
� Оплата новых дорогостоящих технологий в здравоохранении 
 на основе соглашений по разделению рисков: 
 возможности применения в Российской Федерации

� Определение основных видов научной деятельности 
 и разработок для целей государственной научной политики 
 в странах ОЭСР и России

PHARMACOECONOMICS. Modern Pharmacoeconomics and Pharmacoepidemiology
ISSN 2070&4909
2015 Vol. 8 No1 www.pharmacoeconomics.ru

Д
ан
на
я 
ин
те
рн
ет

-в
ер
си
я 
ст
ат
ьи

 б
ы
ла

 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.p
ha

rm
ac

oe
co

no
m

ic
s.

ru
. Н

е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. C

op
yr

ig
ht

 ©
 2

01
5 
И
зд
ат
ел
ьс
тв
о 
И
Р
БИ

С
. В

се
 п
ра
ва

 о
хр
ан
яю

тс
я.

 



ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2015; Том 8, № 1 www.pharmacoeconomics.ru 3

Оплата новых дорогостоящих 
технологий в здравоохранении 
на основе соглашений по разделению 
рисков: возможности применения 
в Российской Федерации
Мельникова Л.С.

Научно-исследовательский финансовый институт Министерства финансов РФ, Москва

© Мельникова Л.С., 2015  ISSN 2070-4909

DOI: 10.17749/2070-4909.2015.8.1.003-006

Резюме
В статье представлены результаты анализа существующих моделей соглашений о разделении рисков, применяемых в зарубежных 
странах при возмещении затрат на лекарственное обеспечение населения. Оценены возможности использования соглашений о раз-
делении рисков в Российской Федерации с учетом существующего нормативно-правового обеспечения. Рассмотрена роль системы 
оценки медицинских технологий, как одного из элементов системы принятия решений, необходимого для внедрения соглашений о 
разделении рисков. Также предложены конкретные изменения в существующее законодательство, которое необходимо произвести 
для успешного внедрения соглашений о разделении рисков в Российской Федерации.
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Анализ существующих моделей соглашений о разделении рисков 
(СРР), применяемых в зарубежных странах при возмещении затрат 
на лекарственное обеспечение населения показал, что концепция 
«разделения рисков» является инновационным подходом к органи-
зации лекарственного обеспечения пациентов с дорогостоящими 
заболеваниями. Данная концепция предполагает обеспечение 
компенсации затрат производителя при достижении конкретных 
исходов в определенной популяции больных и на определенном 
промежутке времени. Суть концепции – обеспечение условий, при 
которых оплата лечения заказчиком (государством, медицинской 
или страховой организацией) производится для тех пациентов, 
лечение которых оказалось эффективным. В случае отсутствия 
у пациентов положительного ответа на лечение, оплата не произво-
дится, либо производится в меньшем объеме [5].

Анализ мирового опыта применения соглашений о разделении 
рисков позволяет выделить стороны, заинтересованные во вне-
дрении СРР, и их роли в процессе заключения соглашений. Так, 
производители видят в СРР способ расширения продаж дорого-
стоящих препаратов, плательщики – экономию бюджетных 
средств. Агентства по ОТЗ или другие связанные с ними ведом-
ства занимаются оценкой предложенных производителем схем 
соглашений, врачи, отвечающие за процесс лечения пациентов, 
контролируют назначение и эффективность предложенных пре-
паратов. Применение СРР в странах Европы и Америки имеет 
определенные особенности, что находит свое отражение в различ-
ных правилах регулирования и администрирования таких согла-
шений, в механизмах возмещения затрат и установления цены на 
препараты, которые применяются в таких соглашениях [4].

По мнению зарубежных специалистов, в мире накоплен пози-
тивный опыт применения СРР [5,8], и это связано с тем, что вне-
дрение данных подходов позволяет:

– обеспечить более быстрый доступ к новым лекарствам;
– снизить уровень неопределенности относительно эффек-

тивности лечения;
– использовать как инструмент снижения цен на дорогостоя-

щие ЛП, если другие альтернативные способы недоступны 
или неприменимы;

– удерживать бюджетные расходы под контролем и повышать 
устойчивость системы здравоохранения при сохранении до-
ступа пациентов к необходимым лекарственным препара-
там;

– обеспечить возможность сбора данных по использованию 
препарата в условиях реальной практики.

