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В настоящей статье авторами рассматриваются принятые в 2024 году 
изменения в Постановление Правительства РФ от 28.08.2014 N 871 (ред. 
от 25.07.2024) «Об утверждении Правил формирования перечней лекар-
ственных препаратов для медицинского применения и минимального 
ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания 
медицинской помощи», влияющие на проведение фармакоэкономи-
ческой оценки ЛП при его включении в перечни. Нами выделено три 
важных нововведения: формализация и повышение роли оценки мето-
дологического качества фармакоэкономических исследований Центром 
экспертизы и контроля качества медицинской помощи Минздрава Рос-
сии; введение параметра порога готовности платить при интерпретации 
результатов инкрементального анализа «затраты-эффективность» (кли-
нико-экономического анализа); появление полномочий у образованной 
Министерством здравоохранения Российской Федерации комиссии по 
формированию перечней лекарственных препаратов и минимального 
ассортимента запрашивать данные о потреблении (числе пациентов) 
интересующих ЛП у органов исполнительной власти в области здравоох-
ранения субъектов РФ. Детальный анализ ключевых изменений выявил, 
что нововведение в части анализа методологического качества фарма-
коэкономических исследований является излишним барьером, не всегда 
практически выполнимым, не используется в международной практике 
в виде бальной системы оценок и требует уточнения, т.к. несет риск по-
тери доступности ЛП для пациентов по причине отказа во включении в 
перечень на основе низкого методологического качества фармакоэконо-
мической оценки. Предусмотренное право Комиссии запрашивать эпиде-
миологические и фармакоэпидемиологические данные у субъектов РФ 
может стать мощным вспомогательным инструментом для проведения 
релевантных фармакоэкономических оценок, однако для этого требует-
ся размещение собранных Комиссией данных в открытом доступе ( в том 
числе для исследователей). Появление при проведении инкременталь-
ного анализа «затраты-эффективность» эквивалента порога готовности 
платить является шагом приближающим отечественную методологию 
фармакоэкономического анализа к международным подходам и будет 
способствовать более взвешенным фармакоэкономическим выводам.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: фармакоэкономический анализ; анализ «затра-
ты-эффективность», клинико-экономический анализ, анализ «влияние 
на бюджет», правила формирования перечней ЛП; ЖНВЛП; ВЗН; Поста-
новление Правительства РФ №871 от 28.08.2014.
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ВВЕДЕНИЕ 
В августе 2025 года исполнилось одиннадцать лет основному 
нормативно-правовому документу, регламентирующему использование 
фармакоэкономического анализа в комплексной оценке лекарственных 
препаратов (ЛП) при их включении в перечни жизненно необходимых и 
важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП), ЛП, предназначенных 
для обеспечения лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, 
гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными 
новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им 
тканей, рассеянным склерозом, гемолитико-уремическим синдромом, 
юношеским артритом с системным началом, мукополисахаридозом I, 
II и VI типов, апластической анемией неуточненной, наследственным 
дефицитом факторов II (фибриногена), VII (лабильного), X (Стюарта  - 
Прауэра), а также лиц после трансплантации органов и (или) 
тканей (ВЗН) и минимального ассортимента ЛП – Постановлению 
Правительства РФ №871 от 28.08.2014 (ПП РФ №871). С момента своего 
принятия и до настоящего времени именно ПП РФ №871 определяет 
как практическое применение фармакоэкономического анализа, так 
и, фактически, закрепляет видение, какой должна быть методология 
фармакоэкономического анализа при адаптации к условиям 
отечественного здравоохранения. За минувшие 10 лет ПП РФ №871 
претерпело ряд изменений, часть из которых затрагивали принципы 
фармакоэкономической оценки, а часть касалась других аспектов 
комплексной оценки лекарственных препаратов (рис. 1). 

Поправки в ПП РФ №871, затронувшие принципы проведения 
фармакоэкономического анализа, были приняты в 2018 и 2024 гг. Анализ 
изменений 2018 года в сравнении с первоначальной версией ПП РФ 
№871 был детально рассмотрен в нашей работе в 2019 году [1]. Принятие 
поправок в ПП РФ №871 2024 актуализирует задачу анализа новых 
изменений в части фармакоэкономической оценки при включении ЛП в 
перечни с точки зрения участников этой процедуры. В связи с этим мы бы 
хотели поделиться своим взглядом на новеллы в фармакоэкономической 
оценке, утвержденные в последней редакции ПП РФ №871, и их 
возможным влиянием как на методологию фармакоэкономического 
анализа, так и на процедуру включения ЛП в перечни в целом. Настоящая 
работа структурирована и представлена следующим образом: в начале 
мы перечислим релевантные фармакоэкономике изменения, внесенные 
редакцией ПП РФ №871 в 2024 году, после чего по очереди каждое из 
них проанализируем с позиции методологии фармакоэкономического 
анализа, подискутируем о их возможном влиянии на процедуру 
включения ЛП в перечни и на заключительном этапе предложим 
свой взгляд на направления дальнейшего совершенствования этого 
ключевого документа. 

На наш взгляд, в новой редакции ПП РФ №871 с позиции 
фармакоэкономического анализа следует обратить пристальное 
внимание на следующие изменения:

Формализация и повышение роли оценки методологического 
качества фармакоэкономических исследований Центром экспертизы и 
контроля качества медицинской помощи Минздрава России (ЦЭККМП);

Введение эквивалента параметра порога готовности платить при 
интерпретации результатов инкрементального анализа «затраты-
эффективность» (клинико-экономического анализа)

Появление полномочий у образованной Министерством 
здравоохранения Российской Федерации комиссии по формированию 
перечней лекарственных препаратов и минимального ассортимента 
ЛП (Комиссии) запрашивать данные о потреблении (числе пациентов) 
планируемого к включению в перечень ЛП у органов исполнительной 
власти в области здравоохранения субъектов РФ.

ИЗМЕНЕНИЯ ПП РФ №871 В ЧАСТИ ТРЕБОВАНИЙ К МЕТОДОЛОГИЧЕСКОМУ 
КАЧЕСТВУ ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ 
Требования к методологическому качеству фармакоэкономических 
исследований появились еще в редакции ПП РФ №871 от 2018 года, 
они были перечислены в приложении 5 (1) и касались клинико-
экономического анализа (КЭА) и анализа «влияние на бюджет» (АВБ). 
Однако вплоть до последней редакции они не оказывали никакого влияния 
ни на интерпретацию результатов фармакоэкономической оценки, ни 
на саму процедуру включения ЛП в перечни. Так, ЦЭККМП направлял 
заключения по методологическому качеству КЭА и АВБ заявителю и в 
Комиссию Минздрава России, в которой указывал на выявленные по 
мнению экспертов ЦЭККМП несоответствия в методологии приложенных 
фармакоэкономических исследованиях,  прописанным ПП РФ №871 
приложении 5(1) требованиям, а также представители ЦЭККМП имели 
возможность заявить  факт наличия несоответствия на самом заседании 
Комиссии. Как показали практические результаты, на заседаниях 
Комиссии не было ни одного случая отказа от включения ЛП в перечни 
по причине неудовлетворительного методологического качества 
проведенной фармакоэкономической оценки ЛП. С другой стороны, в 
редакции 2018 года не была прописана и процедура апелляции со стороны 
заявителя к заключению ЦЭККМП, что в конечном итоге приводило к 
тому, что заявитель отвечал ЦЭККМП на выявленные им несоответствия 
(соглашаясь или не соглашаясь с заключением ЦЭККМП), но обратной 
связи от ЦЭККМП не получал. 

