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Аннотация: статья посвящена комплексному институциональному анализу системы лекарственного 

обеспечения пациентов с орфанными (редкими) заболеваниями в Российской Федерации. Цель исследова-

ния – выявление ключевых структурных элементов системы, идентификация системных проблем и опреде-
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организации медицинской помощи и лекарственного обеспечения, федеральный и региональный уровни, а 

также деятельность специализированных фондов, в частности фонда «Круг добра». Проведен анализ нор-

мативно-правовой базы, регулирующей обращение и финансирование орфанных препаратов. 
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анализ нормативных актов и научной литературы, а также SWOT-анализ. В результате исследования выяв-

лены основные проблемы системы: финансовая и организационная фрагментация, наличие «терапевтиче-
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вана необходимость дальнейшей централизации закупок и финансирования, создания единого источника 

для всех пациентов, независимо от возраста, и совершенствования механизмов фармакоэкономической 

оценки и регистрации орфанных препаратов. 
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Abstract: this article is devoted to a comprehensive institutional analysis of the system of drug provision for pa-

tients with rare diseases in the Russian Federation. The purpose of the study is to identify the key structural ele-

ments of the system, reveal systemic problems, and determine promising areas for its improvement. The work ex-

amines the multi-level structure of the organization of medical care and drug provision at both the federal and re-
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gional levels, as well as the activities of specialized funds, particularly the «Circle of Kindness» Foundation. An 

analysis of the regulatory framework governing the circulation and financing of orphan drugs was conducted. 

The methodological basis of the study consisted of systemic and institutional approaches, content analysis of 

regulations and scientific literature, as well as SWOT analysis. The study revealed the main problems of the sys-

tem: financial and organizational fragmentation, the presence of a "therapeutic gap" when patients reach adulthood, 

regional disparities in the availability of treatment, as well as regulatory barriers and imperfections in the patient 

registry system. The need for further centralization of procurement and financing, the creation of a united source 

for all patients, regardless of age, and the improvement of mechanisms for pharmacoeconomic assessment and reg-

istration of orphan drugs is substantiated. 
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Введение 

Орфанные, или редкие, заболевания имеют об-

ширную гетерогенную группу жизнеугрожающих 

или хронически прогрессирующих патологий, ха-

рактеризующихся низкой распространенностью в 

популяции. Согласно законодательству Россий-

ской Федерации, к таковым относятся заболевания 

с частотой не более 10 случаев на 100 000 населе-

ния [1]. Несмотря на редкость каждого отдельного 

заболевания, их суммарное число велико, и, по 

разным оценкам, в мире ими страдают сотни мил-

лионов человек. Специфика орфанных заболева-

ний заключается не только в сложности диагно-

стики и ведения пациентов, но и в чрезвычайно 

высокой стоимости лечения, в первую очередь ме-

дикаментозного. Разработка и производство пре-

паратов для малочисленных групп пациентов со-

пряжены с колоссальными издержками, что делает 

их одними из самых дорогих в мире, формируя 

значительную нагрузку на системы здравоохране-

ния [9]. 

Актуальность проблемы лекарственного обес-

печения пациентов с орфанными заболеваниями в 

России обусловлена как медицинскими, так и со-

циально-экономическими факторами. С одной 

стороны, развитие генетики и фармацевтической 

индустрии приводит к появлению инновационных, 

зачастую патогенетических методов лечения, спо-

собных кардинально изменить прогноз и качество 

жизни пациентов. С другой стороны, обеспечение 

доступа к таким препаратам требует создания 

устойчивых и эффективных институциональных 

механизмов финансирования и организации. Как 

отмечают А.Я. Гайдук, Я.В. Власов и Е.Ю. Заха-

рова, несмотря на достигнутый прогресс, в этой 

сфере сохраняется ряд актуальных проблем, тре-

бующих системного решения [3]. 

