
© ÊÎËËÅÊÒÈÂ ÀÂÒÎÐÎÂ, 2016

ÓÄÊ 615.065

ÏÅÐÅÑÌÎÒÐ ÎÃÐÀÍÈ×ÈÒÅËÜÍÛÕ ÏÅÐÅ×ÍÅÉ
ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÑÐÅÄÑÒÂ

Á. Ê. Ðîìàíîâ, Þ. Â. Îëåôèð, Â. À. Ìåðêóëîâ, Þ. Î. Ïåãîâà

Ôåäåðàëüíîå ãîñóäàðñòâåííîå áþäæåòíîå ó÷ðåæäåíèå
«Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, 127051, Ìîñêâà, Ðîññèÿ

Ñòàòüÿ ïîñòóïèëà 11.01.2016. Ïðèíÿòà ê ïå÷àòè 18.01.2016.

Ðåçþìå: Ïðåäñòàâëåíà èíôîðìàöèÿ î íîâûõ ïðàâèëàõ è èòîãàõ ïåðåñìîòðà ÷åòûðåõ îãðàíè÷èòåëü-
íûõ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ïåðå÷íè æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ, «ëüãîòíûé» ïåðå÷åíü ïðåïàðàòîâ, íàçíà÷àåìûõ ïî ðåøåíèþ âðà÷åáíûõ êîìèññèé, ïåðå-
÷åíü äîðîãîñòîÿùèõ ïðåïàðàòîâ è ïåðå÷åíü ïðåïàðàòîâ ìèíèìàëüíîãî àïòå÷íîãî àññîðòèìåíòà ÿâ-
ëÿþòñÿ âàæíûìè äîêóìåíòàìè äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè è äëÿ îáùåñòâà â öåëîì, ïîñêîëüêó
öåíû íà ïðåïàðàòû, âêëþ÷åííûå â ýòè ïåðå÷íè, ðåãóëèðóåò ãîñóäàðñòâî. Óêàçàíû ïðîáëåìû ïîäãî-
òîâêè îãðàíè÷èòåëüíûõ ïåðå÷íåé. Äàíû ðåêîìåíäàöèè ïî äàëüíåéøåìó ñîâåðøåíñòâîâàíèþ ñèñòåìû
ïîäãîòîâêè îãðàíè÷èòåëüíûõ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò, îñíîâíûå ëåêàðñòâåííûå ñðåä-
ñòâà, îãðàíè÷èòåëüíûé ïåðå÷åíü.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Ðîìàíîâ ÁÊ, Îëåôèð ÞÂ, Ìåðêóëîâ ÂÀ, Ïåãîâà ÞÎ. Ïåðåñìîòð îãðà-
íè÷èòåëüíûõ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2016; (1): 5–9.

Íà îñíîâàíèè ïîðó÷åíèÿ Ïðàâèòåëüñòâà
îò 17.05.2012 ¹ ÄÌ-Ï12-2803 î ìåðàõ ïî ðåà-
ëèçàöèè Óêàçà Ïðåçèäåíòà Ðîññèéñêîé Ôåäå-
ðàöèè «Î ñîâåðøåíñòâîâàíèè ãîñóäàðñòâåí-
íîé ïîëèòèêè â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ» îò
7 ìàÿ 2012 ã., Ìèíçäðàâîì Ðîññèè áûë ïîäãî-
òîâëåí Ïðèêàç ¹ 66 «Îá óòâåðæäåíèè Ñòðà-
òåãèè ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ íàñåëå-
íèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íà ïåðèîä äî
2025 ãîäà è ïëàíà åå ðåàëèçàöèè».

Öåëü Ñòðàòåãèè — ïîâûñèòü äîñòóïíîñòü
êà÷åñòâåííûõ, ýôôåêòèâíûõ è áåçîïàñíûõ
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ óäîâëåòâîðå-
íèÿ ïîòðåáíîñòåé íàñåëåíèÿ è ñèñòåìû çäðà-
âîîõðàíåíèÿ íà îñíîâå ôîðìèðîâàíèÿ ðàöèî-
íàëüíîé è ñáàëàíñèðîâàííîé ñ èìåþùèìèñÿ
ðåñóðñàìè ñèñòåìû ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷å-
íèÿ íàñåëåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Äëÿ äîñòèæåíèÿ ýòîé öåëè íåîáõîäèìî ðå-
øèòü ïÿòü çàäà÷.

