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Путь врача-ревматолога от назначения 

лекарственного препарата до обеспечения им по 

месту жительства.

Тернии правового поля

Постановка 

диагноза 

«Юношеский 

артрит»

М08.0-М08.4, М09

Назначение лекарственного 

препарата в соответствии с 

действующими клиническими 

рекомендациями и 

стандартами оказания 

медицинской помощи

Обеспечение введения 

лекарственного 

препарата в 

стационаре на этапе 

инициации и/или 

поддерживающей 

терапии

Обеспечение лекарственным 

препаратом по месту жительства 

в амбулаторных условиях

• Можно ли использовать препараты 

категории «off-label»?

• Что делать, если 

препарат предоставлен 

пациентом или иной 

организацией, 

действующей в 

интересах пациента? 

• Как подготовить медицинскую документацию 

пациента для обеспечения препаратом по месту 

жительства?



Препараты «off-label»

Пункт 14 статьи 37 323-ФЗ расширен пунктом следующего 

содержания*:

В стандарты медицинской помощи детям и клинические

рекомендации допускается включение

зарегистрированного на территории Российской

Федерации лекарственного препарата, применяемого в

соответствии с показателями (характеристиками)

лекарственного препарата, не указанными в инструкции

по его применению, в случае соответствия такого

лекарственного препарата требованиям, установленным

Правительством Российской Федерации.

Перечень заболеваний или состояний (групп заболеваний

или состояний), при которых допускается применение

лекарственного препарата в соответствии с показателями

(характеристиками) лекарственного препарата, не указанными

в инструкции по его применению, устанавливается

Правительством Российской Федерации.

(часть 14.1 введена Федеральным законом от 30.12.2021 № 482-ФЗ)

https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_405472/3d0cac60971a511280cbba229d9b6329c07731f7/#dst100012


Препараты «off-label». Продолжение

• Перечень заболеваний или состояний

(групп заболеваний или состояний – 21

позиция), утвержден Распоряжением

Правительства Российской

Федерации № 1180-р от 16.05.2022



Препараты «off-label». Продолжение

• Требования к зарегистрированному на

территории российской федерации

лекарственному препарату, применяемому

в соответствии с показателями

(характеристиками) лекарственного

препарата, не указанными в инструкции по

его применению, включение которого

допускается в стандарты медицинской

помощи детям и клинические рекомендации

утверждены постановлением Правительства

Российской Федерации от 27 октября 2023 г.

N 1799

• Вступил в силу с 01.01.2024



Препараты «off-label». Продолжение

Включение зарегистрированного на территории Российской Федерации лекарственного 

препарата (далее - лекарственный препарат), применяемого в соответствии с показателями 

(характеристиками) лекарственного препарата, не указанными в инструкции по его 

применению, в стандарты медицинской помощи детям и клинические рекомендации 

допускается при условии соответствия не менее чем одному из следующих требований:

• эффективность и безопасность применения лекарственного препарата в соответствии с

показателями (характеристиками) лекарственного препарата, не указанными в инструкции по

его применению, подтверждаются опубликованными в научных изданиях данными научных

исследований и (или) описаниями клинических случаев, размещенных в базе данных

Российского индекса научного цитирования и (или) в международных базах данных "Scopus"

или "Web of Science", в отношении каждого отступления от инструкции по его применению в

части показаний к применению, и (или) режима дозирования, и (или) способа применения, и

(или) взаимодействия с другими лекарственными препаратами и других видов

взаимодействия;

• указание на эффективность и безопасность применения лекарственного препарата

подтверждается его включением в рекомендации, принятые международными

профессиональными организациями.



Обеспечение введения лекарственного препарата в стационаре 

на этапе инициации и/или поддерживающей терапии

• Приказ Министерства здравоохранения 

Российской Федерации от 19.03.2021 г. № 

231н 

«Об утверждении Порядка проведения 

контроля объемов, сроков, качества и 

условий предоставления медицинской 

помощи по обязательному медицинскому 

страхованию застрахованным лицам, а 

также ее финансового обеспечения»

Что делать, если препарат предоставлен 

пациентом или иной организацией, 

действующей в интересах пациента? 



Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 

19.03.2021 г. № 231н 

«Об утверждении Порядка проведения контроля объемов, сроков, 

качества и условий предоставления медицинской помощи по 

обязательному медицинскому страхованию застрахованным лицам, 

а также ее финансового обеспечения»

• Зарегистрирован 13.05.2021 г. № 63410

• Вступил в силу с 25 мая 2021 г.