Последняя редакция ПП РФ № 871 от 2024 года формализовала 
процедуру оценки методологического качества фармакоэкономических 
исследований ЦЭККМП. 

Во-первых, было переработано и изменено приложение 5(1), 
в котором появился отдельный блок из 13 критериев для оценки 
методологического качества КЭА и блок из 11 критериев для оценки 
АВБ. При этом каждому критерию оценки соответствовал определенный 
балл, что позволило ввести балльную шкалу, которая количественно 
дифференцировала качество фармакоэкономических исследований на 
высокое, среднее и низкое (рис. 2,3).

С точки зрения присуждаемых баллов все критерии оценки 
методологического качества фармакоэкономических исследований 
можно подразделить на две группы: критерии, которые дают +3 балла, 
и критерии, которые дают +0,5 баллов (табл. 1,2). Если оцениваемое 
фармакоэкономическое исследование не удовлетворяет требованиям 
качества какого-либо из критериев, то по нему оно получит 0 баллов. 

Рисунок 1. История развития ПП РФ №871 (звездочками отмечены изменения постановления Правительства РФ №871, касающиеся правил проведения 
фармакоэкономической оценки)
Figure 1. History of the development of Russian Federation Government Resolution No. 871 (asterisks indicate changes to Russian Federation Government Resolution No. 
871 concerning the rules for conducting pharmacoeconomic assessment)
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Рисунок 2. Возможные исходы балльной шкалы, которая количественно определяет качество фармакоэкономических исследований на высокое, среднее и 
низкое при проведении клинико-экономического анализа
Figure 2. Possible outcomes of the scoring scale that quantifies the quality of pharmacoeconomic studies as high, medium, and low when conducting clinical-economic 
analysis

Рисунок 3. Возможные исходы балльной шкалы, которая количественно определяет качество фармакоэкономических исследований на высокое, среднее и 
низкое при проведении анализа влияние на бюджет
Figure 3. Possible outcomes of the scoring scale that quantifies the quality of pharmacoeconomic studies into high, medium, and low when conducting budget impact 
analysis

Таблица 1. Критерии методологического качества клинико-экономического анализа
Table 1. Criteria for the methodological quality of clinical and economic analysis

Наименование критерия оценки методологического качества исследования Результат оценки Шкала оценки 
(баллов)

1. Представлены результаты отечественного исследования (автор, название, источник публикации, год)
соответствует +3

не соответствует 0

2. Рассматриваемые показания к применению 
соответствует +3

не соответствует 0

3. Выбор препарата сравнения 
соответствует +3

не соответствует 0

4. Метод клинико-экономического исследования - соотношение затрат и эффективности, соотношение 
затрат и полезности, минимизация затрат 

соответствует +3

не соответствует 0

5. Характеристики пациентов и сравниваемых лекарственных препаратов в клинических исследованиях 
соответствует +0,5

не соответствует 0

6. Выбор критериев оценки эффективности 
соответствует +0,5

не соответствует 0
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Таблица 2. Критерии методологического качества анализа влияние на бюджет
Table 2. Criteria for the methodological quality of budget impact analysis

Наименование критерия оценки методологического качества исследования Результат оценки Шкала оценки 
(баллов)

1. Представлены результаты отечественного исследования (автор, название, источник публикации, год)
соответствует +3

не соответствует 0

2. Рассматриваемые показания к применению 
соответствует +3

не соответствует 0

3. Цена на лекарственный препарат 
соответствует +3

не соответствует 0

4. Расчет прямых медицинских затрат 
соответствует +3

не соответствует 0

5. Описание математической модели (при наличии)  
соответствует +3

не соответствует 0

6. Представление прямых медицинских затрат при описании результатов 
соответствует +3

не соответствует 0

7. Временной горизонт 
соответствует +0,5

не соответствует 0

8. Характеристики и численность целевой популяции пациентов
соответствует +3

не соответствует 0

9. Представление результатов 
соответствует +3

не соответствует 0

10. Анализ чувствительности 
соответствует +0,5

не соответствует 0

11. Ссылки на использованные источники информации 
соответствует +0,5

не соответствует 0

Примечание: салатовой заливкой выделены критерии, оцениваемые в +0,5 баллов, а оранжевой в +3 балла. Note: criteria worth +0.5 points are highlighted in light 
green, and +3 points in orange.

Наименование критерия оценки методологического качества исследования Результат оценки Шкала оценки 
(баллов)

7. Цена на лекарственный препарат
соответствует +3

не соответствует 0

8. Расчет прямых медицинских затрат 
соответствует +3

не соответствует 0

9. Описание математической модели (при наличии)  
соответствует +3

не соответствует 0

10. Представление затрат при описании результатов 
соответствует +3

не соответствует 0

11. Представление результатов 
соответствует +3

не соответствует 0

12. Анализ чувствительности 
соответствует +0,5

не соответствует 0

13. Ссылки на использованные источники информации 
соответствует +0,5

не соответствует 0
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МЕТОДОЛОГИЯ

Подразумевается, что балльная оценка методологического качества 
фармакоэкономических исследований должна способствовать её 
объективности, но на наш взгляд, в текущей ее редакции она не решает эту 
задачу, более того она является несбалансированной и даже излишней. Как 
мы увидим ниже, методологическое качество фармакоэкономического 
исследования может быть удовлетворительным, что соответствует 
градации высокое и среднее, или неудовлетворительным – низким. 
Исходя из приведенных на рис. 2-3 балльных шкал, следует, что 
удовлетворительное качество соответствует очень узкому диапазону 
значений баллов – 93-100%, а весь оставшийся диапазон означает 
неудовлетворительное качество. Тогда как при внедрении аналогичных 
шкал в других областях, как правило, используются более широкие 
диапазоны (80% чаще всего соответствует удовлетворительному 
качеству, например, в оценке обучающихся) Таким образом, принятая 
балльная шкала оценки качества фармакоэкономических исследований, 
является ригидной и слабо-чувствительной к имеющимся данным по 
исследуемому ЛП , что лишает её смысла. Намного проще в соответствии 
с балльными оценками критериев качества, приведенных в таблицах 
1-2 установить, что в критериях, оцениваемых в +0,5 баллов (условно 
назовем их «некритичными»), ошибки являются допустимыми для 
получения удовлетворительного качества, а в критериях, оцениваемых 
в +3 балла (условно назовем их «критичными») – для получения 
удовлетворительного качества несоответствия недопустимы. При этом, 
фактически введенная балльная система не способствует объективности 
оценки качества, так как решение о соответствии или несоответствии 
качества фармакоэкономического исследования заявленному критерию, 
все равно остается в достаточной мере субъективным, на усмотрение 
эксперта, что следует из описания содержания этих критериев в ПП РФ 
№871 приложении 5(1). Ниже мы рассмотрим содержание некоторых 
критериев качества, которые на наш взгляд, могут нести недопустимые 
риски получения неудовлетворительного качества проведенного 
исследования. Столь пристальное внимание к формулировкам  
положений ПП РФ №871 в части оценки методологического качества 
фармакоэкономического анализа с нашей стороны в данной публикации 
обусловлено изменившимся статусом приложения 5(1) ПП РФ №871, 
которое фактически стало новым «супербарьером» на пути включения 
ЛП в перечень, где каждое определение может иметь критическое 
значение, тогда как в прошлых редакциях ПП РФ №871 выявленными 
неточностями можно было пренебречь или принять их как допущение, 
в связи с тем, что никакого влияния на ход процедуры включения в 
перечень они не оказывали.  