Îäíà èç ýòèõ çàäà÷ — ñîâåðøåíñòâîâàíèå
ïîðÿäêîâ ôîðìèðîâàíèÿ ïåðå÷íåé ëåêàðñò-
âåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìå-
íåíèÿ, îáåñïå÷åíèå êîòîðûìè îñóùåñòâëÿåò-
ñÿ â ðàìêàõ ïðîãðàììû ãîñóäàðñòâåííûõ ãà-
ðàíòèé áåñïëàòíîãî îêàçàíèÿ ãðàæäàíàì
ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, à òàêæå â ðàìêàõ îêà-
çàíèÿ ãîñóäàðñòâåííîé ñîöèàëüíîé ïîìîùè â
âèäå íàáîðà ñîöèàëüíûõ óñëóã. Äëÿ îòáîðà
ïðåïàðàòîâ â ïåðå÷íè áûëî ïðåäëîæåíî îðè-

åíòèðîâàòüñÿ íå òîëüêî íà ïîòðåáíîñòè çäðà-

âîîõðàíåíèÿ è íàñåëåíèÿ, íî è íà ðåçóëüòàòû

ãîñóäàðñòâåííîé ðåãóëÿöèè ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîé îòðàñëè, ïîñêîëüêó èíäèêàòîðîì ðåàëè-

çàöèè ýòîé çàäà÷è ÿâëÿþòñÿ ïðîöåíòû ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ îòå÷åñòâåííîãî ïðîèç-

âîäñòâà â íîìåíêëàòóðå îãðàíè÷èòåëüíûõ

ïåðå÷íåé («òî÷êà îòñ÷åòà» — ËÑ â Ïåðå÷-

íå ÆÍÂËÏ îò 2011 ã.), ïðåäñòàâëåííûå â òàá-

ëèöå 1.

Ðåàëèçàöèþ ýòîé çàäà÷è áûëî ïðåäëîæå-

íî îñóùåñòâëÿòü ïîýòàïíî.

Íà I ýòàïå (â 2013–2015 ãã.) áûëè ïîäãî-

òîâëåíû íîâûå íîðìàòèâíûå ïðàâîâûå àêòû,

â òîì ÷èñëå áûëè âíåñåíû èçìåíåíèÿ â òðè

Ôåäåðàëüíûõ çàêîíà — îò 21 íîÿáðÿ 2011 ã.

¹ 323-ÔÇ «Îá îñíîâàõ îõðàíû çäîðîâüÿ ãðà-

æäàí â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè», îò 12 àïðåëÿ

2010 ã. ¹ 61-ÔÇ «Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåí-
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Òàáëèöà 1. Äîëÿ ïðåïàðàòîâ ðîññèéñêîãî ïðîèçâîä-
ñòâà â ïåðå÷íå ÆÍÂËÏ (2011 ã.).

Ãîä Äîëÿ (%)

2012 63

2013 65

2014 72

2015 81

2016–2025 90



íûõ ñðåäñòâ», è îò 17 èþëÿ 1999 ¹ 178-ÔÇ
«Î ãîñóäàðñòâåííîé ñîöèàëüíîé ïîìîùè».

Âíåñåííûå èçìåíåíèÿ ìîãóò áûòü ðàñöå-
íåíû êàê ïîçèòèâíûå è ïðîãðåññèâíûå, ïî-
ñêîëüêó îíè ñòàëè çàêîíîäàòåëüíîé ïëàòôîð-
ìîé äëÿ ðåàëèçàöèè íàó÷íî-îáîñíîâàííîãî
ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ïîðÿäêà ôîðìèðîâàíèÿ
ïåðå÷íåé.

Ïàðàëëåëüíî ñ ýòèì ïðîöåññîì áûëè
ïðåäïðèíÿòû íåîáõîäèìûå ìåðû ïî ðåãëà-
ìåíòàöèè ïðàêòè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ íîâûõ
ïîäõîäîâ.

Äëÿ ýòîãî Ìèíçäðàâîì Ðîññèè áûë ïîäãî-
òîâëåí íîðìàòèâíûé äîêóìåíò, óòâåðæäåí-
íûé Ïîñòàíîâëåíèåì Ïðàâèòåëüñòâà ¹ 871
îò 28.08.2014, êîòîðûé ðåãëàìåíòèðóåò Ïðà-
âèëà ôîðìèðîâàíèÿ îãðàíè÷èòåëüíûõ ïåðå÷-
íåé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è ìèíèìàëü-
íîãî àïòå÷íîãî àññîðòèìåíòà.

