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В экспертном сообществе существуют различные мнения 
относительно того, что должно быть приоритетом при 
формировании ограничительных перечней лекарственных 
препаратов. Был проведен ретроспективный анализ соответствия 
структуры принятых в России ограничительных перечней 
лекарственных препаратов глобальному бремени болезни. 
Установлено, что формирование ограничительных списков 
лекарственных средств на приоритетах глобального бремени 
болезни (смертность, DALY) – стратегически верный путь, и 
данная тенденция четко прослеживается практически по всем 
направлениям. В ограничительных списках лекарственных средств 
выявлена высокая доля высокозатратных онкологических и 
орфанных лекарств, для принятия решения о включении которых 
необходима разработка дополнительных критериев и, возможно, 
применение метода разделения рисков. 
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АКТУАЛЬНОСТЬ
Реимберсмент (reimbursement) – 
готовность системы здравоохране-
ния возместить полный или частич-
ный объем прямых медицинских 
затрат пациента на медицинские 
технологии, такие как лекарствен-
ные препараты (ЛП) [1]. Необходи-
мым условием реализации реим-
берсмента, наравне с прозрачно-
стью процедуры возмещения затрат 
населения за счет бюджетных 
средств, является наличие утверж-
денных ограничительных списков – 
позитивных, когда ЛП могут быть 

списков, таких как перечень доро-
гостоящих лекарственных препа-
ратов и лекарственных препаратов 
для обеспечения отдельных катего-
рий граждан, в том числе назначае-
мых по решению врачебной комис-
сии, формируется на основании 
и с учетом ПЖНВЛП.
В экспертном сообществе существу-
ют различные мнения относительно 
того, что должно быть приорите-
том при формировании ограничи-
тельных списков (далее Перечни), 
что именно должно быть в фокусе: 
инновационные ЛП, отечественные 
ЛП, только экономически эффек-
тивные ЛП и т. д. Согласно Указу 
Президента РФ № 204 от 7 мая 
2018 г., в числе основных националь-
ных целей развития РФ на  период 
до 2024 г. – повышение ожидае-
мой продолжительности жизни 
с 72,7 до 78 лет и снижение пока-
зателей смертности населения [3]. 

оплачены за счет средств бюдже-
та по фиксированной цене, и нега-
тивных, когда лекарства не могут 
быть оплачены за счет стороннего 
плательщика. В Российской Федера-
ции (РФ) основополагающим доку-
ментом, описывающим требования, 
этапы и порядок формирования 
ограничительных перечней, являет-
ся Постановление Правительства РФ 
от 28.08 2014 № 871 [2]. Базовым явля-
ется перечень жизненно необходи-
мых и важнейших лекарственных 
препаратов (ПЖНВЛП). Формиро-
вание остальных ограничительных 
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T here are different opinions among the expert community about what should be a prior-
ity in the formation of restrictive lists of drugs. A retrospective compliance analysis of 
the structure of the Russian restrictive drug lists with the Global Burden of Disease was 

conducted. As a result, the strategy of forming restrictive lists of medicines on the priori-
ties of the Global Burden of Disease (mortality, DALY) – is the right way, and this trend is 
clearly visible in most areas. A high proportion of high-cost oncological and orphan drugs 
was found in the restrictive lists of drugs, and it is necessary to develop additional criteria 
for making decisions about inclusion, perhaps, managed entry agreements. 
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SUMMARY

Все перечисленные выше индика-
торы, а также такие, как потерянные 
годы жизни (Years of Life Lost – YLL); 
годы, связанные с инвалидностью 
(Years Lived with a Disability – YLD); 
годы жизни с поправкой на инва-
лидность (disability-adjusted life 
years – DALYs); распространенность; 
заболеваемость; ожидаемая про-
должительность жизни; ожидае-
мая продолжительность здоровой 
жизни (Health Adjusted Life Expect – 
HALE); коэффициент материнской 
смертности (Maternal Mortality 
Ratio – MMR), характеризуют такое 
комплексное понятие, как глобаль-
ное бремя болезни (Global Burden of 
Disease – GBD) [4].
Основная цель – ретроспективный 
анализ соответствия структуры при-
нятых Перечней показателям GBD 
по основным группам патологий.
Второстепенная цель – ретроспек-
тивный анализ соответствия струк-
туры принятых Перечней структуре 
продаж ЛП.

