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Федеральный закон Российской Федерации от 21.11.2011 № 323-ФЗ
 «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации»

Законодательство

Статья 44. Медицинская помощь гражданам, которым предоставляются 
государственные гарантии в виде обеспечения лекарственными 

препаратами и специализированными продуктами лечебного питания
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Федеральный закон Российской Федерации от 21.11.2011 № 323-ФЗ
 «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации»

Законодательство

Статья 44. Медицинская помощь гражданам, которым предоставляются 
государственные гарантии в виде обеспечения лекарственными 

препаратами и специализированными продуктами лечебного питания

• п.10, ч.1 ст. 16 (организация обеспечения граждан лекарственными 
препаратами и специализированными продуктами лечебного 

питания для лечения заболеваний, включенных в перечень 
жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) 

заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни 
гражданина или инвалидности, предусмотренный частью 3 статьи 44 

ФЗ-323)
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Федеральный закон Российской Федерации от 21.11.2011 № 323-ФЗ
 «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации»

Законодательство

Статья 44. Медицинская помощь гражданам, которым предоставляются 
государственные гарантии в виде обеспечения лекарственными 

препаратами и специализированными продуктами лечебного питания

• п.10, ч.1 ст. 16 (организация обеспечения граждан лекарственными 
препаратами и специализированными продуктами лечебного 

питания для лечения заболеваний, включенных в перечень 
жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) 

заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни 
гражданина или инвалидности, предусмотренный частью 3 статьи 44 

ФЗ-323)

п.21, ч.2 ст. 14. К полномочиям федерального органа исполнительной 
власти, осуществляющего функции по выработке и реализации 

государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере 
здравоохранения, относятся: организация 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 лекарственными препаратами.
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Федеральный закон Российской Федерации от 21.11.2011 № 323-ФЗ
 «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации»

п.9.2, ч.9 ст. 83. Обеспечение 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 лекарственными препаратами осуществляется 
за счет бюджетных ассигнований, предусмотренных в федеральном бюджете 
уполномоченному федеральному органу исполнительной власти.

Статья 83. Финансовое обеспечение оказания гражданам медицинской помощи и
 санаторно-курортного лечения

ч.9 ст. 83. Обеспечение граждан зарегистрированными в установленном порядке на 
территории Российской Федерации лекарственными препаратами для лечения 
заболеваний, включенных в перечень жизнеугрожающих и хронических 
прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению 
продолжительности жизни гражданина или его инвалидности (за исключением 
заболеваний, указанных в пункте 21 части 2 статьи 14 настоящего Федерального закона), 
осуществляется за счет средств бюджетов субъектов Российской Федерации.
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Федеральный закон Российской Федерации от 21.11.2011 № 323-ФЗ
 «Об охране здоровья граждан в Российской Федерации»

Законодательство

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 20 декабря 2012 г. № 1206н 

«Об утверждении стандарта первичной медико-санитарной помощи 
при кистозном фиброзе» 

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 28 декабря 2012 г. № 1605н 

«Об утверждении стандарта специализированной медицинской 
помощи при кистозном фиброзе (муковисцидозе)» 
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ВРАЧИ -
СПЕЦИАЛИСТ
Ы

Педиатр, Генетик, 
Невролог, Нефролог, 
Гематолог, 
Ревматолог
Гастроэнтеролог, 
Пульмонолог, Детский 
онколог, Детский 
эндокринолог, 
Детский кардиолог и 
др

МЕДИЦИНСКА
Я 
ОРГАНИЗАЦИЯ

Формы 
•Экстренная
•Неотложная
•Плановая

РИНЦИП
 «ОДНОГО 

ОКНА»
МНОГОПРОФИЛЬНА
Я 

МУЛЬТИДИСЦИПЛИНАРН
АЯ КОМАНДА
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Ы

Педиатр, Генетик, 
Невролог, Нефролог, 
Гематолог, 
Ревматолог
Гастроэнтеролог, 
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Детский кардиолог и 
др