Ïðàâèëàìè ðåãëàìåíòèðóþòñÿ ñîñòàâ êî-
ìèññèè, îòâå÷àþùåé çà ôîðìèðîâàíèå äàí-
íûõ ïåðå÷íåé, ïîðÿäîê ïîäà÷è îáðàùåíèé îò
çàÿâèòåëåé, ëîãèñòè÷åñêèé ìàðøðóò îáðàùå-
íèé è èõ äîðàáîòîê, ïåðå÷åíü óïîëíîìî÷åí-
íûõ îðãàíèçàöèé, âðåìåííûå èíòåðâàëû è
ïîýòàïíîñòü çàïîëíåíèÿ ïðèëîæåíèé, ïðèâå-
äåííûõ â ýòèõ ïðàâèëàõ, ðåøåíèå ïðîáëåìû
ïîòåíöèàëüíûõ êîíôëèêòîâ èíòåðåñîâ, ïðî-
öåäóðû èíôîðìèðîâàíèÿ î ïîäãîòîâëåííûõ
ïðîåêòàõ ïåðå÷íåé è ìèíèìàëüíîãî àïòå÷íî-
ãî àññîðòèìåíòà.

Â ñîñòàâ êîìèññèè ïî ðàññìîòðåíèþ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, âêëþ÷àåìûõ â ïåðå÷íè
ëèáî èñêëþ÷àåìûõ èç íèõ, ñîãëàñíî íîâûì
Ïðàâèëàì äîëæíû âõîäèòü ïðåäñòàâèòåëè
äâóõ ïðîôèëüíûõ äåïàðòàìåíòîâ Ìèíçäðàâà
(Äåïàðòàìåíò ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ è
ðåãóëèðîâàíèÿ îáðàùåíèÿ ìåäèöèíñêèõ èç-
äåëèé è Äåïàðòàìåíò ãîñóäàðñòâåííîãî ðåãó-
ëèðîâàíèÿ îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ),
à òàêæå ïðåäñòàâèòåëè Ìèíïðîìòîðãà, Ðîñçä-
ðàâíàäçîðà, ÔÀÑ, Ìèíôèíà, ýêñïåðòû (êëè-
íè÷åñêèå ôàðìàêîëîãè è ãëàâíûå âíåøòàò-
íûå ñïåöèàëèñòû Ìèíçäðàâà Ðîññèè), à
òàêæå ïðåäñòàâèòåëè Ðîñìèíòðóäà, Ðîñïîò-
ðåáíàäçîðà, ÔÌÁÀ, ÔÀÍÎ.

Ïðàâèëà ðåãëàìåíòèðóþò êîìïåòåíöèè
ðàçëè÷íûõ ó÷àñòíèêîâ ïðîöåäóðû ðàññìîòðå-
íèÿ çàÿâîê:

� Ìèíçäðàâ Ðîññèè ïðèíèìàåò îáðàùåíèÿ
çàÿâèòåëåé, ðàçúÿñíÿåò ïîðÿäîê ôîðìèðîâà-
íèÿ ïåðå÷íåé, óòâåðæäàåò ïîëîæåíèå î êîìèñ-
ñèè;

� Ìèíïðîìòîðã êîíòðîëèðóåò âîïðîñû,
ñâÿçàííûå ñ ëîêàëèçàöèåé ïðîèçâîäñòâà;

� Ðîñçäðàâíàäçîð êîíòðîëèðóåò âîïðîñû,
ñâÿçàííûå ñ áåçîïàñíîñòüþ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ (ôàðìàêîíàäçîð);

� ÔÀÑ êîíòðîëèðóåò âîïðîñû, ñâÿçàííûå
ñ êîíêóðåíöèåé è äîñòóïíîñòüþ ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ äëÿ íàñåëåíèÿ;

� Ìèíôèí êîíòðîëèðóåò âîïðîñû, ñâÿçàí-
íûå ñ ôèíàíñèðîâàíèåì ëåêàðñòâåííîãî îáåñ-
ïå÷åíèÿ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Ïèñüìîì ¹ 25-1/10/2-1298 îò 28.02.2014
ïðîåêò ýòîãî Ïîñòàíîâëåíèÿ áûë íàïðàâëåí
Ìèíçäðàâîì Ðîññèè â ïîäâåäîìñòâåííîå ýêñ-
ïåðòíîå ó÷ðåæäåíèå — ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ»
Ìèíçäðàâà Ðîññèè äëÿ ïîäãîòîâêè ðåêîìåí-
äàöèé.

ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè ðå-
êîìåíäîâàëî ó÷åñòü, ÷òî ïðè ïðèìåíåíèè
ïðåäëàãàåìûõ ñïîñîáîâ êîëè÷åñòâåííîé
îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ìîãóò
âîçíèêàòü ñëîæíîñòè â îòíîøåíèè ïðåïàðà-
òîâ, èìåþùèõ íåñêîëüêî ïîêàçàíèé è ïðîòè-
âîïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ, à èñïîëüçîâàíèå
ëîêàëüíûõ äàííûõ ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíî-
ñòè â ðÿäå ñëó÷àåâ ìîæåò ñîïðîâîæäàòüñÿ
ðèñêîì ïîëó÷åíèÿ ïàðàäîêñàëüíûõ ðåçóëüòà-
òîâ, ñîãëàñíî êîòîðûì ñàìûìè áåçîïàñíûìè
ïî÷òè âñåãäà ìîãóò áûòü ïðèçíàíû âîñïðîèç-
âåäåííûå ïðåïàðàòû.