МЕТОДЫ
На первом этапе анализирова-
ли Перечни, утвержденные в РФ 
в период 2014–2019 гг. (табл.). Запрос 
производили с использованием сле-
дующих сайтов: компании «Консуль-
тант Плюс» [5], Росздравнадзора [6]; 
системы информационно-правово-
го обеспечения «Гарант» [7]. Всего 
было выделено 209 ЛП и 218 показа-
ний для их использования, посколь-
ку часть ЛП имеют больше одного 

показания, например ЛП с МНН ада-
лимумаб. Единица измерения – про-
центы в общей доле.
На втором этапе был сформиро-
ван запрос на сайте Института 
измерения показателей и оценки 
состояния здоровья (The Institute 
for Health Metrics and Evaluation 
(IHME)) для определения струк-
туры GBD для РФ. Мерой GBD 
взяты следующие величины: DALYs 
во всех возрастах для обоих полов 
на 100 000 населения и смертность 
во всех возрастах для обоих полов 
на 100 000 населения [8]. Едини-
ца измерения – проценты в общей 
доле.
Также анализировали структу-
ры продаж ЛП (по АТХ-группам 
за 2017 г.) на розничном рынке, 
по государственным программам, 

в госпитальном секторе [9]. Едини-
ца измерения – проценты в общей 
доле.
На заключительном этапе сравни-
вали полученные данные по МНН 
и дополнительным лекарственным 
формам, включенным в Перечни 
в 2014–2019 гг., по структуре их про-
даж с индикаторами GBD.

РЕЗУЛЬТАТЫ
В таблице показано количе-
ство ЛП, включенных в Перечни 
в 2014–2019 гг.
ЛП – лекарственный препарат, 
МНН – международное непатенто-
ванное название.
Как видно из представленных 
в таблице данных, по результатам 
ежегодного пересмотра за 5-летний 
период в ПЖНВЛП было дополни-
тельно включено 209 ЛП. Основные 
изменения связаны именно с рас-
ширением ПЖНВЛП за счет «новых» 
МНН (194) и в незначительной степе-
ни – за счет «новой» лекарственной 
формы (примером могут служить 
деферазирокс, таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, маннитол, 
порошок для ингаляций дозирован-
ный, омализумаб, раствор для под-
кожного введения).
На рисунке 1 ЛП, включенные 
в ПЖНВЛП в 2014–2019 гг., разделены 
по показаниям для основных групп 
заболеваний.
Как следует из представленных 
на рисунке 1 данных, лидерами 

ТАБЛИЦА ›  Количество лекарственных препаратов, включенных в ПЖНВЛП 
и «7 ВЗН» в 2014–2019 гг. 

Количество 
включенных 

ЛП (МНН + 
лекарственные 

формы), n

Источник [7]

52 (50 + 2) Распоряжение Правительства РФ от 30 декабря 2014 г. №2782-р

55 (46 + 9) Распоряжение Правительства РФ от 26 декабря 2015 г. №2724-р

0 Распоряжение Правительства РФ от 28 декабря 2016 г. №2885-р

62 (60 + 2) Распоряжение Правительства РФ от 23 октября 2017 г. №2323-р

40 (38 + 2) Распоряжение Правительства РФ от 10 декабря 2018 г. №2738-р

Всего = 209

ЛП – лекарственный препарат, МНН – международное непатентованное название.
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респираторной системы – 17 и 14 % 
соответственно.
На рисунке 3 показаны заболева-
ния – лидеры по индикатору DALY.
Представленные на рисунке 3 
данные свидетельствуют, что пер-
вое место по DALYs занимают также 
заболевания сердечно-сосудистой 
системы (16 %), далее следуют ново-
образования (10 %), заболевания, 
диагностируемые в перинатологии 
(8 %), заболевания респираторной 
системы (7 %).
Таким образом, лидерами в GBD 
по таким показателям, как DALYs 

среди ЛП, включенных в Перечни, 
являются ЛП для лечения онко-
логических заболеваний – 21 %; 
значительная доля (13 %) принад-
лежит ЛП для лечения орфанных 
заболеваний и заболеваний пери-
натального периода; 12 % состав-
ляют противомикробные сред-
ства; ЛП для лечения заболеваний 
нервной системы занимают 4-ю 
позицию (11 %).
Индикаторы GBD. На рисун-
ке 2 показаны заболевания – лидеры 
среди причин смертности населе-
ния в мире и в РФ.

