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Цель – определить тенденции, сложности в сфере лекарственного обеспечения (ЛО) высоко-
затратных нозологий (ВЗН) и возможные направления их преодоления.
Материал и методы. Оценивали динамику ЛО ВЗН на основании комплекса источников 
исходных данных о его компонентах: Федерального регистра лиц больных гемофилией, му-
ковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразова-
ния лифоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после 
трансплантации органов и (или) тканей (далее – Регистр пациентов с ВЗН), Государствен-
ного реестра лекарственных средств, росписи бюджетных ассигнований, аукционной до-
кументации и т.п. 
Результаты. Количество пациентов, включённых в Регистр пациентов с ВЗН увеличилось 
в 8 раз, количество лекарственных препаратов (ЛП) — с 18 в 2008 г. до 27 в 2017–2018 гг. и 
до 35 в связи с включением дополнительных ВЗН в 2018 г. Дженерики зарегистрированы для 
18 референтных ЛП, что существенно снизило цену этих ЛП. Для 15 ЛП отсутствовали 
дженерики, а их цены в ходе процедур закупки практически не снижались. С 2014 г. нарас-
тает дефицит финансирования — расходы превышают бюджетные ассигнования. Высокая 
эффективность применения дорогостоящих ЛП выражается в увеличении качества и про-
должительности жизни пациентов, но оценка эффективности затруднена отсутствием 
критериев эффективности и централизованного мониторинга.
Обсуждение. Рост потребности в финансировании ЛО ВЗН частично компенсирован сни-
жением цен на дженерики. Для ЛП, защищённых патентами, целесообразно рассмотреть 
возможность закупки у единственного поставщика. Совершенствование мониторинга 
эффективности ЛП может включать детализацию регистра пациентов, более широкое 
использование сети Интернет. Для предотвращения кризисных явлений в программе ВЗН 
может быть задействован механизм коррекции размера бюджетных ассигнований на осно-
вании реальной и ожидаемой потребности.
Заключение. Для продолжения функционирования и совершенствования ЛО ВЗН необходимо 
рассмотреть варианты разработки критериальной оценки и мониторинга эффективности, 
нахождения баланса между ростом потребности и бюджетными ассигнованиями, внедре-
ния инновационных моделей закупки ЛП.
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Introduction: to expose current trends and difficulties in expensive diseases (ED) drug provision 
(DP) and describe possible ways to overcome them.
Material and methods. We analyzed dynamics and specifics of ED DP. Initial data sources included: 
1) Federal register of patients with ED, 2) National register of medicines, 3) List of federal budget 
allocations, 4) auction documentation, etc.
Results. During the last decade the Number of registered patients with ED  increased by 8 times. 
Number of medicines was 18 in 2008, and 27 in 2017-2018, and then 35 when 5 new EDs were 
added. Copies (generics or biosimilars) were registered for 18 original medicines/Therefore, prices 
were significantly reduced. 15 medicines were not having registered copies. Then,  prices of them 
were not changed significantly. Even in the course of procurement procedures. Since 2014, the 
funding deficit had been growing. Current expenditures exceeded  the allocated budgets. Data on 
effectiveness of the ED DP collected by patients’ societies demonstrated spectacular increase of life 
expectancy, patients’ social adaptation, and quality of life. However, efficacy of the ED DP cannot 
be precisely assessed due to absence of performance criteria and their centralized monitoring. 
Discussion. Increased needs in ED DP funding is partially offset by a decrease in prices for generics. 
For patent protected drugs it is possible to consider purchasing from a single supplier. Improving 
the monitoring of the effectiveness may include detailing in the patient register, and wider use of the 
Internet. To prevent deficiency in the ED DP program it is needed to adjust the amount of budget 
allocations on the basis of actual and expected needs.
Conclusion. In the paper we proposed to consider some concrete options on evaluating and 
monitoring the effectiveness, finding a balance between the growth of needs and budget allocations,  
implementing of innovative models for medicines procurement. 
K e y w o r d s :  high-cost nosology, multiple sclerosis, hemophilia, pituitary nanism, Gaucher 
disease, blood and lymph cancer, oncology-hematology, transplantation, drug supply, price, value, 
expensive drugs, cost-effectiveness of the budget.
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Введение
Внедрение программы централизованного ле-