Из первых критериев качества как КЭА, так и АВБ следует, что 
недопустимо использовать зарубежные фармакоэкономические 
исследования при включении ЛП в перечни. Второй и третий пункты 
критериев методологического качества КЭА и АВБ различаются между 
собой: для КЭА выделяется 2 критерия – «рассматриваемые показания к 
применению» и «выбор ЛП сравнения», а для АВБ по какой-то причине 
есть только один критерий «рассматриваемые показания к применению», 
который тем не менее содержит и указания на выбор ЛП сравнения – 
«Если ЛП предлагается к включению в перечень ЖНВЛП и (или) перечень 
ВЗН, и не имеет терапевтически аналогичного ЛП <…>» (табл. 3). Тем не 
менее из формулировок, приведенных в таблице 3 следует, что что если 
у ЛП зарегистрировано несколько показаний, то чтобы быть полностью 
уверенным в соответствии этому критерию качества, необходимо провести 
фармакоэкономические исследования по всем зарегистрированным 
показаниям ЛП, тогда как оценка убедительности аргументации в 
случае проведения фармакоэкономического исследования только 
«по показаниям при заболеваниях, характеризующихся наибольшей 
заболеваемостью, смертностью и инвалидизацией» является в 
значительной мере субъективной. Не существует официального 
подобного перечня.  Также обращает на себя внимание, что в рамках 
АВБ, когда оцениваемый ЛП «не имеет терапевтически аналогичного 
ЛП, обладающего доказанными клиническими, и (или) клинико-
экономическими преимуществами, и (или) особенностями механизма 
действия, в соответствующем перечне (представляет собой новый подход 
к лечению)», в качестве ЛП сравнения можно использовать ЛП сравнения 
с показанием <…> из той же трехзначной рубрики Международной 
статистической классификации (МКБ) болезней и проблем, связанных 
со здоровьем, что и показание, содержащееся в инструкции по 
медицинскому применению предлагаемого лекарственного препарата. 
Это существенно расширяет возможности выбора ЛП сравнения в 
рамках проводимого АВБ, но вместе с тем обоснование к выбору того 

или иного ЛП сравнения приобретает в некоторой степени субъективный 
характер. В связи с этим, на наш взгляд, как при выборе одного из 
ряда показаний - показания  при заболеваниях, характеризующихся 
наибольшей заболеваемостью, смертностью и инвалидизацией, а 
также при выборе ЛП сравнения из той же трехзначной рубрики МКБ, 
исследователям, проводящим фармакоэкономическую оценку, следует 
заручиться поддержкой и обоснованием совершенного выбора ЛП 
сравнения от ведущих клинических специалистов в соответствующей 
нозологической области. Также, из таблицы 3 следует, что для КЭА 
возможность выбора ЛП сравнения из той же трехзначной рубрики МКБ 
не прописано. Однако это не совсем верно: хотя в приложении 5(1) ПП 
РФ №871, содержащее требования к методологическому качеству такого 
указания действительно нет, но мы можем найти эту формулировку в 
приложении 6 ПП РФ №871, описывающей интерпретацию результатов 
КЭА по сценарию инкрементального анализа «затраты-эффективность», 
что будет рассмотрено ниже во втором пункте изменений. В описании 
критериев качества в таблице 3 присутствует термин «клиническая 
ситуация», который отсылает нас к приказу Минздрава РФ от 03.08.1999 
«О введении в действие отраслевого стандарта «Протоколы ведения 
больных. Общие требования». Согласно обозначенному стандарту 
клиническая ситуация – это случай, требующий регламентации 
медицинской помощи вне зависимости от заболевания или синдрома. 
Однако, как отмечали Воробьев П.А. и соавторы [2] еще в 2007 году 
«В национальном стандарте ГОСТ Р 52600—2006 «Протоколы ведения 
больных. Общие требования», есть определение понятия «клиническая 
ситуация», но до сих пор нет не только технологий, регламентирующих 
работу медицинского персонала в той или иной ситуации, но и 
классификатора, структурирующего клинические ситуации <…>». 
Поэтому, если подходить в формулировкам ПП РФ №871 строго 
формализованно, то как именно описывать «ту же клиническую 
ситуацию» не регламентировано в действующей нормативно-правовой 
базе.

В общем же виде алгоритм выбора ЛП сравнения согласно 
действующим правилам можно представить в виде следующего 
иерархического каскада:

I. ->Наличие в соответствующем перечне
II. -> По тем же показаниям и в той же клинической ситуации
III. -> Самый клинически эффективный из всех альтернатив
IV. -> Самый дешевый из всех самых клинически эффективных

Еще одним критерием методологического качества КЭА, несущим в 
себе риски нарушений и ограничивающих использование доказательной 
базы особенно для инновационных ЛП является «метод клинико-
экономического исследования - соотношение затрат и эффективности, 
соотношение затрат и полезности, минимизация затрат», который 
в действующей редакции ПП РФ №871 сформулирован следующим 
образом:  

«При наличии по результатам клинических исследований 
статистически значимых различий по эффективности и (или) 
безопасности между предлагаемым лекарственным препаратом и 
препаратом сравнения используются методы расчета соотношения 
затрат и эффективности, при отсутствии по результатам клинических 
исследований статистически значимых различий по эффективности и 
(или) безопасности между предлагаемым лекарственным препаратом и 
препаратом сравнения используется метод минимизации затрат» 

Содержательно приведенное определение логически 
дифференцирует сценарии КЭА, однако обращает на себя внимание 
присутствие в формулировки отсылки к наличию или отсутствию 
статистически значимых различий, так как если строго следовать 
ей, использование, к примеру, байесовского метода, в том числе в 
рамках сетевых мета-анализов, не допустимо, потому что он не дает 
в качестве вывода никакого суждения о статистической значимости. 
То есть по результатам байесовского анализа в соответствии с ПП 
РФ №871 нельзя обосновать выбор ни анализа минимизации затрат, 
ни (инкрементального) анализа «затраты-эффективность».  В 
регистрационных рандомизированных контролируемых клинических 
исследованиях инновационных ЛП в качестве контроля, в подавляющем 
числе случаев, используется или плацебо или достаточно устаревшие 
ЛП, которые не дадут релевантной оценки при их выборе в качестве ЛП 
сравнения в КЭА. В связи с чем, использование непрямых и смешанных 
сравнений с другими современными ЛП становится методом выбора для 
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проведения анализа эффективности ЛП в рамках комплексной оценки, 
тогда как оптимальный для ряда случаев байесовский подход в рамках 
ПП РФ №871 оказывается недопустимым.