Òàêæå óêàçûâàëîñü íà ïîòåíöèàëüíûå
ñëîæíîñòè, êîòîðûå ìîãëè âîçíèêàòü ïðè
ïîäãîòîâêå çàÿâèòåëÿìè äîñüå äëÿ âêëþ÷åíèÿ
ïðåïàðàòîâ â ïåðå÷íè.

Â ñâÿçè ñ ýòèì ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèí-
çäðàâà Ðîññèè äàëî ðåêîìåíäàöèè ïî äîðà-
áîòêå ïðîåêòà ïîñòàíîâëåíèÿ äëÿ òîãî, ÷òî-
áû ðåêîìåíäóåìûå â íåì ìåòîäû àíàëèçà âîñ-
ïðîèçâîäèëèñü ïðèìåíèòåëüíî ê áîëåå
øèðîêîìó ïåðå÷íþ çàðåãèñòðèðîâàííûõ ïðå-
ïàðàòîâ.

Ïåðâûé îïûò ïðàêòè÷åñêîé ðåàëèçàöèè
Ïðàâèë ôîðìèðîâàíèÿ ïåðå÷íåé ïîäòâåðäèë
çàêëþ÷åíèÿ ñïåöèàëèñòîâ ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ»
Ìèíçäðàâà Ðîññèè, à òàêæå âûÿâèë íåêðèòè-
÷åñêèå ðàñõîæäåíèÿ ìåæäó îöåíêàìè ïðåïà-
ðàòîâ, ñäåëàííûìè çàÿâèòåëÿìè, ýêñïåðòíû-
ìè îðãàíèçàöèÿìè, ãëàâíûìè ñïåöèàëèñòàìè
Ìèíçäðàâà Ðîññèè è èòîãîâûìè ðåçóëüòàòà-
ìè ðàáîòû êîìèññèè Ìèíçäðàâà Ðîññèè.

Îñíîâíûå ïðîáëåìû, ñâÿçàííûå ñ ðàçëè-
÷èÿìè â èíòåðïðåòàöèè ïîëîæåíèé Ïðàâèë
ñî ñòîðîíû çàÿâèòåëåé è ðåãóëÿòîðîâ, à òàêæå
âîïðîñû óíèôèêàöèè ïîäõîäîâ ê èõ ðåøåíèþ
áûëè ïðåäñòàâëåíû 14 ìàÿ 2015 ã. íà Âñåðîñ-
ñèéñêîì ñîâåùàíèè «Àêòóàëüíûå âîïðîñû
êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè è ëåêàðñòâåííî-
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ãî îáåñïå÷åíèÿ» ïðåäñòàâèòåëÿìè ýêñïåðò-
íûõ îðãàíèçàöèé, ïðèâëå÷åííûõ Ìèíçäðà-
âîì Ðîññèè â íîÿáðå 2014 ã. ê îöåíêå äîñüå ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Òèïè÷íîé ïðîáëåìîé äëÿ çàÿâèòåëåé ñòà-
ëè âîïðîñû ïîëíîòû è äîñòîâåðíîñòè âêëþ-
÷åííîé èìè èíôîðìàöèè â êëþ÷åâûå ðàçäå-
ëû ïîäãîòîâëåííûõ èìè äîñüå íà ïðåäñòàâ-
ëÿåìûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, îñîáåííî —
ãðàìîòíàÿ ïîäãîòîâêà ôàðìàêîýêîíîìè÷å-
ñêîé ÷àñòè äîñüå â ÷àñòè àíàëèçà çàòðàò ïî
ñðàâíåíèþ ñ ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâîì, óæå
âêëþ÷åííûì â ïåðå÷åíü (äëÿ ðåêîìåíäàöèè
ïî âêëþ÷åíèþ â ïåðå÷åíü òðåáóåòñÿ íå ìåíåå
÷åòûðåõ áàëëîâ èòîãîâîé îöåíêè).

Îñíîâíîé ïðîáëåìîé äëÿ ýêñïåðòîâ, ïðî-
âîäÿùèõ àíàëèç äîñüå, ñòàëà ïðàêòè÷åñêàÿ
èíòåðïðåòàöèÿ ïðàâèë îöåíêè äîñüå è îáîñ-
íîâàíèå ýêñïåðòíîãî çàêëþ÷åíèÿ.