За последние годы в Российской Федерации 

была сформирована многоуровневая система ле-

карственного обеспечения данной категории 

граждан, а именно, федеральные программы, та-

кие как программа высокозатратных нозологий 

(ВЗН), региональные бюджеты, а также создание в 

2021 году специализированного фонда «Круг 

добра» для оказания помощи детям. Институцио-

нальная структура имеет сложную архитектуру, 

где потоки пациентов и финансирования разделе-

ны по возрастному, нозологическому и админи-

стративному принципам. Такое разделение, решая 

одни задачи, порождает новые вызовы, связанные 

с координацией, преемственностью и равенством 

доступа к терапии [4, 5]. 

Целью работы является проведение институци-

онального анализа системы лекарственного обес-

печения пациентов с орфанными заболеваниями в 

РФ, выявление ключевых проблем и определение 

путей их решения. 

Таким образом, проведение комплексного ана-

лиза сложившейся институциональной модели, 

выявление ее сильных и слабых сторон, а также 

определение перспектив ее дальнейшего развития 

является крайне важной научной и практической 

задачей. 

Материалы и методы исследований 

Исследование основано на применении сово-

купности общенаучных и специальных методов. 

Информационной базой послужили нормативно-

правовые акты Российской Федерации, регулиру-

ющие сферу здравоохранения и обращения лекар-

ственных средств, а именно Федеральный закон 

№61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 

[6] и Постановления Правительства РФ [7]. Также 

проанализированы научные публикации россий-

ских авторов по теме организации и финансирова-
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ния лекарственного обеспечения при редких забо-

леваниях за период с 2015 по 2025 гг., представ-

ленные в списке источников [1-15]. Использованы 

данные из открытых источников, отчеты Мини-

стерства здравоохранения РФ и аналитические 

обзоры. 

Методологической основой работы выступил 

институциональный анализ, направленный на изу-

чение формальных и неформальных правил, норм 

и организаций, формирующих систему лекар-

ственного обеспечения. В рамках данного подхода 

рассматривались роли и функции ключевых акто-

ров (органов власти, медицинских организаций, 

фондов, пациентских сообществ) и механизмы их 

взаимодействия. 

Применялся системный подход, чтобы рас-

смотреть лекарственное обеспечение как слож-

ную, многоуровневую систему, состоящую из вза-

имосвязанных подсистем (федеральной, регио-

нальной) и элементов (финансирование, закупки, 

логистика, регулирование). 

Для выявления сильных и слабых сторон, а 

также возможностей и угроз развития системы 

использован метод SWOT-анализа. Также в работе 

использовались методы контент-анализа норма-

тивных документов и научной литературы, срав-

нительного анализа для сопоставления различных 

механизмов обеспечения и статистический анализ 

для обработки количественных данных. 

Результаты и обсуждения 

Институциональная структура системы лекар-

ственного обеспечения пациентов с орфанными 

заболеваниями в РФ является многокомпонентной 

и иерархической. Ее можно условно разделить на 

несколько уровней, каждый из которых имеет 

свою зону ответственности и источники финанси-

рования. 

1. Федеральный уровень. На этом уровне ответ-

ственность за лекарственное обеспечение разделе-

на между несколькими программами. Во-первых, 

это программа «14 высокозатратных нозологий» 

(14 ВЗН), которая централизованно финансирует-

ся из федерального бюджета. Хотя в этот перечень 

входят и некоторые орфанные заболевания, он 

охватывает лишь малую их часть. Во-вторых, 

ключевым институтом, созданным в 2021 году, 

стал фонд «Круг добра». Его деятельность направ-

лена на обеспечение детей до 18 лет (в некоторых 

случаях до 19 лет) дорогостоящими препаратами, 

не зарегистрированными в РФ, или не входящими 

в стандартные перечни льготного обеспечения. 

Финансирование фонда осуществляется за счет 

повышенной ставки НДФЛ для граждан с высоки-

ми доходами, что создало новый, целевой источ-

ник средств. Как отмечают Л.В. Егорова и А.Р. 

Бабаян, создание фонда стало прорывом в реше-

нии проблем детской орфанной патологии [8]. Од-

нако его мандат ограничен возрастом пациентов. 

2. Региональный уровень. Основная финансо-

вая нагрузка по обеспечению взрослых пациентов 

с орфанными заболеваниями, не входящими в фе-

деральные программы, ложится на бюджеты субъ-

ектов РФ и создает главную проблему системы – 

выраженную региональную гетерогенность. Уро-

вень бюджетной обеспеченности регионов разли-

чается в разы, что напрямую влияет на их способ-

ность закупать дорогостоящие препараты [9]. Н.В. 

