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Аннотация. В целях повышения эффективности программы вы�
сокозатратных нозологий в современных условиях необходимо совер�
шенствование нормативного регулирования, в частности разработ�
ка и утверждение порядка включения новых заболеваний, критериев
эффективности, что позволит определять приоритетные направ�
ления расширения программы, повысит прозрачность принимаемых
решений, качество планирования расходов на лекарственное обеспе�
чение в долгосрочной перспективе.
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Annotation. In order to increase the effectiveness of the high�cost
nosology’s program in the current environment, it is necessary to improve
regulatory frameworks, in particular the development and approval of
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increase the transparency of decisions, and improve the quality of long�
term drug spending planning.
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Программа высокозатратных нозологий (далее � программа
ВЗН), внедренная в отечественное здравоохранение более пятнад�
цати лет назад, регламентирует в настоящее время Постановлением
Правительства Российской Федерации от 26.11.2018 №1416.1 Про�
грамма ВЗН и сегодня продолжает играть важную роль в льготном
лекарственном обеспечении пациентов, страдающих тяжелыми хро�
ническими заболеваниями, одиннадцать из которых являются ред�
кими (орфанными), а также лиц после трансплантации органов и
(или) тканей. Централизованные закупки дорогостоящих лекар�
ственных препаратов (далее � ЛП) на федеральном уровне, ведение
персонализированного учета нуждающихся в терапии граждан, воз�
можность перераспределения при необходимости поставленных ЛП
между субъектами Российской Федерации, диверсификация источ�
ников финансирования, развитие и расширение программы ВЗН
повышают доступность лекарственного обеспечения нуждающихся
в ней граждан[1][2].

Так, количество  заболеваний, включенных в программу,  за вре�
мя ее существования  выросло с 7 до 14. На конец 2025 г. перечень
ЛП, закупаемых в рамках программы ВЗН,  включает  52 междуна�
родных непатентованных наименований (далее � МНН), что на 5
МНН больше, чем в 2023 году. Включение ЛП в перечень осуще�
ствляется в соответствии с Постановлением Правительства РФ от
28.08.2014 № 871 «Об утверждении Правил формирования переч�

1 Постановление Правительства Российской Федерации от 26.11.2018
№1416 «О порядке организации обеспечения лекарственными препарата�
ми лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, бо�
лезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветвор�
ной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, гемолитико�уреми�
ческим синдромом, юношеским артритом с системным началом, мукополи�
сахаридозом I, II и VI типов, лиц после трансплантации органов и (или) тка�
ней, а также о признании утратившими силу некоторых актов Правитель�
ства Российской Федерации”». [Электронный ресурс]. – URL: https://
base.garant.ru/72113444/(дата обращения: 29.01.2026).
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ней лекарственных препаратов для медицинского применения и
минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходи�
мых для оказания медицинской помощи»2.

В то же время отмечаются и ограничения программы ВЗН. Экс�
перты в области организации медицинской помощи пациентам с
орфанными заболеваниями отмечают, что многие взрослые паци�
енты, особенно в отсутствие инвалидности, имеют сложности с по�
лучением эффективной лекарственной терапии, поскольку их но�
зологии много лет не включаются в соответствующие программы
(спинально�мышечная атрофия и другие), в том числе в программу
ВЗН, в которую в последние годы не включались новые заболева�
ния3. Возможности адекватного обеспечения включенных в програм�
му ВЗН заболеваний инновационными ЛП в соответствии с дей�
ствующими клиническими рекомендациями также ограничены.
Большинство актуальных ЛП, формирующих фактическую потреб�
ность в лекарственной терапии, например, муковисцидоза, в про�
грамму ВЗН не включены [2]. При этом, оценка эффективности
программы затруднена из�за отсутствия утвержденных критериев,
отсутствия проведения централизованного мониторинга [3].

В целом, анализ нормативной правовой базы программы ВЗН,
публикаций о результатах ее внедрения показывает, что текущая
модели управления во�многом характеризуется реактивным подхо�
дом к решению кризисных ситуаций, таких как рост расходов в ус�
ловиях хронического дефицита финансирования, перебои с постав�
ками ЛП и других. Процедура актуализации перечня ЛП сложная и

2 Постановлением Правительства РФ от 28.08.2014 № 871 «Об утвержде�
нии Правил формирования перечней лекарственных препаратов для меди�
цинского применения и минимального ассортимента лекарственных препа�
ратов, необходимых для оказания медицинской помощи». [Электронный ре�
сурс]. – URL: https://base.garant.ru/70728348/ (дата обращения: 29.01.2026).
3 16 декабря 2022 года в ИА Интерфакс (Москва) прошла экспертная дис�
куссия «Гармонизация мер государственной поддержки лекарственного обес�
печения пациентов с редкими заболеваниями». [Электронный ресурс]. – URL:
https://orphan�genom.ru/events/16�dekabrya�2022�goda�v�ia�interfaks�
moskva�proshla�ekspertnaya�diskussiya�garmonizacziya�mer�gosudarstvennoj�
podderzhki�lekarstvennogo�obespecheniya�paczientov�s�redkimi�zabolevaniyami/
(дата обращения: 29.01.2026).
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достаточно длительная. До настоящего времени, программа ВЗН не
имеет четко сформулированной цели, критериев включения нозо�
логий в программу, определения порога «высокой затратности» того
или иного заболевания. Указанные пробелы напрямую влияют на
качество и сроки  лекарственного обеспечения пациентов, что нару�
шает их, гарантированное статьей 41 Конституцией Российской
Федерации, право на охрану здоровья и медицинскую помощь4.

В этих условиях совершенствование нормативного регулирова�
ния, в частности разработка и утверждение порядка включения но�
вых заболеваний, критериев эффективности позволит определять
приоритетные направления расширения программы ВЗН, повысит
эффективность и прозрачность принимаемых решений, качество
планирования расходов в долгосрочной перспективе.
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