Òèïè÷íîé ïðîáëåìîé äëÿ ãëàâíûõ âíå-
øòàòíûõ ñïåöèàëèñòîâ Ìèíçäðàâà Ðîññèè
ñòàëà ïîäãîòîâêà êëþ÷åâîé àðãóìåíòàöèè â
ïðåäñòàâëåíèè äîñüå íà çàñåäàíèè êîìèññèè
(ïî ïîëíîòå è ðàññòàâëåíèþ àêöåíòîâ, â òîì
÷èñëå íà âîïðîñû èçìåíåíèÿ ðàñõîäîâ áþäæå-
òà) è ñâîåâðåìåííîå (äî îêîí÷àíèÿ çàñåäàíèÿ
êîìèññèè) ïðåäñòàâëåíèå íåñîãëàñèÿ ñ ýêñ-
ïåðòíûì çàêëþ÷åíèåì.

Ñîãëàñíî íîâûì Ïðàâèëàì, ïðîöåññ ôîð-
ìèðîâàíèÿ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
çàíèìàåò 82 äíÿ, è âêëþ÷àåò â ñåáÿ ñëåäóþ-
ùèå ýòàïû: ïîäà÷à çàÿâêè íà âêëþ÷åíèå èëè
èñêëþ÷åíèå (äî 31 ìàðòà âêëþ÷èòåëüíî, ïîäà-
÷à äîðàáîòàííûõ ìàòåðèàëîâ — äî 1 èþíÿ),
ðàññìîòðåíèå äîñüå â Ñåêðåòàðèàòå êîìèññèè
(ïåðâè÷íîå — 15 äíåé, äîðàáîòàííûõ ìàòå-
ðèàëîâ — 7 äíåé), äîêóìåíòàëüíàÿ íàó÷íàÿ
ýêñïåðòèçà (êëèíè÷åñêàÿ è êëèíèêî-ýêîíîìè-
÷åñêàÿ) â ýêñïåðòíîé îðãàíèçàöèè (30 äíåé),
ðàññìîòðåíèå äîñüå ãëàâíûìè âíåøòàòíûìè
ñïåöèàëèñòàìè Ìèíçäðàâà Ðîññèè (7 äíåé),
ïëàíèðîâàíèå è ïðîâåäåíèå çàñåäàíèÿ êî-
ìèññèè (15 äíåé), ïóáëèêàöèÿ ïðîåêòîâ ïå-
ðå÷íåé â ñåòè Èíòåðíåò è âíåñåíèå ïðîåêòîâ
ïåðå÷íåé â Ïðàâèòåëüñòâî Ðîññèè (15 äíåé).

Çàñåäàíèÿ êîìèññèè ïî ôîðìèðîâàíèþ
ïåðå÷íåé äîñòóïíû â ðåæèìå âèäåîòðàíñëÿ-
öèé íà ñàéòå Ìèíçäðàâà Ðîññèè.

Ïðèëîæåíèÿ ê íîâûì ïðàâèëàì ôîðìèðî-
âàíèÿ ïåðå÷íåé ñîäåðæàò â ñâîåì ñîñòàâå ñëå-
äóþùèå ñåìü ðàçäåëîâ:

� ïðåäëîæåíèå î âêëþ÷åíèè ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà â ïåðå÷íè ëåêàðñòâåííûõ ïðå-
ïàðàòîâ;

� ïðåäëîæåíèå îá èñêëþ÷åíèè ëåêàðñò-
âåííîãî ïðåïàðàòà èç ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåí-
íûõ ïðåïàðàòîâ;

� çàêëþ÷åíèå ïî ðåçóëüòàòàì ïðîâåäåíèÿ
äîêóìåíòàëüíîé ýêñïåðòèçû ïðåäëîæåíèÿ î
âêëþ÷åíèè (èñêëþ÷åíèè) ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà â ïåðå÷íè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ/ìèíèìàëüíûé àññîðòèìåíò;

� èíòåãðàëüíûå øêàëû îöåíêè óðîâíåé
äîêàçàòåëüíîñòè è óáåäèòåëüíîñòè ýôôåêòèâ-
íîñòè è áåçîïàñíîñòè ËÏ;

� çàêëþ÷åíèå ïî ðåçóëüòàòàì ïðîâåäåíèÿ
íàó÷íîé ýêñïåðòèçû ïðåäëîæåíèÿ î âêëþ÷å-
íèè (èñêëþ÷åíèè) ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà
â ïåðå÷íè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ;

� ïðåäëîæåíèå î âêëþ÷åíèè ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà â ìèíèìàëüíûé àññîðòèìåíò
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ
îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè;

� ïðåäëîæåíèå îá èñêëþ÷åíèè ëåêàðñò-
âåííîãî ïðåïàðàòà èç ìèíèìàëüíîãî àññîðòè-
ìåíòà ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, íåîáõîäè-
ìûõ äëÿ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè.