Вместе с тем внедрение методов СРР имеет и свои ограничения 
[3], связанные с необходимостью их администрирования (допол-
нительные временные затраты персонала больниц, в первую оче-
редь для фармацевтов, предполагают наличие хороших управлен-
ческих систем и навыков для обеспечения контроля совокупного 
бремени прямых и косвенных расходов.

Важным документом, описывающим то, как такие СРР могут 
быть использованы наиболее эффективным образом, являются 
рекомендации по надлежащей практике внедрения СРР Междуна-
родного общества фармакоэкономических исследований и оцен-
ки исходов (International Society for Pharmacoeconomics and 
Outcomes Research, ISPOR) [3]. В этих рекомендациях описаны 
модели и сферы применения СРР, их дизайн, подходы к внедре-
нию и управлению, метод оценки. 

По каждому из приведенных пунктов проанализированы основ-
ные критерии выбора и приведены примеры стран, чей опыт бо-
лее всего соответствует рекомендациям.

Соглашения о разделении рисков сегодня широко используется 
в странах Европы и Америки, что позволяет экономить до 15% 
бюджета на дорогостоящие лекарственные препараты [9]. Что ка-
сается перспектив внедрения таких соглашений в Российской Фе-
дерации, то пока они находятся в стадии обсуждения. 

Анализ возможности применения схем разделения рисков в 
Российской Федерации выявил, что для развития в России согла-
шений о разделении рисков существует ряд серьезных препят-
ствий. Одним из них является отсутствие в системе ценностей 
здравоохранения фокуса на пациента. Пациент не является пря-
мым участником процесса лечения, он не может определять ход 
лечения, перечень препаратов, терапию и т.д. Основным критери-
ем в лечении пациента является не результат, а ограниченный 
бюджет, жесткие стандарты лечения и нормативное регулирова-
ние [5]. Другим препятствием является сложившаяся в настоящее 
время система регистрации, ценообразования и закупок лекар-
ственных препаратов.

До настоящего времени в России не было реализовано ни одно-
го соглашения о разделении рисков. 

Тем не менее, внедрение СРР позволило бы обеспечить персо-
нифицированный подход к лечению пациентов с так называемы-
ми «дорогостоящими нозологиями», включая редкие (орфанные) 
заболевания, онкологические и другие нозологии, требующие ле-
чения дорогостоящими лекарственными препаратами [2]. Тем са-
мым, было бы реализовано право таких пациентов на надлежащее 
лекарственное обеспечение, повышена доступность инновацион-
ных лекарственных средств, а также созданы условия для более 
эффективного расходования бюджетных средств, так как бремя 
расходов, связанных с неэффективной лекарственной терапией, 
разделилось бы в этом случае между государством и компанией-
поставщиком или производителем лекарственных препаратов. 

В условиях действующего в Российской Федерации законода-
тельства данная концепция может быть реализована только при 
соблюдении определенных условий, не нарушающих антимоно-
польное законодательство, а также законодательство о размеще-
нии заказов. 

Еще одно препятствие – отсутствие четкой позиции медицин-
ского сообщества по данному вопросу. Кроме того, частные заказ-
чики не обладают необходимыми навыками и опытом для приме-
нения подобных схем на практике.

У плательщиков и производителей возникает множество вопро-
сов по внедрению СРР [5]:

– Можно ли внедрить СРР в России и как?
– Будет ли СРР эффективным для нового препарата?
– Федеральный или региональный уровень?
– Чей опыт и подход является наиболее приемлемым для Рос-

сийской Федерации?
– Каковы этапы СРР для нового препарата?
– Как убедить государство в необходимости подобных согла-

