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Расчетные показатели

Население 1 000 000 чел
Впервые выявлено – 4 000 случаев

Норматив затрат 2019:
КС = 76 700х0,0091х1 000 000= 
697 970 000
ДС = 70 600х0,0063х1 000 000=
444 780 000
Итого: 1 142 750 000 

Норматив затрат 2020:
КС = 100 849х0,01х1 000 000= 
1 008 490 000
ДС = 77 638х0,0069х1 000 000=
535 702 200
Итого: 1 544 192 200



Расчетные показатели



Онкологический рынок в России

Разрабатывается
все большее число
дорогостоящих 
инновационных 
противоопухолевых 
препаратов

Затраты на 
онкологическую 
помощь растут
быстрыми темпами

Увеличивается 
эффективность и 
продолжительность 
лечения

Затраты в основном 
покрываются из 
бюджетных  
источников, которые 
испытывают регулярный 
недостаток средств

Результатом может являться получение 
пациентом лечения онкологических 

заболеваний с опозданием 
или не в полном объеме



Виды соглашений

Соглашения между 
государством и 

производителем 

финансово-
обусловленные

результат-
обусловленные



Число соглашений о разделении рисков

Источник: UW PBRSA Database, 2016



Число соглашений о разделении рисков по странам

Источник: UW PBRSA Database, 2016



Финансово-обусловленные 
СОГЛАШЕНИЕ ОБЪЕМ-ЦЕНА 
(price-volume agreement) 
• Являются наиболее распространенным и простым для 

администрирования в мировой практике

• При этом в рамках соглашения могут быть реализованы 
дополнительные условия, связанные с инвестициями в развитие 
локальной фарминдустрии (например, трансфер технологий 
производства субстанции лекарственного препарата) или 
дополнительные услуги (например, диагностические манипуляции) 

Виды офсетных сделок (дополнительных условий) 

• прямые инвестиции 
• трансферт технологий 

• инвестиции в НИОКР 

• локализация производства



СОГЛАШЕНИЕ ОБЪЕМ-ЦЕНА 
(Price-volume agreement)

• Во Франции перед включением нового препарата в список 
государственных закупок фиксируется цена на объем на несколько лет, в 
случае превышения объема –

• Производитель осуществляет «возмещение затрат», либо 
происходят пересмотр цены



ФИНАНСОВО-ОБУСЛОВЛЕННЫЕ 
ОГРАНИЧЕНИЕ СТОИМОСТИ ЛЕЧЕНИЯ ЗА КУРС
(Budget capping)

Данный тип соглашений дает гарантии, что затраты не превысят установленного 
лимита

Используется для ограничения использования препаратов не по показаниям или 
при отсутствии доказательной базы по продолжительности терапии

Применяется при  неопределенной продолжительности терапии



Результат-обусловленные 

Производители предлагают финансовую скидку или возврат средств в зависимости 
от полученного эффекта терапии 

(P4P – pay for performance). 



Результат- обусловленный Risk-Sharing  

Пример: возмещение препарата, потраченного без 
эффекта при лечении вирусного гепатита С. 

1 2 3 4 5 60 7 8

Общая продолжительность курса терапии 8 недель

недели

~10%
неэффективность

~ 90%
эффективность

Лабораторная оценка ответа за счет компании

Объем возмещаемого препарата



Преимущества:

• Эффективное расходование бюджетных средств 

• Получение финансовой выгоды на лекарственное 
обеспечение целевой группы пациентов в рамках 
согласованного периода 

• Возможность лекарственного обеспечения большего 
количества пациентов в случае появления потребности

• Контроль эффективности терапии в условиях реальной 
клинической практики



Какие виды контрактов возможны в России уже сейчас?