Ïðîöåäóðà îöåíêè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
çàâåðøèëàñü ïîäãîòîâêîé ðàñïîðÿæåíèÿ
Ïðàâèòåëüñòâà ¹ 2782-ð îò 30.12.2014, â êî-
òîðîì áûëè óòâåðæäåíû ÷åòûðå îãðàíè÷è-
òåëüíûõ ïåðå÷íÿ: ÆÍÂËÏ íà 2015 ã. (äåéñò-
âóåò ñ 01.03.2015 âçàìåí ïåðå÷íÿ îò
07.12.2011); «ëüãîòíûé» ïåðå÷åíü ïðåïàðà-
òîâ, íàçíà÷àåìûõ ïî ðåøåíèþ âðà÷åáíûõ êî-
ìèññèé; ïåðå÷åíü äîðîãîñòîÿùèõ ïðåïàðàòîâ
(«7 íîçîëîãèé»); ïåðå÷åíü ìèíèìàëüíîãî àï-
òå÷íîãî àññîðòèìåíòà.

Èç ýòèõ ïåðå÷íåé áàçîâûì ÿâëÿåòñÿ ïåðå-
÷åíü ÆÍÂËÏ, òàê êàê âñå îñòàëüíûå ïåðå÷íè
äîëæíû âêëþ÷àòü â ñåáÿ òîëüêî òå ëåêàðñò-
âåííûå ñðåäñòâà, êîòîðûå âêëþ÷åíû â íåãî.

Ñ ó÷åòîì âñåõ çàðåãèñòðèðîâàííûõ â Ðîñ-
ñèè ïðåïàðàòîâ îò ðàçëè÷íûõ ïðîèçâîäèòå-
ëåé è â ðàçëè÷íûõ äîçèðîâêàõ è ëåêàðñòâåí-
íûõ ôîðìàõ ïåðå÷åíü ÆÍÂËÏ íà 2015 ã.
âêëþ÷àë â ñåáÿ 22836 ëåêàðñòâåííûõ ïðåïà-
ðàòîâ ñ çàðåãèñòðèðîâàííûìè öåíàìè, ÷òî íà
6133 ïðåïàðàòîâ áîëüøå, ÷åì áûëî â ïðåäû-
äóùåì ïåðå÷íå ÆÍÂËÏ.

Ïåðå÷åíü 2015 ã. íå ñîäåðæàë íå çàðåãèñò-
ðèðîâàííûõ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ è ïðåïàðàòîâ, èìåþùèõ
êðèòè÷åñêèå ïðîáëåìû ñ ýôôåêòèâíîñòüþ è
áåçîïàñíîñòüþ.

Ïî ñðàâíåíèþ ñ ïðåäûäóùèì ïåðå÷íåì
ÆÍÂËÏ (2012 ã.), ñîäåðæàùèì 560 ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ, â íîâûé ïåðå÷åíü ÆÍÂËÏ
(2015 ã.) âîøëî 608 ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Ïåðåñìîòð îãðàíè÷èòåëüíûõ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
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áåç ó÷åòà èõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, èõ äîçèðî-
âîê è äåðæàòåëåé èõ ðåãèñòðàöèîííûõ óäî-
ñòîâåðåíèé.

Â ïåðå÷åíü ÆÍÂËÏ â 2015 ã. áûëî äîáàâ-
ëåíî 50 íîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è èñ-
êëþ÷åíî äâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâà (ëåâî-
íîðãåñòðåë è óãîëü àêòèâèðîâàííûé).

Áûëè äîáàâëåíû ñëåäóþùèå ëåêàðñòâåí-
íûå ñðåäñòâà: àãàëñèäàçà àëüôà è áåòà, àãîìå-
ëàòèí, àòîçèáàí, áàêëîôåí, áîçåíòàí, âåëàã-
ëþöåðàçà àëüôà, ãàäîáóòðîë, ãàíèðåëèêñ,
èäóðñóëüôàçà, èíñóëèí äåãëþäåê, ïàðèêàëü-
öåòîë, ñîëèôåíàöèí, ôàêòîð ñâåðòûâàíèÿ
êðîâè VIII + ôàêòîð Âèëëåáðàíäà, íåñêîëüêî
ñðåäñòâ èç ãðóïïû ìîíîêëîíàëüíûõ àíòèòåë,
íîâûå ïðîòèâîâèðóñíûå ñðåäñòâà è äð.

Áîëüøå âñåãî áûëî äîáàâëåíî â ïåðå÷åíü
ÆÍÂËÏ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èç ãðóïïû
èììóíîäåïðåññàíòîâ (7 ïîçèöèé), ïðåïàðà-
òîâ äåéñòâóþùèõ íà æåëóäî÷íî-êèøå÷íûé
òðàêò è îáìåí âåùåñòâ (6 ïîçèöèé), è ãåìî-
ñòàòèêîâ (4 ïîçèöèè).

