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Правила формирования ограничительных перечней лекарственных препаратов в Российской Федерации в 
виде отдельного Постановления Правительства были сформированы в 2014 г. С тех пор процедура пересмо-
тра данных перечней претерпевала различные изменения. В последних редакциях нормативно-правового до-
кумента был сделан ряд поправок в отношении орфанных лекарственных препаратов. Так, в последней вер-
сии балльная шкала по оценке фармакоэкономических характеристик включает отдельную составляющую 
применительно к таким препаратам. Это говорит об уникальных особенностях, которые не позволяют 
рассматривать их наряду с лекарственными препаратами, не относящимися к орфанным. В настоящей 
статье отмечаются основные этапы процедуры формирования перечней лекарственных препаратов в све-
те того, как имеющаяся методология адаптирована применительно к орфанным лекарственным препара-
там.
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In the Russian Federation, the regulations on making out restrictive listings of medications were established as separate 
Government Order in 2014. Since this moment, the procedure of listing revision underwent various changes. The last re-
visions of this legal document contained several amendments regarding orphan medications. So, in last version the rating 
scale included separate component related to these medications. This indicates at unique characteristics of orphan medi-
cations that not allow to consider them along with other medications. The article covers main stages of drug list forming 
procedures of making out restrictive listings of medications in the light of how available methodology is adapted to be ap-
plied to orphan medications.
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Орфанные препараты характеризуются уникаль-
ными особенностями, которые не позволяют рас-
сматривать их наряду с не относящимися к орфан-
ным при формировании ограничительных перечней 
лекарственных препаратов. К таким особенностям 
относятся прежде всего ограниченная популяция 
пациентов, для лечения которых применяются дан-
ные препараты, а также их высокая стоимость [1, 2].

Прежде чем приступить к изучению особенностей 
оценки орфанных лекарственных препаратов при 
формировании ограничительных перечней лекарст-
венных препаратов, стоит отметить, какие списки су-
ществуют согласно действующему нормативно-пра-
вовому регулированию. Процедура пересмотра пе-

речней, о которых пойдет речь в настоящей статье, 
регламентируется постановлением Правительства 
Российской Федерации № 871   13. К таким перечням, 
согласно данному постановлению, относятся:

—перечень жизненно необходимых и важней-
ших лекарственных препаратов для медицин-
ского применения (ЖНВЛП);

13 Постановление Правительства Российской Федерации от 
28.08.2014 № 871 «Об утверждении Правил формирования переч-
ней лекарственных препаратов для медицинского применения и 
минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходи-
мых для оказания медицинской помощи». Режим доступа: http://
www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_167999/ (дата обраще-
ния 09.09.2021).
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—перечень дорогостоящих лекарственных пре-
паратов;

—минимальный ассортимент.
Применительно к орфанным лекарственным 

препаратам актуальными для изучения являются 
первые два отмеченных перечня, поскольку послед-
ний список предназначен для розничного регулиро-
вания, что не применимо к дорогостоящим орфан-
ным лекарственным препаратам.

При изучении методологии формирования пе-
речней лекарственных препаратов установлено, что 
существуют три рейтинговые шкалы с пороговыми 
балльными значениями, не набрав которые, подан-
ное досье на лекарственный препарат не будет реко-
мендовано к положительному рассмотрению на фи-
нальной комиссии. При этом для каждой шкалы, 
кроме порогового значения баллов для всех лекарс-
твенных препаратов, сделано исключение для ор-
фанных лекарственных препаратов, для которых не-
обходимое к набору количество баллов ниже. Рас-
смотрим каждую шкалу в отдельности.

Прежде всего обратим внимание на интеграль-
ную количественную оценку качества исследований. 
Каждому исследованию, которое было приложено в 
структуре досье при подаче лекарственного препа-
рата на рассмотрение к включению в ограничитель-
ные списки, присваивается балльное значение.

Затем полученные балльные показатели сумми-
руются по всем поданным в рамках досье исследова-
ниям и рассчитывается среднее арифметическое 
значение. Данное значение должно превышать 
12 баллов применительно к орфанным лекарствен-
ным препаратам и 18 баллов для прочих препа-
ратов.

В результате данная особенность призвана 
учесть характерные черты доказательной базы ор-
фанных лекарственных препаратов, а именно: ма-
лые когорты пациентов в проведенных клинических 
исследованиях, немногочисленные сравнительные 
испытания и пр. Более низкий балльный порог мо-
жет быть удовлетворительным по отношению к 
ограниченным результатам клинической эффектив-
ности таких препаратов, в то время как для других 
лекарственных препаратов это уже считается недо-
пустимым с точки зрения действующей методо-
логии.

Следующей балльной рейтинговой шкалой явля-
ется раздел, посвященный оценке фармакоэкономи-
ческих характеристик лекарственных препаратов, 
поданных для рассмотрения на предмет включения 
в ограничительные перечни.