Как показано на рисунке 2, первое 
место среди всех причин смерт-
ности в мире занимают заболева-
ния сердечно-сосудистой системы 
(32 %): ревмокардит, ишемическая 
болезнь сердца, цереброваскуляр-
ные заболевания (ишемический 
и геморрагический инсульты, суб-
арахноидальный геморрагический 
инсульт), гипертоническая болезнь 
сердца, неревматические пораже-
ния клапанов сердца, кардиоми-
опатии и миокардиты, нарушения 
ритма сердца и пр. Далее следу-
ют новообразования и заболевания 
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РИСУНОК 2  Заболевания – лидеры среди причин 
смертности населения в мире (единица измерения %)

1. Сердечно-сосудистые 
заболевания, 32%

2. Новообразования, 17%
3. Заболевания 

дыхательной системы, 
14%

4. Заболевания нервной 
системы, 5%

5. Остальное, 32%

GBD для обоих полов и всех возрастов, % смертности
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РИСУНОК 3  Заболевания – лидеры по DALY 
(единица измерения %)

1. Сердечно-сосудистые 
заболевания, 16%

2. Новообразования, 10%
3. Перинатология, 8%
4. Заболевания 

дыхательной системы, 7%
5. Остальное, 59%
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и смертность, являются сердеч-
но-сосудистые заболевания, далее – 
онкологические и заболевания 
респираторной системы. Болезни 
нервной системы и заболевания, 
диагностируемые в перинатологии, 
занимают 4-ю позицию.
Струтура продаж. Лекарственные 
препараты с точки зрения условий 
их предоставления на этапах 
оказания медицинской помощи 
распределяются среди населения 
РФ по двум каналам – госпитальному 
(около 16 %) и амбулаторному 
(около 84 %) [9]. В ситуации, 
когда на амбулаторном этапе 
плательщиками являются бюджеты 
федерального и/или регионального 
уровня, ЛП распределяются через 
региональные и государствен-
ные программы, такие как ОНЛС, 
«7–12 высокозатратных нозологий», 
программа для инфицированных 
ВИЧ, гепатитом В и С, националь-
ный календарь профилактических 

прививок, ведомственные закуп-
ки ЛП. На рисунке 4 представлена 
структура продаж ЛП в РФ 
за 2017 г. [9].
На рисунке 4 продемонстрировано, 
что в госпитальном секторе боль-
шую долю в объеме закупок в сто-
имостном выражении занимают 
такие АТХ, как противомикроб-
ные препараты системного дей-
ствия (35 %), противоопухоле-
вые и иммуно модуляторы (16 %), 
ЛП, влияющие на кроветворение 
и кровь (14 %). В амбулаторно-роз-
ничном секторе лидерами были ЛП 
для лечения заболеваний пищева-
рительного тракта (17 %), нервной 
и респираторной систем (около 
15 %) [9]. В группе государственных 
программ в амбулаторном секторе 
лидеры – противоопухолевые ЛП 
(48 %), ЛП, влияющие на кроветво-
рение и кровь (20 %), ЛП для лече-
ния органов пищеварения и нару-
шения обмена веществ (14 %).

РИСУНОК 4  Структура продаж лекарств на различных уровнях (единица 
измерения %)
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Структура продаж ЛП 
розничного рынка АТХ-группам 

в 2017 г.

Структура продаж ЛП 
государ. программам 

по АТХ-группам в 2017 г.

Структура закупок ЛП 
в стационарн.

условиях по АТХ – 
группам в 2017 г.