Íîìåíêëàòóðà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
âêëþ÷åííûõ â ðîññèéñêèé ïåðå÷åíü ÆÍÂËÏ,
ïðèìåðíî ñîîòâåòñòâóåò íîìåíêëàòóðå ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, âêëþ÷åííûõ â ïðèìåðíûé
ïåðå÷åíü îñíîâíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
ÂÎÇ (400 ïîçèöèé â 2015 ã., ïðåäûäóùèé ïå-
ðå÷åíü ÂÎÇ â 2013 ã. âêëþ÷àë â ñåáÿ 364 ïî-
çèöèè).

Â äðóãèõ ñòðàíàõ îãðàíè÷èòåëüíûå ïåðå÷-
íè â 2015 ã. â ñðåäíåì âêëþ÷àëè â ñåáÿ
784 ïîçèöèè — îò ìèíèìàëüíîãî êîëè÷åñòâà
â Àçåðáàéäæàíå (146 ïîçèöèé), äî ìàêñè-
ìàëüíîãî êîëè÷åñòâà â Èñïàíèè — áîëåå
20 òûñÿ÷ ïîçèöèé, ôèíàíñèðóåìûõ çà ñ÷åò ãî-
ñóäàðñòâåííîãî áþäæåòà.

Ñóùåñòâåííûå èçìåíåíèÿ ïðåòåðïåë ïîä-
ãîòîâëåííûé ïî íîâûì ïðàâèëàì â 2015 ã.
«ëüãîòíûé» ïåðå÷åíü ïðåïàðàòîâ, íàçíà÷àå-
ìûõ ïî ðåøåíèþ âðà÷åáíûõ êîìèññèé.
Â 2011 ã. îí âêëþ÷àë â ñåáÿ 365 ïîçèöèé, à â
2015 ã. 319 ïîçèöèé. Èç íåãî áûëî èñêëþ÷åíî
131 ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, à äîáàâëåíî
85 ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ïåðå÷åíü äîðîãîñòîÿùèõ ïðåïàðàòîâ
(«7 íîçîëîãèé») â 2015 ã. óâåëè÷èëñÿ ñ 18 ïî-
çèöèé (â 2008 ã.) äî 22 ïîçèöèé â 2015 ã.

Ýòîò ïåðå÷åíü ïîïîëíèëè ëåíàëèäîìèä,
ôàêòîð ñâåðòûâàíèÿ êðîâè VIII + ôàêòîð
Âèëëåáðàíäà, âåëàãëþöåðàçà àëüôà, ìîðîê-
òîêîã àëüôà, àíòèèíãèáèòîðíûé êîàãóëÿíò-
íûé êîìïëåêñ. Èíòåðôåðîíû áåòà â íîâîì
ïåðå÷íå «7 íîçîëîãèé» áûëè îáúåäèíåíû â
îäíó ïîçèöèþ.

Íîâûé ïåðå÷åíü ÆÍÂËÏ áûë èñïîëüçî-
âàí â 2015 ã. ïðè ïîäãîòîâêå Ìèíçäðàâîì
Ðîññèè íîâûõ êëèíè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé è
ðàçðàáîòàííûõ íà èõ îñíîâå íîâûõ ñòàíäàð-
òîâ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè, ïðîâåðêà
êîòîðûõ â ÷àñòè èíôîðìàöèè î ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâàõ ïðîâîäèòñÿ â ÔÃÁÓ «ÍÖÝCÌÏ»
Ìèíçäðàâà Ðîññèè.

Ðàñïîðÿæåíèåì Ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèè îò
26.12.2015 ¹ 2724-ð (http://government.ru/
docs/21361) áûëè óòâåðæäåíû íîâûå ïåðå÷íè
ÆÍÂËÏ (âñòóïàþùèå â ñèëó ñ 01.03.2016), â
êîòîðûå áûëè äîïîëíèòåëüíî âêëþ÷åíû
43 ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòà (îòîáðàííûå
ñðåäè 160 «êàíäèäàòîâ íà âêëþ÷åíèå»), â òîì
÷èñëå 6 ïðåïàðàòîâ ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñò-
âà, èñêëþ÷åí îäèí ïðåïàðàò ðîññèéñêîãî ïðî-
èçâîäñòâà, ïðè ýòîì êîëè÷åñòâî ÌÍÍ áûëî
óâåëè÷åíî äî 646 íàèìåíîâàíèé.