С точки зрения заявителя для минимизации рисков неполучения 
критичных +3 баллов в рамках предложенной балльной 
оценки методологического качества по критерию «описание 
математической модели (при наличии)», очевидно, целесообразно 
не подавать математическую модель, что в свою очередь сильно 
повышает трудоемкость анализа методологического качества 
фармакоэкономического исследования для проверяющей организации.

С точки зрения процедуры включения ЛП в перечень предложение на 
ЛП после документальной экспертизы Комиссией направляется в ЦЭККМП, 
которому дается 15 дней на проведение анализа методологического 
качества фармакоэкономического исследований, по результатам 
которого методологическое качество фармакоэкономического 
исследования признается или высоким, или средним, или низким и 
форме заключения направляется заявителю. В случае высокого или 
среднего, т.е. фактически удовлетворительного, методологического 
качества фармакоэкономического исследования процедура комплексной 
оценки ЛП продолжается в установленном порядке. Если же 
методологическое качество фармакоэкономического исследования (КЭА 
или АВБ или сразу обоих) ЦЭККМП оценивается как низкое, то заявителю 
предоставляется возможность исправить замечания к методологическому 
качеству ЦЭККМП. В случае отказа заявителем вносить коррективы в 
фармакоэкономическое исследование с тем, чтобы учесть претензии 
ЦЭККМП, процесс комплексной оценки предложения прекращается, а 
предложение отвергается1. Если же заявитель получив заключение о 
низком методологическом качестве соглашается внести соответствующие 
изменения в фармакоэкономическое исследование, то ему дается на это 
30 дней, после чего ЦЭККМП повторно проводит анализ методологическое 
качества в течение 15 дней. В случае, если исправленную заявителем 
версию фармакоэкономического исследования ЦЭККМП оценивает 
как удовлетворительную по методологическому качеству, комплексная 
оценка предложения на ЛП продолжается. Если же ЦЭККМП повторно 
выносит решение о неудовлетворительном методологическом качестве 
фармакоэкономического исследования, то процесс комплексной оценки 
предложения на ЛП или прекращается и предложение отвергается или 

1  При фармакоэкономической оценке орфанных препаратов низкое методологическое качество не имеет значения: при получении любой оценки методологического 
качества предложение на орфанный препарат рассматривается на заседании Комиссии. 

приостанавливается. Последнее происходит в том случае, когда заявитель 
не соглашается с вынесенной ЦЭККМП низкой оценкой методологического 
качества, и этот вопрос рассматривается непосредственно на заседании 
Комиссии (мы можем предполагать, что будет происходить в форме 
состязательной дискуссии между представителями заявителя и 
представителями ЦЭККМП, так как порядок этой процедуры в ПП РФ 
№871 не прописан), которая может согласиться с оценкой ЦЭККМП и тогда 
предложение на ЛП отвергается, или же поддержать заявителя, и тогда 
комплексная оценка предложения на ЛП возобновляется, но рассмотрение 
непосредственно вопроса о включении ЛП в перечень переносится 
на следующее заседание Комиссии, то есть срок комплексной оценки 
увеличивается на 90 дней (рис. 4). 

Таким образом, оценка методологического качества 
фармакоэкономического исследования ЦЭККМП становится новым 
«супербарьером» при включении ЛП в перечни, который может или 
полностью остановить процесс включения ЛП в перечень минимум на 6 
месяцев, или увеличить срок комплексной оценки на 51-141 день (рис. 4). 

Хотелось бы отдельно подчеркнуть, что в данной ситуации  
рассмотрения предложения Комиссия будет вынуждена принимать 
решение по очень специфичным узким профессиональным вопросам 
методологического качества фармакоэкономических исследований. 
В настоящем составе Комиссии нет отдельных специалистов, 
представляющих фармакоэкономические исследования как отдельную 
науку, за исключением представителей ЦЭККМП, которые выступают в 
качестве одной из сторон в научной дискуссии.  

Мы высоко оцениваем стремление к развитию и совершенствованию 
ключевого нормативного документа, регламентирующего практические 
аспекты проводимого фармакоэкономического анализа в РФ, однако, 
должны констатировать, что последние изменения в направлении 
контроля методологического качества фармакоэкономических 
исследований, скорее излишне и преждевременны, а также требуют 
изменений как с точки зрения неточности или непроработанности 
формулировок и определений, так и формальной экспертизы в части: 

•	 Переработки или отмены балльной шкалы оценки 
методологического качества исследований;

•	 Приведения к единообразию критериев методологического 
качества между КЭА и АВБ;

Таблица 3. Некоторые критерии методологического качества и их описание в соответствии с Постановлением Правительства РФ № 871
Table 3. Some criteria of methodological quality and their description in accordance with Russian Federation Government Resolution No. 871

Вид анализа Критерии оценки методологического качества клинико-
экономического исследования

Критерии оценки методологического качества 
исследования с использованием анализа влияния на 
бюджет

Критерий методологического 
качества

Рассматриваемые показания к применению <1>

Выбор препарата сравнения <2>

Рассматриваемые показания к применению <1>

Описание <1> Показания к применению предлагаемого ЛП, по ко-
торым проводилась клинико-экономическая оценка, со-
ответствуют показаниям, содержащимся в инструкции по 
медицинскому применению ЛП. В случае наличия несколь-
ких показаний к применению представляются результаты 
клинико-экономических исследований по всем показаниям 
либо по показаниям при заболеваниях, характеризующихся 
наибольшей заболеваемостью, смертностью и инвалидиза-
цией.
<2> Если ЛП предлагается к включению в перечень 
ЖНВЛП, в качестве препарата сравнения используется ЛП 
(препараты), включенный в перечень ЖНВЛП, если ЛП 
предлагается к включению в перечень ВЗН, в качестве пре-
парата сравнения используется ЛП, включенный в перечень 
ВЗН. Препарат сравнения применяется в текущей практике 
лечения пациентов по тем же показаниям и в такой же кли-
нической ситуации, что и предлагаемый ЛП. Оптимальной 
альтернативой для сравнения является наиболее эффек-
тивный из ЛП, включенных в соответствующий перечень 
и использующихся по тем же показаниям и в такой же 
клинической ситуации, что и предлагаемый лекарствен-
ный препарат. При наличии нескольких лекарственных 
препаратов с одинаковой эффективностью оптимальной 
альтернативой для сравнения является тот из них, который 
характеризуется наименьшей стоимостью за курс лечения.

Показания к применению предлагаемого ЛП, по которым 
проводился АВБ, соответствуют показаниям, содержа-
щимся в инструкции по медицинскому применению ЛП. 
В случае наличия нескольких показаний к применению 
представляются результаты АВБ по всем показаниям либо 
по показаниям при заболеваниях, характеризующихся 
наибольшей заболеваемостью, смертностью и 
инвалидизацией. 
Если ЛП предлагается к включению в перечень ЖНВЛП 
и (или) перечень ВЗН, и не имеет терапевтически 
аналогичного ЛП, обладающего доказанными клинически-
ми, и (или) клинико-экономическими преимуществами, и 
(или) особенностями механизма действия, в соответству-
ющем перечне (представляет собой новый подход к лече-
нию), показание, по которому проводится АВБ, соответ-
ствует заболеваниям (состояниям) из той же трехзначной 
рубрики Международной статистической классификации 
(МКБ) болезней и проблем, связанных со здоровьем, что 
и показание, содержащееся в инструкции по медицинскому 
применению предлагаемого лекарственного препарата.
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•	 Уточнений различий в требованиях к выбору ЛП сравнения в КЭА 
между приложением 5(1) и приложением 6.