МЕДИЦИНСКА
Я 
ОРГАНИЗАЦИЯ

Условия:
•Стационарно
•Амбулаторно

Формы 
•Экстренная
•Неотложная
•Плановая

МНОГОПРОФИЛЬНА
Я 

МУЛЬТИДИСЦИПЛИНАРН
АЯ КОМАНДА
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Невролог, Нефролог, 
Гематолог, 
Ревматолог
Гастроэнтеролог, 
Пульмонолог, Детский 
онколог, Детский 
эндокринолог, 
Детский кардиолог и 
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МЕДИЦИНСКА
Я 
ОРГАНИЗАЦИЯ

Условия:
•Стационарно
•Амбулаторно

Формы 
•Экстренная
•Неотложная
•Плановая

ПРИНЦИП
 «ОДНОГО 

ОКНА»
1. Формирование 
регистров 

2. Формирование 
потребности для 
централизованной 
закупки
3. Выдача в Аптечных 
пунктах ГБУЗ «ЦЛО 
ДЗМ»

МНОГОПРОФИЛЬНА
Я 

МУЛЬТИДИСЦИПЛИНАРН
АЯ КОМАНДА



Многопрофильная 
медицинская 
организация 

Оригинальность
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Референс-центр врожденных и 
наследственных заболеваний, 
генетических отклонений, орфанных и 
других редких заболеваний



Центр орфанных и 
других редких заболеваний

Многопрофильная 
медицинская 
организация 

Оригинальность

12

Референс-центр врожденных и 
наследственных заболеваний, 
генетических отклонений, орфанных и 
других редких заболеваний

специализированная 
медицинская помощь 



Медико-генетическое 
отделение (Московский Центр 

неонатального скрининга)

Центр орфанных и 
других редких заболеваний

Раннее выявление врожденных 
и наследственных заболеваний

Неонатальный 
скрининг

• Генетик
• Гематолог
• Педиатр
• Пульмонолог

• Детский онколог
• Детский 

эндокринолог
• Гастроэнтеролог
• Невролог и пр.

Многопрофильная 
медицинская 
организация 

Оригинальность

13

Референс-центр врожденных и 
наследственных заболеваний, 
генетических отклонений, орфанных и 
других редких заболеваний

специализированная 
медицинская помощь 

первичная медико-
санитарная 

медицинская помощь 

Динамическое 
наблюдение

Консультативная 
помощь

Селективный 
скрининг



Петряйкина Е.Е., Колтунов И.Е., Витковская И.П.
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По желанию пациента, амбулаторное 
наблюдение может проводиться в других 

центрах (МГНЦ, НЦЗД, РДКБ и др.). В 
этом случае требуется визит в МДГКБ не 

реже 1 раза в 3 месяца для осмотра и 
коррекции заявки

По желанию пациента, амбулаторное 
наблюдение может проводиться в 

других центрах (МГНЦ, НЦЗД, РДКБ и 
др.). 

В этом случае требуется визит в МДГКБ 
не реже 1 раза в 3 месяца для осмотра 

и коррекции заявки

Решены вопросы:
- Кинезотерапии в дневном 
стационаре
- Регистрации нежелательных 
явлений
- Выдача лекарственных препаратов 
в одном аптечном пункте
- Централизованной закупки 
городом изделий медицинского 
назначения

Медицинская помощь детям с муковисцидозом 
в Москве в Морозовской больнице
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Классификация орфанных заболеваний 
с точки зрения вхождения в перечни

1. 24 жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) 

заболеваний, приводящих к сокращению жизни граждан или их инвалидности. 

Обеспечение лечения и финансово и организационно возложено на органы власти 

субъектов Российской Федерации в сфере здравоохранения. А отсутствие достаточного 

финансирования становиться основной проблемой на пути лечения пациентов с данными 

заболеваниями, так как для их лечения применяются дорогостоящие орфанные 

препараты.

2.  орфанные заболевания, входящие в 7 высокозатратных нозологий. Обеспечения 

лечения данной категории пациентов осуществляется за счет федерального бюджета и, 

как правило, с этим  не возникает проблем.