карственного обеспечения (ЛО) высокозатратных 
нозологий (ВЗН; программа ВЗН) в 2008 г. приве-
ло к существенным изменениям в структуре фи-
нансирования здравоохранения на федеральном 
уровне. В частности, в 2008 г. на программу ВЗН 
приходилось более 88% бюджетных ассигнова-
ний, выделенных на амбулаторную помощь (в 
2008 г. межбюджетные трансферты, в том числе на 
обеспечение федеральных льготников по програм-
ме обеспечения необходимыми лекарственными 
препаратами (ОНЛС) отдельных категорий граж-

дан — федеральных льготников не были отнесены 
к разделу «амбулаторная помощь»)1.

При этом проблематика реформирования ЛО на 
амбулаторном уровне вследствие внедрения про-
граммы ВЗН крайне скудно освещена в научной 
литературе. Часть работ посвящена анализу про-
даж лекарственных препаратов (ЛП) по програм-
ме ВЗН, в том числе в сравнении с ОНЛС [1, 2]. 
Опубликовано относительно большое количество 
фармакоэкономических исследований и обосно-

1Федеральный закон № 198-ФЗ «О федеральном бюджете на 2008 
год и плановый период 2009 и 2010 годов». М.; 2007. 
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ваний конкретных ЛП для включения в перечень 
дорогостоящих ЛП [3–5]. Предложения по рефор-
мированию касаются преимущественно ОНЛС, но 
не затрагивают ВЗН, констатируя лишь выделение 
программы ВЗН из дополнительного лекарствен-
ного обеспечения в 2008 г. [6]. В 2017 г. опублико-
вана работа по проблематике совершенствования 
и гармонизации регистра больных на примере Ре-
гистра больных муковисцидозом [7].

Между тем, несмотря на появление в 2017–2018 
гг. новых приоритетных направлений государствен-
ной политики в сфере амбулаторного здравоохра-
нения (развитие телекоммуникационных каналов 
связи в медицине, обеспечение современной ам-
булаторной помощью малых населённых пунктов 
в фельдшерско-акушерских пунк тах, лечение ви-
русных гепатитов и новые вызовы со стороны ви-
руса иммунодефицита человека), на финансирова-
ние ВЗН в 2018 г. выделено около 30% ассигнова-
ний бюджета на амбулаторную помощь (табл. 1).

До 2019 г. к ВЗН относились 7 заболеваний: ге-
мофилия, муковисцидоз, гипофизарный нанизм, 
болезнь Гоше, злокачественные новообразования 
лимфоидной, кроветворной и родственных тка-
ней, рассеянный склероз и состояние после транс-
плантации органов и (или) тканей.

В 2018 г. произошло первое за всю историю 
ВЗН изменение перечня нозологий и было вклю-
чено дополнительно 5 редких заболеваний: гемо-
литико-уремический синдром, юношеский артрит 
с системным началом, мукополисахаридоз I типа, 
мукополисахаридоз II типа и мукополисахаридоз 
VI типа2.

2 Федеральный закон № 299-ФЗ «О внесении изменений в Фе-
де ральный закон “Об основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации”». М.; 2018.

За 2008–2018 гг. накоплены сведения, позво-
ляющие провести комплексную всестороннюю 
оценку динамики и тенденций ЛО ВЗН. Отсутст-
вие такой оценки, в том числе при планировании и 
распределении бюджетного финансирования, мо-
жет привести к кризисной ситуации. 

Цель — определить тенденции, сложности в 
сфере ЛО ВЗН и возможные направления их прео-
доления.