Говоря о том, как можно было бы улучшить ПП РФ №871 в ча-
сти оценки методологического качества фармакоэкономических ис-
следований, помимо обозначенных неточностей в формулировках, 
можно обратиться к  международному опыту: в мировой практике су-
ществует несколько систем оценки методологического качества фар-
макоэкономических исследований: Drummond’s 10-Point Checklist, 
CHEERS (Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards) 
2022, ISPOR Guidelines, ISPOR Budget Impact Analysis Good Practice 
[3-5], руководства отдельных ОТЗ агентств. Их изучение показывает, что 
при разработке отечественных требований к методологическому качеству 
фармакоэкономических исследований их авторы опирались на перечис-
ленные международные инструменты, однако при этом был упущен клю-
чевой элемент, обеспечивающий эффективную работу системы контроля 
методологического качества, предотвращающий риск её превращения в 
очередное законодательное наказание для производителя ЛП. 

В каждом из приведенных международных или иностранных 
инструментах важнейшее значение имеет обоснование того или иного 
решения исследователями (заявителя) по каждому из критериев 
методологического качества проведенной фармакоэкономической 
оценки, что в свою очередь подразумевает наличие эффективной 
коммуникации между проверяющим органом и исследователями. В 
действующей редакции ПП РФ №871 такая процедура взаимодействия 
явно недостаточна. Хотя заявителю и предоставляется возможность 
апелляции на решение ЦЭККМП, но, во-первых, это по умолчанию 
замедляет ход комплексной оценки, а, во-вторых, апелляция  
невозможна сразу после первичной оценки методологического качества. 
Если бы такая возможность была, то заявитель смог бы лучшим образом 
довести до ЦЭККМП свои доводы в реализации фармакоэкономического 
исследования в текущем виде, чтобы ЦЭККМП пересмотрело свое 
решение или же лучше понять позицию ЦЭККМП и в предоставленный 
заявителю 30 дневный срок более целенаправленно внести изменения 
в методологию осуществленной фармакоэкономической оценки. Тем 
более, что анализ опубликованных работ по фармакоэкономической 
оценке ЛП через систему e-library [6] показывает, что опыт, а также 
экспертный и академический уровень многих авторов-исследователей как 
минимум не уступает таковому у сотрудников ЦЭККМП, осуществляющих 

2  ЦЭККМП – [электронный ресурс], режим доступа: https://rosmedex.ru/pub дата обращения: 01.10.2025

оценку методологического качества фармакоэкономического анализа. 
Вопросы же этики поведения исследователя при осуществлении 
фармакоэкономических оценок наилучшим образом регулируется через 
социальный инструмент профессиональной репутации. 

Также нам хотелось бы напомнить, что ПП РФ №871 посвящено 
правилам включения ЛП в перечень, в том числе правилам 
фармакоэкономической оценки, в то время как в качестве 
руководства при проведении КЭА и АВБ предписывается использовать 
соответствующие методические рекомендации, выпускаемые ЦЭККМП, 
а именно: методические рекомендации по проведению сравнительной 
клинико-экономической оценки лекарственного препарата. 
Федеральное государственное бюджетное учреждение «Центр 
экспертизы и контроля качества медицинской помощи» Министерства 
здравоохранения Российской Федерации (ФГБУ «ЦЭККМП» Минздрава 
России») и методические рекомендации по оценке влияния на 
бюджет в рамках реализации программы государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам медицинской помощи. Федеральное 
государственное бюджетное учреждение «Центр экспертизы и контроля 
качества медицинской помощи» Министерства здравоохранения 
Российской Федерации (ФГБУ «ЦЭККМП» Минздрава России»). По 
состоянию на 01.10.20252 первый документ с официального портала 
ЦЭККМП исчез, а второй последний раз обновлялся в 2018 году. Из 
этого следует, что методические рекомендации по КЭА ЦЭККМП 
последней редакции не содержат положения об утверждении 
показателя порога готовности платить в России в рамках новой 
редакции ПП РФ №871. Можно предположить, что методические 
рекомендации по КЭА в настоящий момент перерабатываются, 
однако налицо несогласованность во времени процессов обновления 
методологической базы ЦЭККМП. Таким образом, создается 
впечатление, что целью изменений в части методологического качества 
фармакоэкономических исследований в рамках ПП РФ №871, в 
первую очередь стоял мотив ввести новый формальный барьер для 
ЛП при включении в перечень, тогда как содержательная позитивная 
составляющая, направленная на повышение качества предоставляемых 
фармакоэкономических оценок осталась почти не проработанной.   

Рисунок 4. Хронологическая схема процедуры комплексной оценки ЛП при включении в перечень согласно постановлению Правительства РФ №871
Figure 4. Chronological diagram of the procedure for comprehensive assessment of medicinal products upon inclusion in the list in accordance with Russian Federation 
Government Resolution No. 871
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2.	 ИЗМЕНЕНИЕ ПП РФ №871 В ЧАСТИ ВВЕДЕНИЯ ЭКВИВАЛЕНТА 
ПАРАМЕТРА ПОРОГА ГОТОВНОСТИ ПЛАТИТЬ ПРИ ИНТЕРПРЕТАЦИИ 
РЕЗУЛЬТАТОВ ИНКРЕМЕНТАЛЬНОГО АНАЛИЗА «ЗАТРАТЫ-
ЭФФЕКТИВНОСТЬ» (КЛИНИКО-ЭКОНОМИЧЕСКОГО АНАЛИЗА)

Вторым по значимости нововведением редакции ПП РФ №871 2024 
года, на наш взгляд, стало появление возможности использования 
при интерпретации результатов инкрементального анализа «затраты-
эффективность» параметра порога готовности платить. В 2018 
году ПП РФ №871 претерпело первые значимые изменения в части 
фармакоэкономической оценки, было введено и описано 4 сценария 
КЭА, в том числе инкрементальный анализ «затраты-эффективность», 
в рамках которого предписывалось рассчитывать соответствующий 
инкрементальный показатель «затраты-эффективность» (ICER  – 
incremental cost-effectiveness ratio) (1) оцениваемого ЛП и ЛП 
сравнения  (1), а затем соотносить полученную величину с другим 
значением ICER (2), рассчитанным для ЛП сравнения (1) и некоего 
другого (третьего) ЛП, т.е. ЛП сравнения для ЛП сравнения (1). Указанный 
предложенный редакцией ПП РФ №871 2018 года методологический 
подход к интерпретации результатов инкрементального анализа 
«затраты-эффективность» отличался от принятых международных 
рекомендаций и с одной стороны на самом деле нарушал принципы 
оценки, а с другой – создавал много возможностей для манипуляции в 
связи с наличием плавающего референтного значения ICER(2). Подробно 
суть этой проблематики была рассмотрена в нашей работе в 2019 г. [1]. В 
этой связи появление в последней редакции ПП РФ №871 при проведении 
КЭА по сценарию инкрементального анализа «затраты-эффективность» 
возможности соотнесения рассчитанного для рассматриваемого к 
включению в перечень ЛП ICER с величиной порога готовности платить3 
нами рассматривается как возвращение к международным стандартам, 
что позитивно, так как позволит избежать расчета ICER(2) и связанных 
с ним манипуляций. Порог готовности платить согласно ПП РФ №871 