3. орфанные заболевания, входящие в перечень категорий заболеваний, 

утвержденный Постановлением Правительства РФ от 30.07.94 № 890 «О 

государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении 

обеспечения населения лекарственными средствами и изделиями медицинского 

назначения». Обеспечение лечения пациентов в соответствии с данным постановлением 

осуществляется только в амбулаторных условиях и за счет бюджета субъекта Российской 

Федерации.

4. все остальные орфанные заболевания. Правовое положение данной категории 

пациентов достаточно сложное и зависит от наличия (отсутствия) статуса инвалида, а 

также условий, в которых им оказывается медицинская помощь.
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1. Федерального Закона РФ от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в РФ» 

2. Постановление Правительства РФ от 19.12.2016 N 1403 «О Программе государственных 
гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2017 год и на плановый 
период 2018 и 2019 годов»

3. Постановление Правительства Москвы от 23.12.2016 N 935-ПП «О Территориальной 
программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской 
помощи в городе Москве на 2017 год и на плановый период 2018 и 2019 годов»

4. Постановление Правительства РФ от 26 декабря 2011 г. N 1155 «О закупках лекарственных 
препаратов, предназначенных 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».

5. Постановление Правительства РФ от 26 апреля 2012 г. N 404 «Об утверждении Правил 
ведения Федерального регистра 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»

6. Приказ Министерства здравоохранения РФ от 15 февраля 2013 г. N 69н «О мерах по 
реализации постановления Правительства Российской Федерации от 26 апреля 2012 г. N 
404 "Об утверждении Правил ведения Федерального регистра 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».

Организация лекарственного обеспечения больных из 
перечня 7 нозологий
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Статья 14. Полномочия федеральных органов государственной власти 
в сфере охраны здоровья

п.21, ч.2 ст. 14. К полномочиям федерального органа исполнительной 
власти, осуществляющего функции по выработке и реализации 

государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере 
здравоохранения, относятся: организация 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 лекарственными препаратами.

Организация лекарственного обеспечения больных
 из перечня 7 нозологий
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Организация лекарственного обеспечения больных из 
перечня 7 нозологий

ч 7. ст. 44 Обеспечение 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 

лекарственными препаратами осуществляется по перечню, утвержденному 

Правительством Российской Федерации и сформированному в 

установленном им порядке.
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Организация лекарственного обеспечения больных из 
перечня 7 нозологий

ч 8. ст. 44 В целях обеспечения лиц, указанных в части 7 настоящей статьи, 
лекарственными препаратами уполномоченный федеральный орган 
исполнительной власти в порядке, установленном Правительством 

Российской Федерации, осуществляет ведение Федерального регистра 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
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Постановление Правительства Российской Федерации от 30 июля 1994 г. 
№ 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и 

улучшения обеспечения населения и учреждений здравоохранения 
лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения»

 
Перечень лекарственных средств и изделий 

медицинского назначения
Группы населения

Дети первых трех лет жизни, а также 

дети из многодетных семей в возрасте 

до 6 лет
Все лекарственные средства

Инвалиды I группы, 

неработающие инвалиды II группы, 

дети - инвалиды в возрасте до 18 лет

Все лекарственные средства, средства медицинской 

реабилитации, калоприемники, мочеприемники и 

перевязочные материалы (по медицинским показаниям)

Категории заболеваний

Гепатоцеребральная дистрофия и 

фенилкетонурия (Е70.0, Е70.1)

Безбелковые продукты питания, белковые гидролизаты, 

ферменты, психостимуляторы, витамины, биостимуляторы

Муковисцидоз (больным детям) (Е84)
Ферменты

Преждевременное половое развитие 

(Е22.8)
Стероидные гормоны, парлодел, андрокур

Ревматизм и ревматоидный артрит 

(М08.2), системная (острая) красная 

волчанка, болезнь Бехтерева. 