• Трехлетние 
контракты с 
фиксацией цены

• Сочетания других схем

• Локализационные
контракты

• Включения в списки

• Возмещение препарата, 
потраченного 
неэффективно

• Бесплатная инициация терапии 
(доказательство эффекта)

• Ограничение максимальной 
стоимости лечения на 1-го 
пациента

• Предоставление 
сопутствующей терапии или 
диагностики

Cost-
sharing

Risk-
Sharing

Price-
Volume 

agreement

Другие 
схемы



Этапы согласования проекта с 
Федеральными органами исполнительной 

власти

1. Апрель 2016 г.:

совещание у И.И. Шувалова: поручение о проработке предложений о 

поставке лекарственных препаратов по инновационным моделям 

договоров 

2. Август 2016 г.:

Официальное обращение Минздрава РФ в адрес органов 

исполнительной власти субъектов РФ

3. Январь 2017.:

Гайдаровской форум. Совещание экспертной группы под 

председательством Шувалова

Решение по реализации модели софинансирования для нескольких  

препаратов в 3 пилотных субъектах РФ

4. Февраль 2017г.

Положительное заключение по итогам экспертизы проектов в ФГБУ 

ЦЭККМП  Минздрава России

5. Апрель 2017г.

Совещание по реализации предложенных проектов в рамках 

существующего законодательства



Онкология:

№ Компания-
заявитель

Предлагаемая 
нозология

Торговое 
название ЛП

МНН

1 Байер Печеночно-
клеточный рак

Нексавар Сорафениб

2 Новартис Хронический 
миелоидный лейкоз

Тасигна Нилотиниб

3 Джонсон и 
Джонсон /Янсен

Рак предстательной 
железы

Зитига Абиратерон

4 Ф. Хоффманн-Ла
Рош

Рак молочной 
железы

Бейодайм Пертузумаб+
трастузумаб



Примеры в России: Янсен
Пример: разделение рисков непрогнозируемой стоимости 
лечения рака предстательной железы

2 4 6 8 100

Терапия, обеспеченная за счет бюджета

Месяцы

Ежемесячная оценка 
необходимости продолжения 

терапии

14 1612 2018 22

# пациентов 
на терапии

10

Терапия, обеспеченная за счет компании

Переход финансовой ответственности за 
продолжение терапии на компанию 

Budget-capping

Независимая оценка 
необходимости 
продолжения 

терапии
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Тип проекта: разделение рисков / оплата за результат

Нозология: HER2+ РМЖ

Профиль пациента: женщины, 20-49 лет, II и III исключая отёчно-инфильтративную, PS = 0, 1

Текущий статус:

Модификация представленной схемы 
проекта под ЛП «пертузумаб»

Пациент CoreBiopsy НеоАдъювант Оперативное 
лечение

Оценка pCR
Адъювант

Бюджет Региона

Компенсация 
Рош

HER2+20-49 лет
PS 0, 1
Стадия II-III

Бейодайм
(6 циклов)

Герцептин П/К
12 циклов

Основные этапы персонализированной модели:

Оплата за счёт:

Бюджета региона: Компании Рош:

- ЛП Бейодайм
- ЛП Доцетаксел, Карбоплатин
- ЛП Герцептин П/К в 
эффективных случаях

- ЛП Герцептин П/К в 
неэффективных случаях
- Диагностика: иглы,
локализаторы, работа персонала 
лаборатории, IHC, ISH тесты, 
работа референсной лаборатории
- Ведение регистра пациентов

63,6%

36,4%

Примеры в России: РОШ

Risk-sharing + Cost-sharing



Тип проекта: разделение рисков 

Нозология: HER2+ мРМЖ

Профиль пациента: женщины, 20-54 лет, IV ст, ECOF = 0-1, предлеченные трастузумабом и таксанами

Текущий статус:

1) Финализация схемы
2) Выработка 

юридического 
механизма 
«компенсации 
неэффективного 
случая»

Основные этапы персонализированной модели:

Возраст 20-54 лет
ECOG 0-1

HER2+ mBC
Предлеч

трастузумабом и 
таксанами

Начало 
Терапии ЛП 

Кадсила

Верификация 
профиля

Компенсация за «неэффективный случай»

Прогрессия

Независимая оценка эффективности 
лечения (каждое 3е введение)

3 м

Примеры в России: РОШ

Risk-sharing



2 месяц1 месяц0 месяц 3 месяц

Программа при терапии печеночно – клеточного рака
Подбор пациентов 
согласно критериям 
включения пациента 
в программу

Оценка результата 
терапии: 
прогрессирование 
заболевания или 
отмена из – за НЯ

Начало терапии 
сорафенибом

1. Если пациент не 
прогрессировал и не 
было отмены препарата 
из-за НЯ, то терапия 
продолжается.