определяется как трехкратное значение ВВП в расчете на душу населения, 
а в 2025 году было официально установлено его величина, которая 
составила 4  129  433,7 руб. 4 Обязательным условием к применению 
в качестве референтного значения порога готовности платить при 
проведении инкрементального анализа «затраты-эффективность» 
является использования в качестве критерия эффективности параметра 
QALY (Quality adjusted life year – год жизни с поправкой на качество), 
что должно мотивировать заявителей формировать доказательную 
базу для ЛП с учетом указанного критерия эффективности. В случае 

3  В России термину порог готовности платить соответствует официальная формулировка «Референтное значение инкрементного показателя соотношения затрат и эффективно-
сти (ИПЗЭ)»

4  Портал Минздрава РФ [Электронный ресурс], режим доступа: https://plp.minzdrav.gov.ru , дата обращения: 12.05.2025

использования любых иных критериев эффективности в рамках 
инкрементального анализа «затраты-эффективность», ПП РФ №871 
требует проводить сравнение ICER по вышеописанному сценарию. 
Как мы и отмечали выше, представляется интересным, что только в 
рамках описания интерпретации результатов инкрементального анализа 
«затраты-эффективность» прописывается возможность выбирать ЛП 
сравнения исходя из отношения к единому классу МКБ: 

- «инкрементный показатель соотношения затрат и эффективности 
для лекарственных препаратов, включенных в перечень важнейших 
лекарственных препаратов и применяющихся при заболеваниях из того 
же класса Международной статистической классификации болезней и 
проблем, связанных со здоровьем (только в случае, если лекарственный 
препарат предлагается к включению в перечень важнейших 
лекарственных препаратов и не имеет терапевтически аналогичных 
лекарственных препаратов в перечне важнейших лекарственных 
препаратов (представляет собой новый подход к лечению)»;

- тогда как в разделе требований к методологическому качеству 
КЭА (приложение 5(1) ПП РФ №871) по критерию выбора ЛП сравнения 
такого указания нет.

Для КЭА по сценарию инкрементального анализа «затраты-
эффективность» редакцией ПП РФ N871 от 2024 года была введена еще 
одна новация, направленная на создание преференций при проведении 
оценки орфанных ЛП. В дополнении к принятому ранее более низкому 
минимальному баллу (+2) оценки КЭА и АВБ для орфанных препаратов 
появились преференции для интерпретации процентов отклонения 
при присвоении им баллов (за меньший чем обычным ЛП процент 
отклонений дают больше баллов) в КЭА по сценарию инкрементального 
(инкрементного) анализа «затраты-эффективность» (табл. 4). Как 
следует из таблицы 4, для того, чтобы набрать +6 баллов ICER орфанного 
ЛП должен быть ниже референсного в диапазоне от 5% до 10%, тогда 
как для не орфанных ЛП ICER должен быть ниже на 10-20%.

Указанное нововведение кардинально не изменит практику 
проведения КЭА орфанных ЛП, однако отражает стремление регулятора 
учесть в оценке специфику ЛП этого типа. 

Таким образом, на наш взгляд, в части методологии проведения 
инкрементального анализа «затраты-эффективность» новая редакция 
ПП РФ №871 привнесла значимые улучшения. Вместе с тем в качестве 
направления для совершенствования этого анализа нам видится полный 
отказ от расчета второго референтного значения ICER. 

Таблица 4. Введение дифференциации в проценте отклонений для орфанных ЛП по шкале клинико-экономической оценки
Table 4. Implementing to the pharmacoeconomic evaluation scale differentiation of % deviation for orphan drugs 

Клиническая эффективность предлагаемого лекарственного препарата статистически значимо выше клинической эффективности препарата сравнения, 
при этом применение лекарственного препарата характеризуется большими затратами, чем применение препарата сравнения

Результаты оценки Процент отклонения Шкала оценки 
(баллов)

инкрементный показатель соотношения затрат и эффективности  
для предлагаемого лекарственного препарата ниже, чем референтное значение 
инкрементного показателя соотношения затрат и эффективности 

более 60 (более 40)*  +9

от 40 до 60 (от 20 до 40)*  +8

от 20 до 40 (от 10 до 20)*  +7

от 10 до 20 (от 5 до 10) * +6

инкрементный показатель соотношения затрат и эффективности предлагаемого 
лекарственного препарата сопоставим с референтным значением инкрементного 
показателя соотношения затрат и эффективности 

до 10 (до 5)*  +5

инкрементный показатель соотношения затрат и эффективности предлагаемого 
лекарственного препарата выше референтного значения инкрементного показателя 
соотношения затрат и эффективности

более 60 (более 40)*  +1

от 40 до 60 (от 20 до 40)*  +2

от 20 до 40 (от 10 до 20)*  +3

от 10 до 20 (от 5 до 10)*  +4

* для орфанных ЛП
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3.	 ПОЯВЛЕНИЕ ПОЛНОМОЧИЙ У КОМИССИИ 
ЗАПРАШИВАТЬ ДАННЫЕ О ПОТРЕБЛЕНИИ 
(ЧИСЛЕ ПАЦИЕНТОВ) ИНТЕРЕСУЮЩИХ ЛП 
У ОРГАНОВ ИСПОЛНИТЕЛЬНОЙ ВЛАСТИ В 
ОБЛАСТИ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ СУБЪЕКТОВ 
РФ.
Новая редакция ПП РФ №871 наделяет 

Комиссию правом делать запрос в органы 
государственной власти субъектов Российской 
Федерации в сфере охраны здоровья для 
получения в том числе следующих сведений 
(пункт 20(1)): 

•	 общее количество пациентов отдельно 
по каждому показанию, указанному 
в инструкции по медицинскому 
применению лекарственного 
препарата;

•	 сведения о лекарственных препаратах, 
которые получают пациенты в субъекте 
Российской Федерации, с указанием 
количества пациентов, получающих 
терапию;

•	 количество пациентов в субъекте 
Российской Федерации, нуждающихся 
в обеспечении предлагаемым к 
включению в перечни лекарственным 
препаратом по каждому показанию, 
указанному в инструкции по 
медицинскому применению 
лекарственного препарата.