Стероидные гормоны, цитостатики, препараты 

коллоидного золота, противовоспалительные 

нестероидные препараты, антибиотики, антигистаминные 

препараты, сердечные гликозиды, коронаролитики, 

мочегонные, антагонисты Ca, препараты K, 

хондропротекторы
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все остальные орфанные 
заболевания

Федеральный регистр лиц, имеющих право на 
получение 

государственной социальной помощи
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1. Федеральный закон от 17.07.1999 № 178 – ФЗ «О государственной социальной  
помощи».

2. Постановление Правительства РФ от 30.07.94 № 890 «О государственной 
поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения 
населения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения».

3. Постановление Правительства РФ от 19.12.2016 N 1403 «О Программе 
государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи 
на 2017 год и на плановый период 2018 и 2019 годов»

4. Постановление Правительства Москвы от 23.12.2016 N 935-ПП «О Территориальной 
программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи в городе Москве на 2017 год и на плановый период 2018 и 
2019 годов»

5. Распоряжение Правительства Москвы от 10.08.2005 N 1506-РП "О реализации мер 
социальной поддержки отдельных категорий жителей города Москвы по 
обеспечению лекарственными средствами…».

Полномочия  органов субъекта РФ по 
лекарственному обеспечению
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Порядок назначения и организации 
лекарственного обеспечения:

1. Зарегистрированными на территории РФ лекарственными препаратами
Федеральный закон № 323-ФЗ от 21.11.2011 года «Об основах охраны здоровья 

граждан в Российской Федерации»

Федеральный закон от 17.07.1999 года № 178-ФЗ «О государственной социальной 
помощи»

Федеральный закон от 12.04.2010 года № ФЗ-61  «Об обращении лекарственных 
средств»

Федеральный закон № 326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в 
Российской Федерации»

Приказ Минздрава России от 20 декабря 2012 г. N 1175н «Об утверждении порядка 
назначения и выписывания лекарственных препаратов, а также форм рецептурных 
бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их 
учета и хранения»

Приказ Минздравсоцразвития  России от 05.05.2012 № 502н «Об утверждении 
порядка создания и деятельности врачебной комиссии в медицинской организации»

2. Не зарегистрированными на территории РФ лекарственными 
препаратами

В соответствии с приказом МЗ РФ от 9 августа 2005 года N494 «О порядке 
применения лекарственных средств у больных по жизненным показаниям»

Постановлением Правительства РФ от 29 сентября 2010 года N 771 «О порядке 
ввоза лекарственных средств для медицинского применения на территорию 
Российской Федерации».
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Организация закупок 

лекарственных препаратов, 

специализированных продуктов лечебного 
питания, 

медицинских изделий 

  для пациентов с редкими заболеваниями в 
Москве
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Лекарственные средства
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Специализированные продукты лечебного 
питания 
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Специализированные продукты лечебного питания для детей-
инвалидов

Специализированные продукты лечебного питания, без фенилаланина, для 
детей-инвалидов, страдающих фенилкетонурией, согласно возрастным 
нормам

Специализированные продукты лечебного питания, без лактозы и 
галактозы, для детей-инвалидов, страдающих галактоземией, согласно 
возрастным нормам

Специализированные продукты лечебного питания, без глютена, для детей-
инвалидов, страдающих целиакией, согласно возрастным нормам
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Медицинские изделия

Распоряжением Правительства РФ от 08.12.2016 N 2622-р 
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Индивидуальное обеспечение отдельных категорий 
граждан

Распоряжение Департамента здравоохранения 
города Москвы от 31.12.2015 № 1452-р «Об 

утверждении порядка индивидуального обеспечения 
отдельных категорий граждан, имеющих право на 
получение государственной социальной помощи, 

лекарственными препаратами при наличии 
медицинских показаний (индивидуальная 

непереносимость, по жизненным показаниям): не 
входящих в стандарты медицинской помощи; по 
торговым наименованиям, а так же изделиями 

медицинского назначения»
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Кистозный фиброз 
(Муковисцидоз)

Есть 
категория 
"ребенок-
инвалид"

Действия 
врача?