Материал и методы
Для комплексного исследования динамики ЛО 

ВЗН использовали следующие источники исход-
ных данных:

• Государственный реестр лекарственных 
средств;

• Государственный реестр предельных отпуск-
ных цен производителей жизненно необходи-
мых и важнейших лекарственных препаратов;

• Федеральный регистр лиц, больных гемофи-
лией, муковисцидозом, гипофизарным наниз-
мом, болезнью Гоше, злокачественными но-
вообразованиями лимфоидной, кроветворной 
и родственной им тканей, рассеянным скле-
розом, лиц после трансплантации органов и 
(или тканей) за 2009–2018 гг.;

• аукционная документация проведенных элек-
тронных аукционов на закупку ЛП для лече-
ния ВЗН за 2017–2018 гг.;

• распределение (роспись) бюджетных ассиг-
нований по расходам федерального бюджета 
за 2008–2018 гг. по состоянию на первые чис-
ла следующего финансового года (по данным 
официального сайта Минфина Росии);

• отчёты общественных организаций пациен-
тов с некоторыми ВЗН;

• нормативные правовые акты.
Для анализа использовали следующие методы: 

формально-логический, историко-хронологичес-
кий, систематизации, обобщения, а также приме-
няли математические вычисления.

Анализировали следующие аспекты и направ-
ления ЛО ВЗН (предмет исследования):

• количество включённых в регистры пациен-
тов;

• медико-социальная эффективность;
• ЛП, включённые в программу ЛО ВЗН;
• цены ЛП;
• процедура закупки ЛП;
• бюджетное финансирование.

Результаты
Количество пациентов с 2008 до 2018 г. увеличи-

лось более чем в 8 раз, а по некоторым нозологи-
ям — более чем в 10 раз. Наибольший  абсолютный 
прирост популяции пациентов наблюдался по зло-
качественным новообразования лимфоидной, кро-
ветворной и родственных тканей, рассеянному скле-
розу и состоянию после трансплантации (рис. 1).

Т а б л и ц а  1
Распределение бюджетных ассигнований 

федерального бюджета на амбулаторную помощь 
(подраздел бюджета 0902) в 2018 г.

Вид амбулаторной помощи Доля, %
Вакцинация 11
Лекарственное обеспечение 8
Обеспечение необходимыми 
лекарственными препаратами

23

Дополнительное обеспечение 
необходимыми лекарственными 
препаратами

3

Высокозатратные нозологии 30
Телемедицина 1
Фельдшерско-акушерские пункты 2
ВИЧ/гепатиты 15
Другое 7

*Согласно Федеральному закону от 05.12.2017 № 362-ФЗ  
«О федеральном бюджете на 2018 год и на плановый период 2019 
и 2020 годов».

Здравоохранение Российской Федерации. 2019; 63(5)
DOI: http://dx.doi.org/10.18821/0044-197X-2019-63-5-237-244
Организация здравоохранения



240

Эффективность. Охват популяции пациентов 
с выделенными нозологиями современными до-
рогостоящими ЛП способствовал привлечению 
дополнительного бюджетного финансирования в 
сектор здравоохранения, росту потребления совре-

менных инновационных ЛП, выравниванию уров-
ня лекарственного обеспечения на всей террито-
рии РФ. Увеличились продолжительность жизни 
пациентов, повысились её качество, социальная 
и трудовая адаптация. Например, по данным об-

Т а б л и ц а  2
Лекарственные препараты по программе 7 высокозатратных нозологий в 2008 и 2018 гг.*

Нозология, состояние Исходный перечень лекарственных 
препаратов от 2008 г.

Лекарственные препараты, дополнительно 
включённые с 2008 по 2018 г.

Гемофилия Октоког альфа
Фактор свёртывания VIII
Фактор свёртывания IX

Эптаког альфа (активированный)

Антиингибиторный коагулянтный комплекс
Мороктоког альфа

Нонаког альфа
Фактор свёртывания крови VIII +  

фактор Виллебранда
Муковисцидоз Дорназа альфа Нет
Гипофизарный нанизм Соматропин Нет
Болезнь Гоше Имиглюцераза Велаглюцераза альфа
Злокачественные 
новообразования лимфоидной, 
кроветворной и родственных 
тканей

Бортезомиб
Иматиниб

Ритуксимаб
Флударабин

Леналидомид

Рассеянный склероз Глатирамера ацетат
Интерферон бета-1а
Интерферон бета-1b

Пэгинтерферон бета-1a
Натализумаб

Терифлуномид
Состояния после 
трансплантации органов  
и (или) тканей

Микофеноловая кислота
Микофенолата мофетил

Такролимус
Циклоспорин

Нет

*Распоряжение Правительства РФ № 2053-р «О перечне централизованно закупаемых за счет средств федерального бюджета ле-
карственных средств, предназначенных для лечения больных злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и 
родственных им тканей, гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, рассеянным склерозом, а также 
после трансплантации органов и (или) тканей» (утратило силу). М.; 2008.
Распоряжение Правительства РФ № 2738-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных пре-
паратов для медицинского применения на 2019 год, перечня лекарственных препаратов для медицинского применения, перечня 
лекарственных препаратов, предназначенных для обеспечения лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным наниз-
мом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным 
склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей, а также минимального ассортимента лекарственных препаратов, 
необходимых для оказания медицинской помощи». М.; 2018.