На первый взгляд, этот пункт не имеет 
непосредственного отношения к выполняемому 
заранее фармакоэкономическому  анализу 
ЛП для подачи предложения. Однако,  если 
принять во внимание, что данные о численности 
пациентов – это важнейший параметр при 
проведении АВБ, и учесть тот факт, что у 
заявителя нет права запрашивать перечисленные 
данные у органов государственной власти 
субъектов Российской Федерации в сфере 
охраны здоровья, это положение может нести в 
себе ряд рисков. Как показывает практический 
опыт в открытом доступе подобные данные, 
зачастую, или ограничены и довольно 
устаревшие, или вовсе отсутствуют, и поэтому, 
при определении числа пациентов в рамках АВБ 
порой вынужденно приходится основаться на 
усредненных данных о распространенности/
заболеваемости на основе опубликованных, в 
том числе международных данных,  на данных 
о продажах ЛП с определением количества 
пациентов исходя из данных DDD,  а также 
усредненные или экспертные данные  при 
распределении пациентов по группам в 
разрезе тех или иных рисков, событий и т.д. 
Отдельно следует отметить ситуации, когда 
ЛП, не различающиеся по формам выпуска, 
имеют несколько показаний к применению и 
тогда использование маркетинговых данных 
становится практически невозможным, так 
как они не позволяют дифференцировать 
потребление ЛП в разрезе отдельных нозологий. 

Рассчитанная по таким параметрам 
предполагаемая численность пациентов для АВБ 
и, следовательно, сами результаты АВБ могут 
сильно отличаться от данных, предоставленных 
Комиссии органами государственной власти 
субъектов Российской Федерации в сфере 
охраны здоровья. Как такое расхождение 
в численности пациентов между оценкой, 
предложенной заявителем, и фактическим 

значением в распоряжении Комиссии воспримет 
сама Комиссия – остается открытым вопросом. 
При этом, предполагаемая численность 
пациентов для обеспечения тем или иным ЛП 
является основополагающим  критерием в 
ходе обсуждения на Комиссии. В описанных 
выше требованиях к методологическому 
качеству АВБ критерий «Характеристики и 
численность целевой популяции пациентов»  
оценивается в +3 балла и, следовательно, его 
несоблюдение приведет к «автоматически» 
неудовлетворительному (низкому) качеству 
исследования с риском отказа в продолжении 
комплексной оценки ЛП. 

Очевидно, что в интересах всех 
участников процесса включения ЛП в перечни, 
полученные данные от субъектов РФ следует 
размещать размещать в открытом доступе на 
информационных ресурсах Минздрава или 
профильных ведомств, чтобы у заявителей была 
возможность проводить релевантно расчет АВБ 
на основе актуализированных данных. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Пересмотр и утверждение новой редакции 
ПП РФ №871 в 2024 году означает не только 
то, что сам нормативно-правовой документ 
продолжает развиваться и совершенствоваться, 
но и отражает развитие комплексной оценки 
ЛП, в т.ч. фармакоэкономической оценки, в 
условиях отечественного здравоохранения. 

Детальный анализ ключевых 
изменений выявил, что нововведения в 
части анализа методологического качества 
фармакоэкономических исследований 
остаются недоработанными, требуют уточнения 
и в настоящем виде представляют собой 
определенный риск для доступности ЛП для 
пациентов по причине отказа во включении в 
перечень на основе низкого методологического 
качества фармакоэкономической оценки. 
Предусмотренное право Комиссии 
запрашивать эпидемиологические и 
фармакоэпидемиологические данные 
у субъектов РФ может стать важным 
инструментом для проведения верных 
фармакоэкономических оценок, однако для 
этого требуется размещение собранных 
Комиссией данных в открытом доступе. 
Появление при проведении инкрементального 
анализа «затраты-эффективность» эквивалента 
порога готовности платить является 
шагом, приближающим отечественную 
методологию фармакоэкономического 
анализа к международным подходам, и 
будет способствовать более выверенным 
фармакоэкономическим выводам.
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ОСНОВНЫЕ МОМЕНТЫ
Что уже известно об этой теме? 
1.	В 2024 году приняты  изменения в Поста-

новление Правительства РФ от 28.08.2014 
N 871 (ред. от 25.07.2024) «Об утверж-
дении Правил формирования перечней 
лекарственных препаратов для меди-
цинского применения и минимального 
ассортимента лекарственных препаратов, 
необходимых для оказания медицинской 
помощи», влияющие на проведение 
фармакоэкономической оценки ЛП при 
его включении в перечни.

Что нового дает статья?
1.	Нами выделено первое  важное ново-

введение: формализация и повышение 
роли оценки методологического качества 
фармакоэкономических исследований 
Центром экспертизы и контроля качества 
медицинской помощи Минздрава России 

2.	Нами выделено второе   важное ново-
введение: введение параметра порога 
готовности платить при интерпретации 
результатов инкрементального анализа 
«затраты-эффективность» (клинико-эко-
номического анализа); 

3.	Нами выделено третье   важное нововве-
дение: появление полномочий у образо-
ванной Министерством здравоохранения 
Российской Федерации комиссии по 
формированию перечней лекарственных 
препаратов и минимального ассортимен-
та запрашивать данные о потреблении 
(числе пациентов) интересующих ЛП у 
органов исполнительной власти в области 
здравоохранения субъектов РФ.

Как это может повлиять на клиническую 
практику в обозримом будущем? 
1.	Детальный анализ ключевых изменений 

выявил, что нововведение в части анализа 
методологического качества фармако-
экономических исследований является 
излишним барьером, не всегда практи-
чески выполнимым, не используется в 
международной практике в виде бальной 
системы оценок и требует уточнения, т.к. 
несет риск потери доступности ЛП для па-
циентов по причине отказа во включении 
в перечень на основе низкого методологи-
ческого качества фармакоэкономической 
оценки

2.	Предусмотренное право Комиссии запра-
шивать эпидемиологические и фармако-
эпидемиологические данные у субъектов 
РФ может стать мощным вспомогатель-
ным инструментом для проведения реле-
вантных фармакоэкономических оценок, 
однако для этого требуется размещение 
собранных Комиссией данных в открытом 
доступе (в том числе для исследователей) 

3.	Появление при проведении инкремен-
тального анализа «затраты-эффектив-
ность» эквивалента порога готовности 
платить является шагом приближающим 
отечественную методологию фармакоэ-
кономического анализа к международным 
подходам и будет способствовать более 
взвешенным фармакоэкономическим 
выводам



 Том 13, № 3, 2025                                                     www.pharmacoeconom.com

34

Pravitel`stva RF №871 // Farmakoe`konomika: teoriya i praktika. - 2019. 
- T.7, №1. S.7-16 DOI: https://doi.org/10.30809/phe.1.2019.53] DOI: 
https://doi.org/10.30809/phe.1.2019.53 

2.	 Воробьев П.А., Анохина Ю.В., Лукъянцева Д.В., Камынина Н.Н., 
Перфильева Г.М., Тюльпин Ю.Г., Сергеева Л.С. Проект национального 
стандарта «клинические ситуации. Классификация» // Проблемы 
стандартизации в здравоохранении. 2007. №12 [Vorob`ev P.A., Anoxina 
Yu.V., Luk``yanceva D.V., Kamy`nina N.N., Perfil`eva G.M., Tyul`pin Yu.G., 
Sergeeva L.S. Proekt nacional`nogo standarta «klinicheskie situacii. 
Klassifikaciya» // Problemy` standartizacii v zdravooxranenii. 2007. №12]

3.	 Michael F. Drummond; Mark J. Sculpher; Karl Claxton; Greg L. Stoddart 
and George W. Torrance, (2015), Methods for the Economic Evaluation of 
Health Care Programmes, Oxford University Press

4.	 Husereau D, Drummond M, Augustovski F, de Bekker-Grob E, Briggs 
AH, Carswell C, Caulley L, Chaiyakunapruk N, Greenberg D, Loder E, 
Mauskopf J, Mullins CD, Petrou S, Pwu RF, Staniszewska S. Consolidated 
Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) 2022 
Explanation and Elaboration: A Report of the ISPOR CHEERS II Good 
Practices Task Force. Value Health. 2022 Jan;25(1):10-31. doi: 10.1016/j.
jval.2021.10.008. Erratum in: Value Health. 2022 Jun;25(6):1060. doi: 
10.1016/j.jval.2022.03.002. PMID: 35031088.