Косякова на примере субъектов ЮФО демонстри-

рует, что возможности и угрозы для системы ле-

карственного обеспечения в значительной степени 

определяются экономическим потенциалом реги-

она, который приводит к неравенству доступа к 

лечению и вынужденной миграции пациентов в 

благополучные регионы [10]. Указанные факторы 

обуславливают ряд ключевых проблем институ-

циональной структуры, которые требуют немед-

ленного решения для повышения эффективности 

всей системы. 

Ключевыми проблемами институциональной 

структуры являются: 

1. Фрагментация и отсутствие единого центра 

ответственности. Система разделена по меньшей 

мере на три потока: программа 14 ВЗН, фонд 

«Круг добра» (дети) и региональные бюджеты 

(взрослые) и усложняет маршрутизацию пациен-

тов и создает бюрократические барьеры. Как спра-

ведливо указывает А.Я. Гайдук, отсутствие едино-

го координационного центра является серьезным 

недостатком [2]. 

2. Проблема «терапевтического обрыва» или 

«пропасти 18+». Пациент, получавший современ-

ное дорогостоящее лечение за счет фонда «Круг 

добра», при достижении совершеннолетия должен 

быть передан на обеспечение регионального бюд-

жета. Зачастую регионы оказываются не готовы к 

принятию таких финансовых обязательств, что 

ставит под угрозу непрерывность терапии. Данная 

проблема является одной из самых острых в теку-

щей модели [11]. 

3. Сложности фармакоэкономического анализа 

и регулирования. Орфанные препараты в силу ма-

лого числа пациентов и отсутствия аналогов плохо 

поддаются стандартным методам фармакоэконо-

мической оценки и затрудняет их включение в 

ограничительные перечни и принятие решений о 

финансировании. Кроме того, процедуры реги-

страции и ввоза незарегистрированных препара-

тов, несмотря на определенные послабления, 

остаются сложными [12]. 
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4. Несовершенство регистров пациентов. Эф-

фективное планирование закупок и расходов не-

возможно без точных и полных данных о количе-

стве пациентов, их состоянии и потребности в ле-

чении. Существующие регистры зачастую непол-

ны и требуют дальнейшего развития и интеграции 

[3]. 

В табл. 1 представлены оценочные данные о 

лекарственном обеспечении больных с орфанны-

ми заболеваниями в Российской Федерации с 2020 

г. по 2025 г. 

Таблица 1 

Лекарственное обеспечение больных с орфанными заболеваниями в РФ за 2020-2025 гг. [13, 14, 15]. 

Table 1 

Provision of medicines to patients with orphan diseases in the Russian Federation for 2020-2025 (estimated data). 

год 

Число пациентов в 

федеральном 

регистре 

Число пациентов, 

получающих терапию 

Объем 

финансирования 

(млрд руб.) 

Средняя стоимость 

лечения на пациента в 

год (млн руб.) 

2020 21 500 14 200 85,0 5,98 

2021 24 100 17 500 150,2* 8,58 

2022 26 800 20 100 185,5* 9,23 

2023 29 500 22 800 210,8* 9,24 

2024 32 100 25 500 245,0* 9,61 

2025 34 800 (прогноз) 28 100 (прогноз) 280,0* (прогноз) 9,96 

Примечание: резкий рост с 2021 г. связан с началом работы фонда «Круг добра» и новых дорогостоящих 

препаратов в схемы лечения. 

Note: the sharp increase since 2021 is associated with the launch of the Circle of Goodness foundation and new 

expensive drugs in treatment regimens. 

 

С 2020 по 2025 год наблюдается стабильный 

рост числа пациентов, включённых в федеральный 

регистр, с 21 500 до 34 800 чел. и указывает на 

улучшение выявляемости и учёта больных с 

орфанными заболеваниями в России. 

Одновременно с этим, постоянно увеличивается и 

число пациентов, получающих терапию, с 14 200 

до 28 100 человек. Доля пациентов, получающих 

лечение, по отношению к общему числу 

зарегистрированных больных также растёт с 66% 

в 2020 году до 81% (прогноз) в 2025 г. Данный 

результат свидетельствует о расширении доступа 

к необходимой терапии. 