Рис. 1. Количество пациентов, включённых в Федеральный регистр лиц с высокозатратными нозологиями.
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Рисунок 1. Количество пациентов включенных в федеральный регистр лиц с ВЗН 
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Т а б л и ц а  3
Регистрация первых дженериков референтных 

препаратов по годам

Год Международное непатентованное 
наименование

2008 Фактор свёртывания VIII
Фактор свёртывания IX

2009 Эптаког альфа 
Соматропин
Флударабин

Интерферон бета-1b

2010 Интерферон бета-1а
Циклоспорин

2011 Такролимус

2012 Иматиниб

2013 Октоког альфа
Мороктоког

2014 Бортезомиб
Ритуксимаб

2015 Нет

2016 Нонаког 
Леналидомид

Глатирамера ацетат

2017 Терифлуномид
Микофеноловая кислота

2018 Нет

По состоянию 
на 20.12.2018 
джереников не 
зарегистрировано

Дорназа 
Имиглюцераза

Антиингибиторный  
коагулянтный комплекс

Фактор свертывания крови VIII + 
фактор Виллебранда

Пэгинтерферон бета-1a 
Натализумаб

щественных объединений пациентов, количество 
трудоустроенных лиц с гемофилией достигло поч-
ти 50%, а среди пациентов с рассеянным склеро-
зом около 80% пациентов имеют семью и детей. 

Лекарственные препараты. За время сущест-
вования программы ЛО ВЗН, количество лекар-
ственных средств увеличилось с 18 до 27 (табл. 2). 
Появились (были зарегистрированы в Государ-
ственном реестре лекарственных средств) воспро-
изведенные копии (биоаналоги для биологических 
ЛП) у 18 референтных ЛП. У 7 референтных пре-
паратов к концу 2018 г. отсутствовали зарегистри-
рованные дженерики (табл. 3).

В 2018 г. в результате расширения перечня 
ВЗН, в соответствии с финансово-экономическим 
обоснованием включения дополнительных нозо-
логий, финансирование было направлено на цен-
трализованную закупку 8 ЛП: экулизумаб, тоци-

лизумаб, адалимумаб, каникунумаб, этанерцепт, 
ларонидаза; идурсульфаза, галсульфаза.

Несмотря на расширение перечня ВЗН, кото-
рое потребовало внесения изменений в законода-
тельство, эти ЛП не были включены в Перечень 
дорогостоящих лекарственных препаратов на 
2019 г., утверждённый распоряжением Правитель-
ства РФ от 10.12.2018 № 2738-р. По состоянию на 
20.12.2018 ни один из включённых в соответствии 
с финансово-экономическим обоснованием ЛП не 
имел воспроизведенных копий (дженериков или 
биоаналогов).

Цены лекарственных препаратов. В результа-
те выборочного исторического анализа заключён-
ных госконтрактов выявлено существенное, в не-
которых случаях многократное, снижение цен ЛП. 
Например, цена бортезомиба снизилась в 12 раз: с 
53453,43 руб. в 2010 г.3, до 4146,89 руб. в 2019 г.4, 
иматиниба — более чем в 100 раз: с 5,53 руб. за 
1 мг в 2010 г.5 до 0,04 руб. за 1 мг в 2018 г.6

В результате сопоставления максимальной 
отпускной цены производителей, зарегистриро-
ванной в Государственном реестре предельных 
отпускных цен производителей жизненно необ-
ходимых и важнейших лекарственных препара-
тов, выявлено, что реальная цена некоторых ЛП, 