Â «ëüãîòíûé» ïåðå÷åíü ïðåïàðàòîâ íà
2016 ã., íàçíà÷àåìûõ ïî ðåøåíèþ âðà÷åáíûõ
êîìèññèé (äëÿ îáåñïå÷åíèÿ îòäåëüíûõ êàòå-
ãîðèé ãðàæäàí), áûëî âêëþ÷åíî äîïîëíèòåëü-
íî 15 ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, â òîì ÷èñëå
6 ïðåïàðàòîâ ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñòâà, ïðè
ýòîì êîëè÷åñòâî ÌÍÍ áûëî óâåëè÷åíî ñ 320
äî 335 íàèìåíîâàíèé.

Â ïåðå÷åíü äîðîãîñòîÿùèõ ïðåïàðàòîâ
(«7 íîçîëîãèé») íà 2016 ã. áûë âêëþ÷åí äî-
ïîëíèòåëüíî 1 ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò (íå
ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñòâà), ïðè ýòîì êîëè÷å-
ñòâî ÌÍÍ óâåëè÷åíî ñ 23 äî 24 íàèìåíî-
âàíèé.

Â ïåðå÷åíü ìèíèìàëüíîãî àïòå÷íîãî àñ-
ñîðòèìåíòà íà 2016 ãîä áûëî âêëþ÷åíî äî-
ïîëíèòåëüíî 2 ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàòà
(îáà — ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñòâà), ïðè ýòîì
êîëè÷åñòâî ÌÍÍ óâåëè÷åíî ñ 68 äî 70 íàèìå-
íîâàíèé.

Òàêèì îáðàçîì, íåñìîòðÿ íà ñëîæíîñòè,
ñîïðîâîæäàâøèå ïîäãîòîâêó íîâûõ ïåðå÷-
íåé, ìîæíî îòìåòèòü, ÷òî ðàáîòà íàä íèìè â
2014–2015 ãã. ñòàëà íåîáõîäèìûì âàæíûì
øàãîì ïî ñîâåðøåíñòâîâàíèþ ñèñòåìû îòáî-
ðà ëåêàðñòâ â îãðàíè÷èòåëüíûå ñïèñêè, à
ïðîáëåìû äëÿ ýêñïåðòîâ è äëÿ îòðàñëè ñìîã-
ëè íàéòè ïðèåìëåìûå ðåøåíèÿ, â ðàçðàáîòêå
è ðåàëèçàöèè êîòîðûõ õî÷åòñÿ îñîáåííî îòìå-
òèòü çàñëóãè êàê îòäåëüíûõ êëèíè÷åñêèõ
ôàðìàêîëîãîâ (Â. È. Ïåòðîâà, Ì. Þ. Ôðîëî-
âà, Ä. À. Ñû÷åâà, À. Ñ. Êîëáèíà è äð.), òàê
è âåäóùèõ ðîññèéñêèõ ñïåöèàëèñòîâ ïî ôàð-
ìàêîýêîíîìèêå (Ð. È. ßãóäèíó, À. Þ. Êóëèêî-
âà è äð.).

Ïðè äàëüíåéøåì ñîâåðøåíñòâîâàíèè
ïðîöåäóðû ôîðìèðîâàíèÿ îãðàíè÷èòåëüíûõ
ïåðå÷íåé íåîáõîäèìî ó÷åñòü îïûò, íàêîï-
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ëåííûé îòå÷åñòâåííûìè ñïåöèàëèñòàìè,
à òàêæå îïûò ðàáîòû Êîìèòåòà ýêñïåðòîâ
ÂÎÇ ïî îòáîðó è èñïîëüçîâàíèþ îñíîâíûõ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êîòîðûé â ñîîòâåòñò-
âèè ñ óòâåðæäåííûìè ïðîöåäóðàìè ïðîâîäèò

îöåíêó è ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç íàó÷íûõ
äàííûõ ïî ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè,
à òàêæå ïî ñîîòíîøåíèþ ýôôåêòèâíîñòè
è ñòîèìîñòè ëå÷åíèÿ (ýêîíîìè÷åñêîé ýôôåê-
òèâíîñòè) ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè.

Ïåðåñìîòð îãðàíè÷èòåëüíûõ ïåðå÷íåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
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THE REVISION OF THE RESTRICTIVE LISTS
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Abstract: Information about the new rules and the outcome of the revision of the four restrictive lists of medi-
caments are submitted. Lists of vital and essential medicines, “preferential” list of drugs prescribed by a deci-
sion of medical commissions, the list of expensive drugs and the list of drugs constituting minimum pharma-
ceutical assortment are important documents for the pharmaceutical industry and for society as a whole, since
the prices of drugs included in these lists are regulated by goverment. The problems of restrictive lists prepara-
tion are indicated. The recommendations for further improvement of the system of preparation of restrictive
lists of medicaments are given.
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