Объём финансирования на лекарственное 

обеспечение за этот период вырос более чем в 3 

раза: с 85 млрд рублей в 2020 году до 280 млрд 

рублей (прогноз) в 2025 году. При этом средняя 

стоимость лечения на одного пациента также 

демонстрирует ежегодный рост, увеличившись с 

5,98 млн рублей в 2020 году до прогнозируемых 

9,96 млн рублей в 2025 году в связи с инфляцией, 

так и с включением в перечень дорогих и 

инновационных препаратов, а также с ростом цен 

на уже используемые лекарства. 

В целом, представленные данные указывают на 

позитивную динамику в системе лекарственного 

обеспечения пациентов с орфанными 

заболеваниями в РФ. Увеличение числа 

зарегистрированных пациентов, рост охвата 

терапией и значительное повышение объёмов 

финансирования говорят о том, что государство 

уделяет всё больше внимания этой сфере. Однако 

рост средней стоимости лечения является важным 

фактором, который может влиять на дальнейшее 

планирование бюджета и требовать оптимизации 

расходов. 

Для понимания внутренних и внешних 

факторов, влияющих на систему лекарственного 

обеспечения, проведён SWOT-анализ. Результаты 

SWOT-анализа систематизируют внутренние и 

внешние факторы, влияющие на систему 

систематизированы в табл. 2. 
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Таблица 2 

SWOT-анализ лекарственного обеспечения больных с орфанными заболеваниями в РФ (оценка значимости 

в баллах от 1 до 10). 

Table 2 

SWOT analysis of drug provision for patients with orphan diseases in the Russian Federation (assessment of 

significance in points from 1 to 10). 

Сильные стороны (Strengths) Балл Слабые стороны (Weaknesses) Балл 

1. Наличие государственной 

политической воли для решения 

проблемы 

9 

1. Фрагментация системы и источников 

финансирования 10 

2. Создание и успешное 

функционирование фонда «Круг 

добра» для детей 

10 

2. Критическая зависимость от 

региональных бюджетов для взрослых 10 

3. Существование федеральных 

медицинских центров с высокой 

экспертизой 

8 

3. Проблема «терапевтического обрыва» 

при переходе во взрослую сеть 9 

4. Наличие законодательной базы, 

определяющей статус орфанных 

болезней 

7 

4. Несовершенство системы регистров 

пациентов 8 

Итого: 34 Итого: 37 

Возможности (Opportunities) Балл Угрозы (Threats) Балл 

1. Централизация закупок и 

финансирования для всех пациентов 
10 

1. Макроэкономическая нестабильность и 

бюджетные ограничения 
9 

2. Развитие отечественного 

производства орфанных препаратов 

(биоаналогов) 

8 

2. Санкционное давление, усложняющее 

импорт лекарств и субстанций 8 

3. Внедрение цифровых технологий 

(телемедицина, единый регистр) 
8 

3. Увеличение числа пациентов за счет 

улучшения диагностики 
7 

4. Развитие механизмов риск-шеринга 

и соглашений о разделении затрат 
7 

4. Рост цен на инновационные препараты 

на мировом рынке 
9 

Итого: 33 Итого: 33 

 

Анализ представленной таблицы SWOT-

анализа помог оценить внутренние и внешние 

факторы, влияющие на систему лекарственного 

обеспечения пациентов с орфанными заболева-

ниями в России. Оценка значимости каждого 

фактора по шкале от 1 до 10 даёт комплексное 

представление о текущей ситуации. 

Среди сильных сторон системы наиболее 

значимым (10 баллов) является создание и 

успешная работа фонда «Круг добра», который 

обеспечивает лекарствами детей с тяжёлыми и 

редкими заболеваниями. Высокая оценка (9 

баллов) также дана государственной политической 

воле, что говорит о серьёзности намерений 

государства в решении этой проблемы. 

Существование федеральных медицинских 

центров с высокой экспертизой (8 баллов) и 

наличие законодательной базы (7 баллов) также 

являются важными преимуществами. Общая 

сумма баллов по сильным сторонам – 34. 