Клинический пример

Нет
категории 
"ребенок-
инвалид"

2 года
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Участковый врач
Врач специалист

Предоставление льгот

Внесение пациента в 
перечни

Федеральный регистр лиц, имеющих право на получение государственной социальной 
помощи

Постановление Правительства Российской Федерации от 26.04.2012 № 403 «О порядке 
ведения Федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими 
прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению 
продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и его регионального сегмента»

Постановление Правительства Российской Федерации от 26 апреля 2012 г. N 404 
«Об утверждении Правил ведения Федерального регистра 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»

Постановление Правительства Российской Федерации от 30 июля 1994 г. № 890
 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшения 
обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и 

изделиями медицинского назначения»
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Постановление Правительства Российской Федерации от 30 июля 1994 г. № 
890 «О государственной поддержке развития медицинской 

промышленности и улучшения обеспечения населения и учреждений 
здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского 

назначения»

Муковисцидоз 

(больным 

детям) (Е84)

Ферменты
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Постановление Правительства Российской Федерации от 30 июля 1994 г. № 
890 «О государственной поддержке развития медицинской 

промышленности и улучшения обеспечения населения и учреждений 
здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского 

назначения»

Муковисцидоз 

(больным 

детям) (Е84)

Ферменты

категория "ребенок-
инвалид"



36

Документы подтверждающие право на 
льготы

Участковый врач
Врач специалист

- инвалидность (справка МСЭ, ИПРА, ЕДВ, 
СНИЛС, 

прописка форма 8)

- региональные льготы (СНИЛС, прописка 
форма 8, удостоверение многодетности, 

внесение в официальный регистр, 
медицинское заключение)
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Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 20 декабря 2012 г. № 1206н 

«Об утверждении стандарта первичной медико-санитарной помощи при кистозном 
фиброзе» 

Гипертонические растворы 
для ингаляции

Готовят самостоятельно
Покупают

Различные группы и 
формы антибиотиков

• перорально
•парентерально 
•(внутримышечно, 
внутривенно)

•через небулайзер - 
ингаляционное
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Пути получения лекарственных 
препаратов на амбулаторном этапе

Государственное 
обеспечение

• Федеральная программа 7 
ВЗН

• ПП РФ от 30 июля 1994 г. № 
890

• Государственная 
социальная помощь 
(инвалидность)

• Региональные программы

Не государственное 
обеспечение

• Различные перечни 
      (ЖНЛВП, по ВК)
• Индивидуальная закупка 
      (по жизненным показаниям)

• Благотворительные 
фонды

• Частные пожертвования
• Клинические 

исследования
• Программа от 

производителя 
(гуманитарная помощь)

• Общественные 
организации



39

Пути получения лекарственных 
препаратов на амбулаторном этапе

Государственное 
обеспечение

• Федеральная программа 7 
ВЗН

• ПП РФ от 30 июля 1994 г. № 
890

• Государственная 
социальная помощь 
(инвалидность)

• Региональные программы

Не государственное 
обеспечение

• Различные перечни 
      (ЖНЛВП, по ВК)
• Индивидуальная закупка 
      (по жизненным показаниям)

• Благотворительные 
фонды

• Частные пожертвования
• Клинические 

исследования
• Программа от 

производителя 
(гуманитарная помощь)

• Общественные 
организацииГде получить 

информацию?
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Пути получения лекарственных 
препаратов на амбулаторном этапе

Государственное 
обеспечение

• Федеральная программа 7 
ВЗН

• ПП РФ от 30 июля 1994 г. № 
890

• Государственная 
социальная помощь 
(инвалидность)

• Региональные программы

Не государственное 
обеспечение

• Различные перечни 
      (ЖНЛВП, по ВК)
• Индивидуальная закупка 
      (по жизненным показаниям)

• Благотворительные 
фонды

• Частные пожертвования
• Клинические 

исследования
• Программа от 

производителя 
(гуманитарная помощь)

• Общественные 
организацииРегиональная 

общественная организация
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Спасибо за внимание!

Телефоны: +7 (495)959-88-01, доб:10-58;
                      

Электронная почта: 
vitkovskayaIP@mos.ru


