае, если запрос делает региональный Депар-

тамент (Министерство) здравоохранения, в графе 1 

Заявления необходимо указывать как Департамент 

(Министерство), так и лечебное учреждение, где ле-

чится пациент. 

ВНИМАНИЕ! Сейчас Минздрав России принимает 

заявки на получение Разрешения на ввоз незарегистри-

рованных ЛС непосредственно от лечебных учреждений 

без посредничества Департаментов (Министерств).
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1. Наименование и адрес организации-заявителя

2.
Наименование лекарственного препарата (торговое и (или) международное непатен-

тованное) 

3. Лекарственная форма 

4. Доза, концентрация, фасовка

5. Наименование организации-производителя лекарственного препарата

6. Страна производства лекарственного препарата 

7.
ФИО пациента, дата рождения, паспортные данные (серия, номер, кем выдан, дата 

выдачи)

8. Наименование и адрес учреждения, в котором оказывается медицинская помощь

9. Диагноз

10.
Количество лекарственного препарата, необходимое для оказания медицинской по-

мощи

11. Страна, из которой будет осуществляться ввоз на территорию РФ

12. Способ ввоза

13. Дата предполагаемого ввоза

Прилагаемые документы: 
1. Консилиум
2. Паспорт (свидетельство о рождении) пациента

Руководитель организации-заявителя

Исполнитель Ф.И.О., телефон

Подпись ФИО

Приложение 2. Заявление для получения разрешения от Департамента (Министерства) здравоохранения 
субъекта РФ (бланк организации-заявителя)

В Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

Заявление
для получения разрешения на ввоз на территорию РФ незарегистрированного лекарственного препарата для 

оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента
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