При этом важно обратить внимание, что про-
цент отклонения, который в имеющейся в Поста-
новлении соответствующей шкале фармакоэконо-
мических характеристик указан в скобках после ос-
новного приведенного значения, относится к ор-
фанным лекарственным препаратам. Таким обра-
зом, в случае оценки таких препаратов для набора 
тех же баллов потребуется меньшее значение соот-
ношения затрат и эффективности, чем в случае рас-
смотрения лекарственных препаратов, не относя-

щихся к орфанным. На данную особенность необхо-
димо обратить внимание, так как для представлен-
ных балльных шкал утверждено минимальное поро-
говое значение, требуемое для рекомендации к 
включению лекарственного препарата в соответ-
ствующий перечень.

Согласно действующему нормативно-правовому 
регулированию, для рекомендации к включению ле-
карственного препарата в перечни итоговая фарма-
коэкономическая оценка должна быть не менее 
6 баллов, а в случае с орфанными лекарственными 
препаратами — не менее 2 баллов. Следовательно, 
подобно оценке убедительности и доказательности 
клинической эффективности лекарственного препа-
рата, для оценки фармакоэкономических характе-
ристик также выделен меньший порог по отноше-
нию к орфанным лекарственным препаратам.

Наконец, заключительной шкалой, в которой 
выделен специальный балльный порог, является 
оценка так называемых дополнительных данных: 
степень востребованности препарата субъектами 
Российской Федерации, локализация, стратегиче-
ская значимость и пр. Здесь подобным образом вы-
делены два минимальных допустимых порога: 4 бал-
ла для всех лекарственных препаратов, за исключе-
нием орфанных, при оценке которых соответствую-
щее значение равняется 2 баллам.

При этом, если поданное досье на лекарственный 
препарат не набирает нужного количества баллов, 
остается еще возможность получить их на этапе 
оценки главным внештатным специалистом. Тем не 
менее минимальный порог в 2 балла сохраняется 
для орфанных лекарственных препаратов в любом 
случае, в том числе и с учетом данной экспертизы.

Заключение
Необходимо отметить, что уникальные особен-

ности орфанных лекарственных препаратов нашли 
отражение в существующем законодательном регу-
лировании относительно процесса формирования 
ограничительных перечней лекарственных препара-
тов. Учитывая более специфическую доказатель-
ную базу относительно эффективности препаратов, 
высокую стоимость лечения и другие особенности, 
регуляторами российского здравоохранения было 
принято решение об установлении специальных 
минимальных балльных порогов, которые должно 
набрать каждое поданное досье. Безусловно, приня-
тые отличительные особенности делают процесс 
включения орфанных препаратов в ограничитель-
ные перечни более легким по сравнению с другими 
лекарственными препаратами.

Однако даже принятые меры могут быть недо-
статочными для ряда орфанных лекарственных пре-
паратов. В случае очень высокой стоимости послед-
них и/или ограниченной доказательной базы вклю-
чение в перечни будет невозможным по формаль-
ному критерию недобора необходимого количества 
баллов. Например, +2 балла, которые необходимо 
набрать за счет фармакоэкономических характери-
стик, включают в себя в том числе результаты ана-
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лиза «влияния на бюджет». Очевидно, что примене-
ние инновационных орфанных лекарственных пре-
паратов всегда будет приводить к тому, что потре-
буются дополнительные бюджетные средства. При 
этом для многих редких болезней такое лечение яв-
ляется безальтернативным, единственно возмож-
ным для спасения жизни пациентов.

Представляется целесообразным рассмотреть 
подход, при котором для оценки орфанных лекарст-
венных препаратов анализ «влияния на бюджет» бу-
дет исключен из процедуры. Определение соотно-
шения профиля затрат и эффективности, которое 
проводится в рамках клинико-экономического ана-
лиза, видится достаточным для такой уникальной 
группы препаратов. Формальное ограничение, ко-
торое сделает невозможным включение орфанного 
лекарственного препарата в перечень, может стать 
не просто барьером для доступа к нему пациентов с 
соответствующим редким заболеванием, но и при-
чиной, по которой компания-производитель не ста-
нет выводить его на российский фармацевтический 
рынок.

Проделана большая работа по формированию 
особенностей рассмотрения орфанных лекарствен-

ных препаратов в рамках процедуры пересмотра 
ограничительных перечней лекарственных препара-
тов. Принятые возможности способствуют более 
легкому включению орфанных лекарственных пре-
паратов в соответствующие списки. Тем не менее 
остается ряд направлений для дальнейшего совер-
шенствования данного механизма, от быстроты и 
полноты принятия которого зависят жизнь и здоро-
вье российских пациентов.

Исследование не имело спонсорской поддержки.
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