• из Перечня оснований для отказа в оплате

медицинской помощи исключено ранее

считавшееся нарушением положение об

использовании медицинской организацией

лекарственных препаратов, предоставленных

пациентом или иной организацией,

действующей в интересах пациента, из иных

источников финансирования.



Обеспечение лекарственным препаратом по 

месту жительства

Постановление Правительства 

Российской Федерации «О 

государственной поддержке 

развития медицинской 

промышленности и улучшении 

обеспечения населения и 

учреждений здравоохранения 

лекарственными средствами и 

изделиями медицинского 

назначения от 30 июля 1994 г. 

№890»

последняя актуализация 

проведена 14 февраля 2002 г.

Перечень групп населения и категорий заболеваний, при 

амбулаторном лечении которых лекарственные средства и 

изделия медицинского назначения отпускаются по рецептам 

врачей бесплатно:

Категории заболеваний:

Ревматизм и 

ревматоидный артрит, 

системная (острая) 

красная волчанка, 

болезнь Бехтерева

стероидные гормоны, 

цитостатики, препараты 

коллоидного золота, 

противовоспалительные 

нестероидные препараты, 

антибиотики, 

антигистаминные препараты, 

сердечные гликозиды, 

коронаролитики, мочегонные, 

антагонисты Са, препараты К, 

хондропротекторы



Федеральный закон «О внесении

изменений в отдельные законодательные

акты Российской Федерации по вопросам

обеспечения граждан лекарственными

препаратами, медицинскими изделиями и

специализированными продуктами

лечебного питания» от 13 июля 2020 г.

№206ФЗ

Обеспечение лекарственным препаратом по 

месту жительства. Продолжение

Право на льготное обеспечение 

лекарственными препаратами в России 

имеют дети с ревматическими 

заболеваниями, имеющие статус 

«ребенок-инвалид»



!Исключение! 

В соответствии с п. 21 Федерального закона

№323 об охране здоровья граждан

Пациенты с юношеским артритом с

системным началом включены в список 14

высокозатратных нозологий,

обеспечивающихся лекарственными

препаратами за счет средств федерального

бюджета вне зависимости от наличия статуса

«ребенок-инвалид». В настоящий момент в

стандарт лечения включено 4 таргетных

препарата:

•Тоцилизумаб

•Канакинумаб

•Этанерцепт

•Адалимумаб

Обеспечение лекарственным препаратом по 

месту жительства. Продолжение



Как правильно оформить историю 

болезни, чтобы пациент получил 

группу инвалидности?



Основные нормативно-правовые акты, 

регулирующие вопросы инвалидности
Приказ Минтруда России N 259н, Минздрава 

России N 238н от 16.05.2024 "Об утверждении 

перечня медицинских обследований, 

необходимых для получения клинико-

функциональных данных в зависимости от 

заболевания в целях проведения медико-

социальной экспертизы" (Зарегистрировано 

в Минюсте России 09.08.2024 №79078)

Постановление Правительства РФ от 5 апреля 

2022 г. N 588 "О признании лица инвалидом" 

(с изменениями и дополнениями)

Приказ Министерства труда и социальной 

защиты Российской Федерации от 27 августа 

2019 г. N 585н "О классификациях и критериях, 

используемых при осуществлении медико-

социальной экспертизы граждан 

федеральными государственными 

учреждениями медико-социальной 

экспертизы«

(с изменениями и дополнениями)



Правила признания лица 

инвалидом
Постановление Правительства РФ от 5 апреля 2022 г. № 588

"О признании лица инвалидом" (с изменениями и дополнениями)



Постановление Правительства РФ от 5 апреля 2022 г. № 588

«О признании лица инвалидом» 

(с изменениями и дополнениями)

В перечень заболеваний, дефектов, необратимых

морфологических изменений, нарушений функций органов и

систем организма, при которых группа инвалидности

(категория «ребенок-инвалид») устанавливается без срока

переосвидетельствования (до достижения возраста 18 лет)

при первичном освидетельствовании, включены:

ювенильный артрит, системная красная волчанка,

системный склероз, дерматополимиозит

http://ivo.garant.ru/#/document/403829132/paragraph/1:0



Классификации и критерии 

при осуществлении МСЭ
Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ от 27 августа 2019 г. N 

585н "О классификациях и критериях, используемых при осуществлении 

медико-социальной экспертизы граждан федеральными государственными 

учреждениями медико-социальной экспертизы" 