Однако система имеет и существенные слабые 

стороны, которые по своей значимости даже 

превосходят сильные (общая сумма баллов – 37). 

Наибольшую остроту (10 баллов) представляют 

фрагментация системы и источников 

финансирования, а также критическая зависимость 

от региональных бюджетов при обеспечении 

взрослых пациентов и создаёт неравенство в 

доступе к терапии. Проблема «терапевтического 

обрыва» (9 баллов), когда пациенты, переходя из 

детской сети во взрослую, теряют доступ к 

лечению, является ещё одной критической 

слабостью. Несовершенство системы регистров 

пациентов (8 баллов) также осложняет 

эффективное планирование и учёт. 

Внешняя среда предоставляет как 

возможности, так и угрозы для развития системы. 

Общая оценка по обеим категориям составляет 33 

балла и говорит о балансе внешнего влияния. 

Главной возможностью (10 баллов) является 

централизация закупок и финансирования для всех 

пациентов, что могло бы решить проблему 

фрагментации. Также перспективными 

направлениями (по 8 баллов) названы развитие 

отечественного производства биоаналогов и 

внедрение цифровых технологий, таких как 

телемедицина и единый регистр. Развитие 

механизмов риск-шеринга (7 баллов) также 
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рассматривается как потенциальный инструмент 

оптимизации расходов. 

Среди угроз наиболее значимыми (9 баллов) 

являются макроэкономическая нестабильность и 

рост цен на инновационные препараты на 

мировом рынке, что напрямую влияет на 

бюджетные возможности. Санкционное давление 

(8 баллов) усложняет импорт необходимых 

лекарств и субстанций, создавая риски перебоев в 

поставках. Увеличение числа пациентов из-за 

улучшения диагностики, хоть и является 

позитивным явлением, но оценивается как угроза 

(7 баллов) из-за дополнительной нагрузки на и без 

того ограниченные ресурсы. 

Итак, SWOT-анализ показывает, что, несмотря 

на сильные стороны, такие как работа фонда 

«Круг добра», системные слабости, в первую 

очередь фрагментация, представляют серьезную 

проблему. Главной возможностью является 

централизация системы. 

На основе проведенного анализа можно 

сформулировать ключевые проблемы и 

предложить перспективные пути развития, что 

обобщено в табл. 3. 

Таблица 3 

Проблемы и пути развития лекарственного обеспечения пациентов с орфанными заболеваниями в 

Российской Федерации. 

Table 3 

Problems and prospects for the development of drug provision for patients with orphan diseases in the Russian 

Federation. 
№ Проблема Пути решения 

1 Финансовая и организационная 

фрагментация системы (федерация, 

регионы, фонд) 

Создание единого федерального источника финансирования и 

централизованного закупочного органа для всех орфанных 

пациентов, независимо от возраста и нозологии. 

2 Проблема «терапевтического 

обрыва» в 18 лет 

Расширение мандата фонда «Круг добра» на всех пациентов или 

создание аналогичного механизма для взрослых. Обеспечение 

бесшовного перехода. 

3 Неравенство доступа к лечению из-

за разной бюджетной 

обеспеченности регионов 

Перевод финансирования лекарственного обеспечения всех 

орфанных пациентов на федеральный уровень для выравнивания 

возможностей. 

4 Сложности с регистрацией и 

фармакоэкономической оценкой 

орфанных препаратов 

Разработка и внедрение специальных, упрощенных процедур для 

регистрации и оценки орфанных препаратов, включая модели 

разделения рисков. 

5 Недостаточная полнота и 

функциональность регистров 

пациентов 

Создание единого, интероперабельного федерального регистра 

пациентов с орфанными заболеваниями с регулярным обновлением 

данных. 

6 Высокая зависимость от импорта 

препаратов 

Стимулирование локализации производства и разработки 

отечественных орфанных препаратов, в том числе биоаналогов. 

 

На основе табл. 3 можно сделать вывод, что в 

системе лекарственного обеспечения пациентов с 

орфанными заболеваниями в России существует 

ряд критических проблем, для каждой из которых 

предлагаются конкретные пути решения. 