3 Сведения о закупке №SBR1011181086. На право заключения 
государственного контракта на поставку лекарственного сред-
ства Бортезомиб лиофилизат для приготовления раствора для 
внутривенного введения 3,5 мг в рамках реализации постановле-
ния Правительства Российской Федерации от 17 октября 2007 г. 
№ 682 «О закупках в 2010 году лекарственных средств, предна-
значенных для лечения больных злокачественными новообразо-
ваниями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, 
гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болез-
нью Гоше, рассеянным склерозом, а также после транспланта-
ции органов и (или) тканей». Available at: http://www.sberbank-
ast.ru/purchaseview.aspx?id=64653
4 Информация о контракте № 1770777824619000048. Поставка 
лекарственного препарата Бортезомиб, лиофилизат для при-
готовления раствора для внутривенного введения и/или для 
подкожного введения и/или для внутривенного и подкожного 
введения, 2,5 мг и/или 3,0 мг и/или 3,5 мг URL: http://zakupki.
gov.ru/epz/contract/contractCard/common-info.html?reestrNumb
er=1770777824619000048 (дата доступа 21.06.19)
5 Сведения о закупке №SBR1011181089. На право заключения 
государственного контракта на поставку лекарственного сред-
ства Иматиниб в рамках реализации постановления Правитель-
ства Российской Федерации от 17 октября 2007 г. № 682 «О за-
купках в 2010 году лекарственных средств, предназначенных 
для лечения больных злокачественными новообразованиями 
лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, гемо-
филией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью 
Гоше, рассеянным склерозом, а также после трансплантации 
органов и (или) тканей». Available at: http://www.sberbank-ast.ru/
purchaseview.aspx?id=64656
6 Информация о контракте № 1770777824618000014 на постав-
ку лекарственного препарата Иматиниб капсулы и/или таблет-
ки, покрытые оболочкой, и/или пленочной оболочкой 100 мг в 
рамках реализации постановления Правительства Российской 
Федерации № 1155 от 26.12.2011. Available at: http://zakupki.
gov.ru/epz/contract/contractCard/common-info.html?reestrNumb
er=1770777824618000014
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например бортезомиба, у отдельных 
производителей ниже зарегистриро-
ванной в 10 раз и более. 

При этом цены ЛП, защищённых 
патентом, в ходе аукционов практи-
чески не снижались.

Процедура закупки лекарствен-
ных препаратов. В результате ана-
лиза 158 электронных аукционов 
на централизованную закупку до-
рогостоящих ЛП, проведённых в 
2017–2018 гг. (из исследования были 
исключены закупки у АО «Нацим-
био», как единственного поставщи-
ка, определённого Правительством 
РФ, а также электронные аукционы, 
на участие в которых не поступило 
ни одной заявки), нами установлено, 
что на 78% аукционов была подано 
всего 1 заявка на участие, т. е. кон-
тракт был заключён с единственным участником. 
Ещё в 8,3% аукционов снижение цены составило 
0,5–1,0% начальной максимальной цены контрак-
та. Реальная конкурентная борьба со снижением 
цены на 1,5% начальной максимальной цены кон-
тракта и более была выявлена только в 14,6% про-
анализированных аукционов. 

Во всех (100%) случаях закупки ЛП в течение 
срока действия патентной защиты референтного 
препарата была подана только 1 заявка на уча-
стие в электронном аукционе и контракт был за-
ключен с лицом, подавшим единственную заяв-
ку, без снижения начальной максимальной цены 
контракта.

Финансирование. В результате анализа бюд-
жетных ассигнований федерального бюджета на 
закупку ЛП для обеспечения ВЗН выявлена не 
равнонаправленная динамика. Объём бюджетных 
ассигнований федерального бюджета колебался от 
39,3 млрд руб. в 2013 г. до 59,8 млрд руб. в 2008 г. 
Следует отметить, что в течение первых 2 лет вне-
дрения программы лекарственного обеспечения 
ВЗН финансирование существенно увеличива-
лось, что требовало внесения дополнительных из-
менений в федеральный бюджет.

При сопоставлении сумм бюджетных ассигно-
ваний и реальных затрат (расходов) бюджета на 
закупку медикаментов (рис. 2) выявлено, что до 
2012 г. размер ассигнований превосходил расхо-
ды, в 2013–2014 гг. наблюдался «перекрест», а с 
2014 г. расходы бюджета превосходят бюджетные 
ассигнования.