степени выраженности нарушений функций органов и систем 

организма

степени выраженности нарушений функции суставов (наличие и 

степень контрактуры, деформаций суставов), позвоночника (степень 

ограничения подвижности позвоночника)

Количественная оценка степени выраженности стойких нарушений функций костно-

мышечной системы и соединительной ткани основывается преимущественно на оценке:

утверждены классификация и критерии инвалидности, используемые при МСЭ 

(вступил в силу с 01.01.20)

Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ от 27 августа 2019 г. N 

585н «О классификациях и критериях, используемых при осуществлении 

медико-социальной экспертизы граждан федеральными государственными 

учреждениями медико-социальной экспертизы»

(с изменениями и дополнениями)

с учетом рентгенологических изменений в суставах

и позвоночнике, рекомендованных валидированных методов оценки 

клинико-лабораторных показателей активности заболевания

характеристики течения и степени тяжести заболевания



Приказ Министерства труда и социальной защиты 

РФ от 27 августа 2019 г. N 585н «О классификациях и 

критериях, используемых при осуществлении 

медико-социальной экспертизы граждан 

федеральными государственными учреждениями 

медико-социальной экспертизы»

(с изменениями и дополнениями)

С 09 марта 2021 г. при присвоении инвалидности учитывается 

постоянная потребность в противовоспалительной и 

иммуносупрессивной терапии (сочетание препаратов 

нескольких фармакотерапевтических групп), на фоне 

которой достигается и сохраняется состояние ремиссии 

заболевания 



Рекомендованная формулировка 

рекомендации о направлении на МСЭ в 

выписном эпикризе

На основании пункта 13.1.1 Приложения №1 к классификациям и критериям,

используемым при осуществлении медико-социальной экспертизы

федеральными государственными учреждениями медико-социальной

экспертизы, утвержденным приказом Министерства труда и социальной

защиты Российской Федерации от 27 августа 2019 года № 585н, учитывая

наличие у ребенка тяжелого, приводящего к инвалидизации аутоагрессивного

заболевания и необходимость постоянной терапии иммуносупрессивными

препаратами, с целью возможности достичь ремиссии только при применении

иммуносупрессивной терапии, в том числе генно-инженерными

биологическими препаратами - рассмотрение вопроса об оформлении

инвалидности по месту жительства.

На основании Постановления Правительства Российской Федерации от

05.04.2022 № 588 "О признании лица инвалидом" статус «ребенок – инвалид»

устанавливается без срока переосвидетельствования до достижения возраста

18 лет.



Фонд поддержки детей с тяжелыми жизнеугрожающими 

и хроническими заболеваниями, в том числе редкими 

(орфанными) заболеваниями 

• Создан 5 января 2021 года указом Президента Российской Федерации № 

16 от 5 января 2021 года

• Учредителем Фонда является Министерство здравоохранения 

Российской Федерации

• Основные источники финансирования – ассигнования федерального 

бюджета (прибавка 2% к НДФЛ для физических лиц и организаций, чей 

доход превышает 5 миллионов рублей в год). По состоянию на июль 2021 

года фонд пока не принимает пожертвования от частных или 

юридических лиц



Фонд поддержки детей с тяжёлыми жизнеугрожающими и 

хроническими заболеваниями, в том числе редкими заболеваниями 

«Круг добра»

Попечительский Совет

Определяет направления 
деятельности Фонда

Одобряет перечень препаратов, 
закупаемых для нужд Фонда

Назначается Президентом РФ

Экспертный совет

Одобряет назначение терапии 
пациентам

Одобряет перечень нозологий в 
Фонде

Формирует перечень препаратов, 
закупаемых для нужд Фонда, направляет на 

утверждение Попечительским Советом

Назначается Правительством РФ

Фонд состоит из Советов с различными функциями

http://www.garant.ru/hotlaw/federal/1431426/ дата обращения 10.01.2021 

https://pharmvestnik.ru/content/news/Stali-izvestny-podrobnosti-raspredeleniya-60-mlrd-rub-dlya-detei-s-redkimi-zabolevaniyami.html дата обращения 10.01.2021



http://www.garant.ru/hotlaw/federal/1431426/ дата обращения 10.01.2021 

https://pharmvestnik.ru/content/news/Stali-izvestny-podrobnosti-raspredeleniya-60-mlrd-rub-dlya-detei-s-redkimi-zabolevaniyami.html дата обращения 10.01.2021

• Цель фонда – обеспечение  детей с тяжёлыми жизнеугрожающими и 

хроническими заболеваниями, в том числе редкими лекарственными 

препаратами и медицинскими изделиями, в том числе не 

зарегистрированными в Российской Федерации.