Главной проблемой системы является её фи-

нансовая и организационная фрагментация (№1), 

которая проявляется в разделении ответственно-

сти между федеральным центром, регионами и 

специализированными фондами. Также приводит 

к неравенству доступа к лечению в зависимости от 

бюджетной обеспеченности конкретного региона 

(№3). В качестве решения предлагается централи-

зация – создание единого федерального источника 

финансирования и закупочного органа. 

Ещё одной серьёзной проблемой, вытекающей 

из фрагментации, является «терапевтический об-

рыв» (№2), когда совершеннолетние пациенты 

теряют доступ к лечению, так как финансирование 

переходит с федерального уровня на региональ-

ный. Перспективой для решения этой проблемы 

является расширение мандата фонда «Круг добра» 

на взрослых пациентов или создание аналогичного 

механизма, обеспечивающего бесшовный переход 

между детской и взрослой сетью. 

Система также сталкивается с недостатками в 

инфраструктуре и процессах. К ним относятся не-

достаточная полнота и функциональность реги-

стров пациентов (№5), что затрудняет эффектив-

ное планирование. Решением здесь выступает со-

здание единого федерального регистра с регуляр-

ным обновлением данных. 

Кроме того, существует сложность с регистра-

цией и фармакоэкономической оценкой новых ор-

фанных препаратов (№4). Чтобы ускорить доступ 

пациентов к инновационному лечению, предлага-

ется упрощение процедур регистрации и оценки, а 

также внедрение механизмов разделения рисков. 
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Наконец, серьёзной угрозой является высокая 

зависимость от импорта (№6), что делает систему 

уязвимой к внешним факторам, таким как санкции 

и перебои в поставках. Перспективой для сниже-

ния этой зависимости является стимулирование 

локального производства и разработка отече-

ственных аналогов. 

Перспективы развития системы напрямую свя-

заны с решением ключевых проблем. Наиболее 

системным решением представляется централиза-

ция функции по лекарственному обеспечению 

всех пациентов с редкими заболеваниями на феде-

ральном уровне, которое поможет устранить реги-

ональное неравенство, решить проблему «терапев-

тического обрыва» и более эффективно управлять 

закупками за счет консолидации объемов. 

Выводы 

Проведенный институциональный анализ пока-

зал, что система лекарственного обеспечения па-

циентов с орфанными заболеваниями в Россий-

ской Федерации прошла значительный путь раз-

вития, однако сохраняет ряд системных противо-

речий. Ее текущая модель характеризуется как 

фрагментированная, с разделением ответственно-

сти между федеральным центром, регионами и 

специализированным фондом для детей. 

Главной сильной стороной системы является 

создание фонда «Круг добра», который решил 

проблему доступа к самым современным и доро-

гостоящим препаратам для детей. Однако его воз-

растной ценз породил новую острую проблему – 

«терапевтический обрыв» при достижении паци-

ентами совершеннолетия. 

Ключевой слабостью является возложение ос-

новной финансовой нагрузки по обеспечению 

взрослых пациентов на региональные бюджеты и 

приводит к значительному неравенству в доступе 

к лечению, напрямую зависящему от экономиче-

ских возможностей конкретного субъекта РФ. 

Перспективное развитие системы должно быть 

направлено на преодоление ее фрагментации. 

Наиболее эффективным решением видится созда-

ние единого федерального механизма финансиро-

вания и закупок для всех пациентов с орфанными 

заболеваниями, независимо от возраста. Данное 

решение поможет обеспечить равный доступ к 

терапии на всей территории страны, гарантировать 

непрерывность лечения и оптимизировать бюд-

жетные расходы за счет централизации. 

Необходимо дальнейшее совершенствование 

нормативно-правовой базы в части упрощения 

процедур регистрации и фармакоэкономической 

оценки орфанных препаратов, а также создание и 

ведение единого общенационального регистра па-

циентов для точного планирования и контроля. 

Таким образом, для построения устойчивой, 

справедливой и эффективной модели лекарствен-

ного обеспечения пациентов с орфанными заболе-

ваниями требуется переход от текущей многока-

нальной системы к централизованной, пациент-

ориентированной модели с единым источником 

финансирования. 
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