   Остальное       Заболевания перинатального периода, орфанные заболевания 
  Противомикробные ЛП       Препараты, влияющие на кровотворение и кровь     

  Противоопухолевые ЛП       Заболевания сердечно-сосудистой системы     
  Заболевания респираторной системы        Заболевания нервной системы      

  Пищеварительный тракт и обмен веществ

Таким образом, вне зависимо-
сти от этапа реализации лидера-
ми являются противоопухолевые, 
противомикробные препараты и ЛП 
для лечения органов пищеварения 
и нарушения обмена веществ.
Сравнительные данные. На рисунке 5 
представлены данные по сопостав-
лению структуры ПЖНВЛП с GBD 
и структурой продаж ЛП.
Как следует из представленных 
на рисунке 5 данных, полное 
соответствие Перечня, GBD, 
структуры продаж наблюдается 
по «респираторной системе» 
и «заболеваниям нервной системы». 
Фиксируется также почти полное 
соответствие Перечня, GBD, 
структуры продаж госпитального 
сектора и государственных 
программ по онкологии. Данные ЛП 
почти не представлены в секторе 
розничного рынка. Обращает 
на себя внимание несоответствие 
между GBD и всеми остальными 
списками в части заболеваний 
сердечно-сосудистой системы. 
При крайне высокой значимости 
данной патологии отмечается 
крайне низкая доля ЛП для ее 
лечения и профилактики. Сложно 
выявить долю ЛП, используемых 
в перинатологии и для лечения 
орфанных заболеваний, в струтурах 
затрат.

ОБСУЖДЕНИЕ
С 2014 г. нами осуществляется ана-
лиз как процедуры формирования, 
так и самих Перечней. В частности, 
мы проводили моделирование вклю-
чения лекарств в ограничительные 
списки, расчет стоимости дополни-
тельной эффективности противо-
опухолевых средств, анализ твердых 
и суррогатных показателей эффек-
тивности, применяемых при фар-
макоэкономических исследованиях, 
определение референтных значений 
в онкологии, роли нежелательных 
явлений при включении в Перечни 

[10–22]. Наши выводы свелись к сле-
дующим положениям:
1. Формирование ограничитель-
ных списков в РФ носит частично 
формализованный характер с ярко 
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выраженными элементами оценки 
технологий здравоохранения.
2. Клинико-экономический ана-
лиз – ключевой критерий, вли-
яющий на формализованное при-
нятие решений о включении ЛП 
в ПЖНВЛП.
3. Фиксируется высокий процент 
использования суррогатных точек 
в фармакоэкономических исследо-
ваниях, при некоторых заболеваниях 
он достигает 58 %.
4. При оценке антимикробных 
средств, которые включают в 
ПЖНВЛП, не учитывают прогнози-
руемую резистентность.
5. Необходима разработка и внедре-
ние такого показателя, как порог 
готовности общества платить.
В настоящем исследовании сдела-
на попытка оценки приоритетных 
потребностей при формировании 
ограничительных перечней лекар-
ственных средств в России. В каче-
стве приоритета было выбрано 
глобальное бремя болезней (Global 
Burden of Disease – GBD). Авторы ста-
вили две цели: определить соответ-
ствие структуры принятых Переч-
ней индикаторам GBD по основным 
группам патологий и соответствие 

структуры принятых Перечней 
структуре продаж ЛП. Методологи-
ей являлся ретроспективный анализ 
данных из открытых источников.
Закономерен вопрос: почему в каче-
стве приоритета была выбрана GBD? 
Во всем мире давно существовала 
потребность в количественном опи-
сании здоровья человека с исполь-
зованием определенного индекса 
измерения [23, 24]. Формирова-
ние понятия GBD относят к нача-
лу 1990-х гг., когда Всемирный банк 
заказал оригинальное исследование 
Гарвардской школе общественного 
здравоохранения и представил его 
результаты в 1993 г. в докладе «Инве-
стирование в здоровье». В 1998 г. 
ВОЗ создала рабочую группу GBD, 
представляющую ежегодные отчеты, 
часть из которых с 2012 г. публикует-
ся в журнале The Lancet. В настоя-
щем исследовании мы использовали 
только два показателя GBD – смерт-
ность и годы жизни с поправкой 
на инвалидность (disability-adjusted 
life years – DALYs) [25].
В результате было установле-
но, что в РФ четко прослежива-
ется соответствие между Переч-
нем и GBD по таким группам, 