Фонд поддержки детей с тяжёлыми жизнеугрожающими и 

хроническими заболеваниями, в том числе редкими 

заболеваниями «Круг добра»

№ Обеспечение препаратом канакинумаб за счет средств Фонда возможно 

для детей от 2 до 18 лет с:

1. Семейной Средиземноморской Лихорадкой

2. Криопирин-ассоциированными периодическими синдромами (CAPS-синдром)

3. Периодическим синдромом, ассоциированным с рецептором фактора некроза (TRAPS-

синдром)

4. Синдромом дефицита мевалонаткиназы/Гипер IgD синдромом

ВАЖНО! В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 26 декабря 2022 года

№2432:
• возрастная группа пациентов, которые могут быть обеспечены лекарственными препаратами за счет

средств Фонда «Круг добра», расширена до 19 лет (в случае, если до 18 лет эти пациенты получали

поддержку фонда).



Порядок подачи заявки на обеспечение препаратом 

канакинумаб за счет средств Фонда «Круг добра»

В субъекте выявлен пациент с 

аутовоспалительным

заболеванием из 

утвержденного перечня 

Подтверждение диагноза и решение 

вопроса о назначении 

патогенетическое терапии 

канакинумабом в Федеральном 

центре,  в т.ч. с применением 

телемедицинских технологий

• Обязательно наличие результатов 

молекулярно-генетического 

исследования, подтверждающего 

диагноз, проведенного на 

территории Российской 

Федерации

Подготовка заявки на 

обеспечение пациента в 

субъекте РФ в соответствии с 

требованиями к оформлению

Опционально в зависимости от субъекта:

1. Подача заявки родителем/законным 

представителем пациента через портал 

«Госуслуги»

2. Подача заявки сотрудниками 

регионального Министерства 

здравоохранения

Подача заявки на обеспечение 

пациента в субъекте РФ 



Порядок подачи заявки на обеспечение препаратом 

канакинумаб за счет средств Фонда «Круг добра»

Первичная валидация сотрудниками Фонда 

соответствия заявки перечню документов

При необходимости 

направление заявки на 

доработку в субъект

При соответствии документов 

направление на независимую 

оценку эксперту по 

соответствующей нозологии

В случае положительной оценки 

экспертом заявка включается в 

повестку обсуждения Экспертного 

совета, затем, в случае одобрения 

запускается процедура закупки и 

обеспечения пациента 

лекарственным препаратом

Копия результата молекулярно- генетического 

анализа

+

1. Сопроводительное письмо с подписью

руководителя ОУЗ или МО (необязательно).

2. Заявка, согласованная главным внештатным

специалистом ОУЗ по нозологии и подписанная

руководителем ОУЗ/МО.

3. Информированное добровольное согласие на

обработку персональных данных, а также на фото

и видеосъемку (приложение № 3 к Положению).

4. Согласие на обработку персональных данных,

разрешенных для распространения (приложение №

4 к Положению).

5. Выписка из медицинской карты (истории

развития) ребенка или выписной эпикриз.

6. Заключение Врачебной комиссии медицинской

организации по месту жительства о наличии

медицинских показаний для обеспечения

лекарственным препаратом.

7. Дополнительные документы в зависимости от

нозологии (указаны на официальном сайте Фонда

(фондкругдобра.рф)



Порядок подачи заявки на обеспечение препаратом 

канакинумаб за счет средств Фонда «Круг добра»

ВАЖНО!

Для пациентов с аутовоспалительными заболеваниями убедительная просьба 

прикреплять заключение/выписной эпикриз из Федерального центра и/или 

выписной эпикриз с обследованиями, позволяющими оценить эффективность и 

безопасность терапии

(срок проведения не более 6 мес. к моменту подачи заявки):

1. Общий клинический анализ крови

2. Биохимический анализ крови

3. Общий анализ мочи

4. КТ органов грудной клетки

5. УЗИ органов брюшной полости, почек, мочевого пузыря

6. ЭХО-КГ

7. ЭКГ

8. Сведения о проведении Пробы Манту/диаскинтеста

9. Консультация офтальмолога

При отсутствии необходимых исследований заявка будет отправлена на 

доработку