2. В противном случае 
компания возмещает 
упаковки, потраченные 
на пациента (8 недель)

Risk-sharing

Примеры в России: Байер







Примеры в России

Управляющая 
компания

Дистрибьютор

Новартис

Аптеки

100% 3% 3%

Cost-sharing

Афина действует во 
всех регионах РФ 

Иностранные 
граждане могут также 
принять участие в 
программе



Как работает программа Афина
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Пройти 
регистрацию     в 

программе

Заказать и купить       
в аптеке первую 

упаковку препарата

Сдать пустую 
упаковку и чек

Заказать и купить в 
аптеке следующие 

упаковки по 
специальной цене

1 2 3 4

Выписка из истории 
болезни/ справка с 

рекомендацией 
лекарства

горячая линия или сайт Программы 
(www.afina.life)

http://www.afina.life/


Количество участников с момента создания 
программы
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Участники программыПрепарат

 Всего участников – 112

3

 Всего участников – 34

 Всего участников – 3

 Всего участников – 80

 Всего участников – 6

 Всего участников – 26

Всего участников – 261



Текущий статус программы: 
77 участников  с начала года
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Участники программы с января 2019г.Препарат

 Всего участников – 28

3

 Всего участников – 10

 Всего участников – 1

 Всего участников – 35

 Всего участников – 3
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Региональный 
заказчик

(Минздрав/Онко)

Производитель

Дистрибьютор

Закупка лекарственного препарата согласно ФЗ №44 

Концепция проекта софинансирования лекарственного 
обеспечения



Концепция проекта софинансирования

лекарственного обеспечения (cost-sharing)

3
5

Business Use Only
35

Государственный 
заказчик

(Минздав или ЛПУ)

Производитель 
лекарств

Дистрибьютор

54 упаковки закупается за счет средств государственного 
бюджета / ОМС (№44 или №223) 

Информационное письмо о факте закупки 54 упаковок

Производитель поставляет бесплатные 23 упаковки

Заключение соглашения 1

2

3

4

ТоварооборотДокументооборот

Заказчик предоставляет отчет об использовании 23 упаковок5



26 упаковок

54 упаковки

23 упаковки
.

ТЕКУША Я СИТУА ЦИЯ В  СУБЪ ЕКТЕ РФ ВНЕДРЕНИЕ МОДЕЛИ 
СОФИНА НСИРОВА НИЯ

Субъект Производитель

Дополнительное обеспечение
2 пациентов

Субъект
обеспечивает 4 пациентов

Обеспечивается 2 
пациента

Оценка экономии в рамках подписанных соглашений по 
софинансированию (пример)



Вопросы со стороны 
государственного заказчика

Если мы заключим такое соглашение, то нас обвинят в коррупции

 Согласно ст. 1 федерального закона от 25.12.2008 N 273-ФЗ "О противодействии коррупции" под 

коррупцией понимается незаконное использование физическим лицом своего должностного 

положения вопреки законным интересам общества и государства в целях получения выгоды. 

 В рамках соглашения Производитель поставляет препарат безвозмездно, в виде целевого 

поступления на ведение уставной деятельности, с общеполезной целью – целью содействия 

деятельности в сфере профилактики и охраны здоровья граждан, путем лекарственного 

обеспечения нуждающихся в лечении Пациентов в рамках реализации Государственной программы.

 Таким образом, сотрудничества Минздравом/ЛПУ и Производителем в рамках соглашения не 

содержит признаков коррупции и поэтому не приведет к таким последствиям.



Если мы заключим такое соглашение, то ФАС обвинит Минздрав в нарушении 
законодательства о защите конкуренции

 Настоящее соглашение не обязывает Министерство предоставлять какие-либо преференции

Производителю и приобретать Препарат иным способом, отличным от требований, установленных

Законом о защите конкуренции и Законом о контрактной системе.