5.	 Sullivan SD, Mauskopf JA, Augustovski F, Jaime Caro J, Lee KM, Minchin 
M, Orlewska E, Penna P, Rodriguez Barrios JM, Shau WY. Budget impact 
analysis-principles of good practice: report of the ISPOR 2012 Budget 
Impact Analysis Good Practice II Task Force. Value Health. 2014 Jan-
Feb;17(1):5-14. doi: 10.1016/j.jval.2013.08.2291. Epub 2013 Dec 13. 
PMID: 24438712.

6.	 Проценко М.В., Зубарев П.Д., Угрехелидзе Д.Т., Тельнова Е.А., Куликов 
А.Ю. Анализ фармакоэкономических и клинико-экономических 
исследований, представленных в базе научной электронной 
библиотеки «eLIBRARY.RU» (РИНЦ) за период с 2005 по 2015 гг. // 
Фармакоэкономика: теория и практика. - 2016. - Т.4, №4. - С.5-59 
[Procenko M.V., Zubarev P.D., Ugrexelidze D.T., Tel`nova E.A., Kulikov A.Yu. 
Analiz farmakoe`konomicheskix i kliniko-e`konomicheskix issledovanij, 
predstavlenny`x v baze nauchnoj e`lektronnoj biblioteki «eLIBRARY.RU» 
(RINCz) za period s 2005 po 2015 gg. // Farmakoe`konomika: teoriya i 
praktika. - 2016. - T.4, №4. - S.5-59] DOI: https://doi.org/10.30809/
phe.4.2016.3

HIGHLIGHTS
What is already known about this subject?  
1.	 In 2024 amendments adopted to Russian 

Federation Government Resolution № 871 
of August 28, 2014 (as amended on July 25, 
2024) “On Approval of the Rules for Forming 
Lists of Medicinal Products for Medical Use 
and the Minimum Range of Medicinal Prod-
ucts Required to Provide Medical Care” that 
affect the pharmacoeconomic assessment of 
drugs when they are included in the lists.

What are the new findings? 
1.	We highlight first important innovation: 

formalization and increased role of the 
assessment of the methodological quality of 
pharmacoeconomic studies by the Center for 
Expertise and Quality Control of Medical Care 
of the Ministry of Health of Russia 

2.	We highlight second important innovation: 
the introduction of a willingness-to-pay 
threshold parameter when interpreting the 
results of an incremental cost-effectiveness 
analysis (clinical-economic analysis)

3.	We highlight third important innovation: the 
emergence of powers for the commission 
established by the Ministry of Health of the 
Russian Federation for the formation of lists 
of drugs and the minimum range of medici-
nal products to request data on consumption 
(number of patients) of the drugs in question 
from the executive authorities in the field of 
healthcare of the constituent entities of the 
Russian Federation

How might it impact the clinical practice in 
the foreseeable future?  
1.	A detailed analysis of key changes revealed 

that the innovation regarding the analysis of 
the methodological quality of pharmacoeco-
nomic studies is an unnecessary barrier, not 
always feasible, is not used in international 
practice as a scoring system, and requires 
clarification, as it carries the risk of loss of 
access to drugs for patients due to refusal 
to include them in the list based on the low 
methodological quality of the pharmacoeco-
nomic assessment

2.	The Commission’s mandated right to request 
epidemiological and pharmacoepidemio-
logical data from constituent entities of the 
Russian Federation could become a powerful 
auxiliary tool for conducting relevant phar-
macoeconomic assessments; however, this 
requires the data collected by the Commis-
sion to be publicly available to researchers, 
among other things

3.	The introduction of a willingness-to-pay 
threshold equivalent for incremental 
cost-effectiveness analysis is a step closer 
to international approaches in the domestic 
pharmacoeconomic analysis methodology 
and will facilitate more balanced pharma-
coeconomic conclusions
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HOW WILL THE CHANGES ADOPTED IN THE LATEST 
EDITION OF RF GOVERNMENT RESOLUTION NO. 
871 AFFECT THE PROCEDURE FOR INCLUDING 
DRUGS   IN   THE   LISTS   OF   VITAL   AND   ESSENTIAL 
DRUGS AND HIGH-COST NOSOLOGIES DRUG LISTS: 
THE   VIEW   OF   A   PRACTICING   RESEARCHER

In this article, the authors analyse the amendments adopted in 2024 to Rus-
sian Federation Government Resolution № 871 of August 28, 2014 (as amend-
ed on July 25, 2024) “On Approval of the Rules for Forming Lists of Medicinal 
Products for Medical Use and the Minimum Range of Medicinal Products 
Required to Provide Medical Care” that affect the pharmacoeconomic assess-
ment of drugs when they are included in the lists. We highlight three important 
innovations: formalization and increased role of the assessment of the meth-
odological quality of pharmacoeconomic studies by the Center for Expertise 
and Quality Control of Medical Care of the Ministry of Health of Russia; the 
introduction of a willingness-to-pay threshold parameter when interpreting 
the results of an incremental cost-effectiveness analysis (clinical-economic 
analysis); and the emergence of powers for the commission established by 
the Ministry of Health of the Russian Federation for the formation of lists of 
drugs and the minimum range of medicinal products to request data on con-
sumption (number of patients) of the drugs in question from the executive 
authorities in the field of healthcare of the constituent entities of the Russian 
Federation. A detailed analysis of key changes revealed that the innovation 
regarding the analysis of the methodological quality of pharmacoeconomic 
studies is an unnecessary barrier, not always feasible, is not used in inter-
national practice as a scoring system, and requires clarification, as it carries 
the risk of loss of access to drugs for patients due to refusal to include them 
in the list based on the low methodological quality of the pharmacoeconomic 
assessment. The Commission’s mandated right to request epidemiological 
and pharmacoepidemiological data from constituent entities of the Russian 
Federation could become a powerful auxiliary tool for conducting relevant 
pharmacoeconomic assessments; however, this requires the data collected by 
the Commission to be publicly available to researchers, among other things. 
The introduction of a willingness-to-pay threshold equivalent for incremental 
cost-effectiveness analysis is a step closer to international approaches in the 
domestic pharmacoeconomic analysis methodology and will facilitate more 
balanced pharmacoeconomic conclusions.

KEYWORDS: pharmacoeconomic analysis; cost-effectiveness analysis, clin-
ical economic analysis, budget impact analysis, rules for forming lists of 
drugs; vital and essential drug list; high-cost nosologies drug list; Russian 
Federation Government Resolution No. 871 of August 28, 2014.