как «заболевания респираторной 
системы», «заболевания нервной 
системы» и «онкология». При этом 
в спектре онкологических и онко-
гематологических ЛП  существенна 
доля биопрепаратов, моноклональ-
ных антител с высокой утилитарной 
стоимостью. Отметим, что несоот-
ветствие уровня GBD по сегменту 
«заболевания сердечно-сосудистой 
системы» количеству включенных 
в ограничительные перечни ЛП 
связано с отсутствием «предло-
жений» от держателей регистра-
ционных удостоверений. Действи-
тельно, перечень современных ЛП 
для лечения данных заболеваний 
крайне ограничен. Хотя, опираясь 
на исследования последних лет, 
можно предположить, что вскоре 
на этом рынке произойдет стреми-
тельный рост, причем за счет био-
препаратов [26]. Обращает на себя 
внимание и то, что в Перечне также 
высока доля МНН, относящих-
ся к средствам терапии наруше-
ний обмена веществ и орфанных 
заболеваний. Орфанные ЛП пред-
ставляют собой отдельный сегмент 
рынка медицинских товаров. Дан-
ные средства, с одной стороны, 

РИСУНОК 5  Соответствие ЛП из Перечня ЖНВЛП по количеству и показаниям к применению в структуре закупок ЛП и GBD 
(единица измерения %)

Структура продаж 
ЛП розничного 

рынка АТХ-группам 
в 2017 г.

Структура продаж 
ЛП государ. 

программам по АТХ-
группам в 2017 г.

Структура закупок 
ЛП в стационарн. 
условиях по АТХ-
группам в 2017 г.

GBD (смертность) GBD (DALYs) Перечни 
(2014–2019 гг.) 

  Пищеварительный тракт и обмен веществ      Заболевания респираторной системы      Противоопухолевые ЛП    
  Противомикробные ЛП      Остальное       Заболевания нервной системы      Заболевания сердечно-сосудистой системы    

  Препараты, влияющие на кровотворение и кровь      Заболевания перинатального периода, орфанные заболевания 
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имеют высокую стоимость, малую 
рентабельность и зачастую неубе-
дительную эффективность, а с дру-
гой – жизненно необходимы опре-
деленным группам населения, 
страдающим редкими заболевани-
ями [27]. Проблемы оценки орфан-
ных ЛП с позиции клинико-эконо-
мической целесообразности связа-
ны именно с высокой ценой этих 
лекарств и зачастую с сомнитель-
ной действенностью. Как для пер-
вой, так и для второй причины 
есть объяснения, и ситуация вполне 
преодолима при обоюдном согла-
сии держателя регистрационного 
удостоверения и регулирующих 
органов, а также лиц, принимаю-
щих решения [28].
В отношении орфанных и онколо-
гических ЛП в связи с их высокой 
утилитарной стоимостью возмож-
но планомерное внедрение прак-
тики соглашений о разделе рисков 
(Managed Entry Agreements (MEAs)), 

основанной именно на клиниче-
ских исходах. Данный подход под-
держивается и Европейским бюро 
ВОЗ [29, 30]. Суть состоит в том, 
чтобы, учитывая уровень не отве-
чающих на лечение пациентов, 
обязать производителя препарата 
предоставлять скидку на стоимость 
начальных циклов лечения или воз-
мещать полную стоимость терапии. 
Это подразумевает необходимость 
разработки жесткого мониторин-
га реестров пациентов, получаю-
щих лечение, как это организовано 
в Италии и Франции [30]. Для онко-
логических и орфанных ЛП такое 
соглашение, основанное на клини-
ческих исходах, должно являть-
ся дополнительным критерием 
включения в ограничительные спи-
ски. На данный момент методика 
MEA в РФ частично применяется, 
но официально не описана в пра-
вилах формирования перечней ЛП 
для медицинского применения.

ВЫВОДЫ И РЕКОМЕНДАЦИИ
Формирование ограничительных 
списков лекарственных средств 
на приоритетах глобального бремени 
болезни (смертность, DALY) – страте-
гически верный путь, и данная тен-
денция четко прослеживается в РФ 
практически по всем направлениям.
В ограничительных списках лекар-
ственных средств выявлена высокая 
доля высокозатратных онкологиче-
ских и орфанных ЛП, для приня-
тия решений о включении кото-
рых необходима разработка допол-
нительных критериев и, возможно, 
методики разделения рисков.
Эти механизмы могут исполь-
зовать различные инструменты 
для устранения неопределенности 
в отношении эффективности тех-
нологий или управлять внедрением 
технологий, чтобы максимизиро-
вать их эффективное использова-
ние и ограничить их влияние 
на бюджет.
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