Обсуждение
Результаты анализа Регистра пациентов с ВЗН 

подтвердили тенденцию к увеличению количества 
пациентов. К возможным причинам многократно-
го увеличения количества пациентов с ВЗН можно 
причислить:

• улучшение диагностики и более тщательный 
учёт пациентов;

• увеличение продолжительности жизни паци-
ентов вследствие эффективной терапии.

Увеличение продолжительности жизни пациен-
тов с ВЗН также приводит к изменению структуры 
потребности в ЛП. Выжившим пациентам может 
потребоваться применение второй, третьей или 
последующих линий терапии. На структуру по-
требности в ЛП также влияет появление новых, 
более эффективных и/или безопасных ЛП, ЛП с 
более удобным способом применения, расшире-
ние целевых популяций пациентов и показаний к 
применению ЛП.

Рост затрат, связанный с увеличением потреб-
ности, частично компенсирован снижением цен на 
дорогостоящие ЛП. Снижение цен на некоторые 
ЛП может способствовать пересмотру обоснован-
ности отнесения их к категории дорогостоящих . 
Для таких ЛП может быть актуален механизм пол-
ного или частичного возврата к финансированию 
закупок за счёт средств бюджетов субъектов РФ 
при сохранении централизации, которая обеспечи-
вает возможность получения более привлекатель-
ных ценовых предложений за счет «эффекта мас-
штаба» [8]. Такой подход позволит высвободить 
средства федерального бюджета, расходуемые в 
настоящее время на закупки ЛП, фактически не 
являющихся дорогостоящими. Сохранить центра-
лизацию можно путём проведения совместных 
торгов всеми органами управления здравоохране-
ния субъектов РФ, либо путём внедрения отдель-
ного закупочного механизма, который может быть 
принят  Правительством РФ в рамках ст. 111 «Осо-
бенности осуществления закупок в соответствии 
с решением Правительства РФ» Федерального 
закона № 44-ФЗ7, предусматривающего заключе-

7 Федеральный закон № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере 
закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных 

Рис. 2. Динамика бюджетных расходов (по данным мониторинга  
фармацевтического рынка DSM group) и бюджетных ассигнований  

на лекарственного обеспечения высокозатратных нозологий.
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ние контракта Минздравом России в интересах 
субъектов РФ с включением в контракт условий 
о возложении обязанностей по приёмке и оплате 
поставленных препаратов непосредственно на ор-
ганы управления здравоохранением субъектов РФ.

Одним из компонентов сокращения затрат на 
ЛП является использование дженериковой замены. 
Однако воспроизведённые препараты могут иметь 
более узкое терапевтическое окно и, следовательно, 
требовать более пристального наблюдения за паци-
ентами на этапе перехода с одного такого препарата 
на другой с целью титрования и подбора оптималь-
ной дозы. При отсутствии преемственности в при-
менении иммунодепрессивных препаратов после 
трансплантации органов может возникнуть реак-
ция отторжения трансплантата или реакция «транс-
плантат против хозяина». С целью предотвращения 
фатальных событий, элементы дженериковой за-
мены дорогостоящих ЛП должны быть гармонизи-
рованы с компонентами врачебного амбулаторного 
и, в случае необходимости, госпитального наблю-
дения, а централизованное ЛО ВЗН — со всеми 
остальными компонентами оказания гарантирио-
ванной медицинской помощи гражданам.

Для ЛП, защищённых патентом, на основании 
полученных нами результатов можно сделать за-
ключение об отсутствии конкуренции при за-
купках и о возможности рассмотрения закупки у 
единственного поставщика.

Заключение контракта с единственным постав-
щиком, обладателем исключительных монополь-
ных прав на время действия патентной защиты 
(или его представителя), позволит использовать 
более гибкие схемы ЛО, а также долгосрочные 
контракты вплоть до срока окончания действия 
патентной защиты, при условии дополнительного 
снижения цены на ЛП. В частности, в связи с не-
возможностью достоверного прогнозирования по-
требности на срок более 1 года (с учётом сроков и 
порядка подачи заявок органами управления здра-
воохранением субъектов РФ) условиями контрак-
тов могут быть предусмотрены предельный объём 
поставок и обязательства по поставке в период 2 
последующих лет и более действия контракта на 
основании и в пределах заявок, поданных органа-
ми управления здравоохранением субъектов РФ.  
В качестве альтернативного варианта предлагает-
ся рассмотреть вопрос о снятии ограничений на 
изменение количества поставляемых препаратов 
(ч. 1 ст. 95 Закона № 44-ФЗ) для подобных контрак-
тов, что позволит Минздраву России оперативно 
реагировать на изменение потребности субъектов 
РФ в течение срока действия контракта.