 При этом возможность заключения соглашения под отлагательным условием установлена частью 1

ст. 157 Гражданского кодекса. Обращаем Ваше внимание, что ФАС письмом от 20 марта 2017 г. N

РП/17453/17 определяет, что Законом о контрактной системе не установлено запрета на заключение

контракта под отлагательным условием. Таким образом ФАС не обвинит Минздрав/ЛПУ в нарушении

законодательства о защите конкуренции.

Вопросы со стороны 
государственного заказчика



Вопросы со стороны 
государственного заказчика

Минздрав закупает лекарственные препараты согласно требованиям ФЗ-44. Такое
соглашение не прописано в ФЗ-44

 ФЗ №44 регулирует только отношения, предусматривающие расходование бюджетных средств. 

Передача бесплатной части препарата происходит в общем гражданско-правовом порядке и 

для этих целей заключается соглашение о софинансировании. 

 Закупка препарата, осуществляется регионом по стандартной процедуре, в соответствии с 

требованиями ФЗ №44 "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для 

обеспечения государственных и муниципальных нужд".



? Почему производитель не может просто снизить цену на 30%

 Согласно методике установления предельно-отпускных цен, цены на лекарственные препараты из

списка ЖНВЛП при регистрации являются самыми низкими в корзине референтных стран.

 Дальнейшее снижение цены в российском аукционе может повлечь существенное снижение цен в

других странах. Во избежание таких рисков Производитель повышает доступность лекарственных

препаратов посредством соглашений о софинансировании, а не прямого снижения видимой цены.

Вопросы со стороны 
государственного заказчика



Примеры в России: BMS

Компания-производитель предоставляет бесплатные упаковки препарата ипилимумаб
для проведения 4-й инфузии Комбинации препаратов ипилимумаб и ниволумаб при
условии, что пациент получил и хорошо перенес первые 3 инфузии.

Ниволумаб                     
1 мг/кг V V V V
Ипилимумаб 3 
мг/кг V V V V

Подписание договора между 
компанией-производителем и 
некоммерческим ЛПУ

Пациенту с метастатической меланомой 
независимо назначена терапия 
Комбинацией ипилимумаб + ниволумаб 
и проведены первые 3 инфузии

Лечение продолжается вне 
программы

Компания-
производитель передает 
ЛПУ бесплатные 
упаковки ипилимумаба 
для проведения 4-й 
инфузии 

1 инф 2 инф 3 инф 4 инф

Cost-sharing



Примеры в России: BMS

• 15 марта 2018 года - начало программы

• 22 мая 2018 года - подписан первый договор

• Количество регионов – 6: Москва, Московская область, Санкт-Петербург, 
Хакасия, Саратовская область, Тульская область

• Количество ЛПУ – 7

• Количество договоров – 7

• Количество пациентов, включенных в программу – 22

• Количество пациентов, получивших 4 бесплатную инфузию препарата 
Ипилимумаб, согласно условиям программы – 19

• Количество переданных флаконов препарата Ипилимумаб 50 мг – 89

• Итоговое снижение стоимости терапии в программе: 23%

2020 - продолжение программы.



КОМПАНИЯ-ПРОИЗВОДИТЕЛЬГОС. ЗАКАЗЧИК

Закупка препарата ниволумаб по 
государственному контракту

Заключение 
прямого 

соглашения о 
разделении 

рисков

Лечение пациентов с НМРЛ до прогрессирования 
или развития нежелательных явлений

Расходы на 
терапию не 

компенсируются
Прекращение терапии

пациент получил ≥7 
инфузий

пациент получил 
<7 инфузий В рамках прямого соглашения компания 

компенсирует использованный объем препарата 
ниволумаб

Примеры в России: BMS

Начало программы – 2020.

Компания-производитель обязуется возмещать расходы на каждый заявленный случай раннего
отрицательного результата лечения (прекращение терапии до 7 инфузии ≈ 3 месяца)

Risk-sharing



Спасибо за внимание