Условиями соответствующего контракта мо-
жет быть предусмотрено отменительное условие  
(ст. 157 Гражданского кодекса РФ), предусматри-
вающее прекращение контракта в случае пре-

и муниципальных нужд». М.; 2013.

кращения действия патента (в связи с истечением 
срока, досрочным прекращением или признанием 
недействительным), либо в случае включения в пе-
речень дорогостоящих препаратов иного препара-
та, показанного к применению для лечения того же 
заболевания (состояния) той же группе пациентов. 

Переход на процедуру закупки у единственного 
поставщика позволит предотвратить избыточные 
административные процедуры по проведению 
электронного аукциона, а также позволит исполь-
зовать другие, более эффективные методы сниже-
ния затрат бюджета на закупку ЛП, защищённых 
патентом. В частности, для этих ЛП может быть 
использован механизм разделения риска неожидан-
но недостаточной эффективности терапии в рамках 
концепции оплаты по результату [9], а также раз-
деления затрат с единственным поставщиком ЛП.

Несомненным фактом в поддержку дальнейше-
го развития ЛО ВЗН является эффективность те-
рапии, увеличение качества и продолжительности 
жизни пациентов. Критериальная оценка эффек-
тивности и её регулярный мониторинг затрудне-
ны отсутствием чётких критериев и необходимых 
компонентов регистра пациентов для их монито-
ринга. С целью мониторинга и оценки эффектив-
ности программы централизованного ЛО ВЗН 
может быть использован федеральный регистр па-
циентов, ведение которого регламентируется по-
становлением Правительства РФ от 26.11.2018 № 
14168. В частности, в Федеральный регистр долж-
ны включаться, помимо прочего, «иные сведения, 
необходимые для мониторинга состояния больно-
го в целях рационального назначения и использо-
вания лекарственных препаратов». Однако не ука-
зано, какие именно сведения должны содержаться, 
а также не перечислены методы оценки и контроля 
рациональности назначения и использования ЛП. 
Принимая во внимание объём финансирования 
лекарственных средств, оценка эффективности 
их применения особенно необходима. Причем для 
оценки состояния пациента могут быть использо-
ваны средства дистанционного мониторинга через 
Интернет, например по аналогии с платформой 
для мониторинга состояния онкологических паци-
ентов на дому OncoNet [10].

Разнонаправленные тренды в ЛО ВЗН затруд-
няют точное определение размера бюджетных ас-
сигнований на будущий период, однако процесс 
накопления дефицита бюджета, связанный с ро-
стом затрат при варьирующем в меньшую сторо-

8 Постановление Правительства РФ № 1416 «О порядке органи-
зации обеспечения лекарственными препаратами лиц, больных 
гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным на низмом, болез-
нью Гоше, злокачественными новообразова ниями лимфоидной, 
кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, 
гемолитико-уремическим синдромом, юношеским артритом с 
системным началом, мукополисахаридозом I, II и VI типов, лиц 
после трансплантации органов и (или) тканей, а также о призна-
нии утратившими силу некоторых актов Правительства Россий-
ской Федерации». М.; 2018.
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ну размере ежегодных бюджетных ассигнований, 
может привести к кризису программы ЛО ВЗН. 
Предлагается рассмотреть возможности адапта-
ции размера бюджетных ассигнований на основа-
нии данных о бюджетных затратах с поправкой на 
рост потребности.

Заключение
Для продолжения функционирования и совер-

шенствования ЛО ВЗН необходимо рассмотреть 
варианты разработки критериальной оценки и мо-
ниторинга эффективности, нахождения баланса 
между ростом потребности и бюджетными ассиг-
нованиями, внедрения инновационных моделей 
закупки ЛП.
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