шений?
Последние годы отмечены серьезными реформами россий-

ской системы здравоохранения. Продолжается работа над со-
вершенствованием стратегии развития системы, поиск наиболее 
эффективных подходов к регулированию цен, разработке си-
стем возмещения, реформированию государственных закупок 
лекарственных препаратов, внедрению GMP на фармацевтиче-
ских предприятиях. Однако такой важный инструмент возмеще-
ния стоимости и ценообразования инновационных технологий с 
учетом научных данных об их клинической и экономической эф-
фективности, как СРР, явно недооценивается всеми игроками 
рынка. Медицинское сообщество, пациентские и общественные 
организации мало осведомлены о преимуществах СРР, у госу-
дарства отсутствует политический интерес к подобным схемам, 
а индустрия не проявляет должной активности. В ближайшее 
время необходимо продолжить дальнейшую научную проработ-
ку данной проблемы, разработать модельное соглашение по 
разделению рисков, которое не противоречило нормативно-
правовым документам РФ, подготовить пилотные проекты по 
СРР и привлечь к открытому обсуждению преимуществ и про-
блем их внедрения всех заинтересованных лиц.
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Для реализации схем разделения рисков в Российской Федера-
ции необходимо продолжение поэтапного внедрения ОТЗ (ком-
плексной оценки) в практику российского здравоохранения [3]. 
Внедрение понятия приращения терапевтической пользы позво-
лит более внимательно отнестись к расходам на новые медицин-
ские технологии [7]. А когда плательщик начнет выбирать ЛП не 
только по цене, но и по эффективности применения нового препа-
рата в сравнении со старым, более остро встанет вопрос и у про-
изводителя в обосновании высоких цен на препарат, и соглашения 
о разделении рисков для производителя станет реальным инстру-
ментом для доступа технологии на рынок [4].

В то же время Россия не может игнорировать опыт зарубежных 
стран и не рассматривать возможность использования СРР в 
условиях дефицита средств в системе здравоохранения.

Для внедрения подходов СРР и урегулирования их нормативно-
го применения необходимо актуализировать нормативно-
правовую базу, регулирующую систему закупок лекарственных 
препаратов в РФ. 

В этой целью необходимо рассмотреть возможность внесения 
изменений и дополнении в следующие нормативные акты:

1. Внести в Федеральный закон от 21 ноября 2011 года N 323-
ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федера-
ции» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2011, N 
48, ст. 6724) следующие изменения и дополнения:

Часть 6 Статьи 80. «Программа государственных гарантий бес-
платного оказания гражданам медицинской помощи» дополнить 
пунктом 5 следующего содержания:

«5) перечень лекарственных средств, в отношении которых воз-
можно заключение с производителем/дистрибьютором договоров 
(соглашений) о разделении ответственности (финансовых рисков) 
в соответствии со статьей 63-1 Федерального закона от 12 апреля 
2010 года N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».

Часть 2 Статьи 81. «Территориальная программа государствен-
ных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской по-
мощи» дополнить пунктом 11 следующего содержания:

«11) перечень лекарственных средств, в отношении которых 
возможно заключение с производителем/дистрибьютором дого-
воров (соглашений) о разделении ответственности (финансовых 
рисков) в соответствии со статьей 63-1 Федерального закона от 12 
апреля 2010 года N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств».

2. Внести в Федеральный закон от 12 апреля 2010 года N 61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств» (Собрание законодатель-
ства Российской Федерации, 2010, N 16, ст. 1815; N 42, ст. 5293; N 
49, ст. 6409) следующие изменения и дополнения:

Дополнить статью 5 пунктом 17-1 следующего содержания:
«17-1. Установление порядка и утверждение типовых договоров 

(соглашений) о разделении ответственности (финансовых рисков) 
с производителями/дистрибьюторами лекарственных средств».

Пункт 1 статьи 6 после слов «лекарственные препараты» допол-
нить словами «определение перечня лекарственных средств, в от-
ношении которых возможно заключение договоров (соглашений) 
с производителями/дистрибьюторами о разделении ответствен-
ности (финансовых рисков).

Главу 12 «Государственное регулирование цен на лекарствен-
ные препараты для медицинского применения» дополнить ста-
тьей 63-1 следующего содержания:

«Статья 63-1 Соглашения о разделении ответственности (фи-
нансовых рисков) с производителем лекарственных средств:

1. С целью распределения финансовых рисков при осущест-
влении государственных закупок лекарственных средств, осно-
ванной на персонифицированной оценке результатов лечения па-
циентов и оплаты положительного отклика на лечение возможно 
заключение договоров (соглашений) о разделении ответственно-
сти (финансовых рисков) заказчика с производителем.

2. Порядок заключения договоров (соглашений) о разделении 
ответственности, формы типовых договоров (соглашений), крите-
рии оценки эффективности лекарственных средств определяются 
Правительством Российской Федерации.

3. Перечни лекарственных средств, в отношении которых воз-
можно применение договоров (соглашений) о разделении ответ-
ственности (финансовых рисков), определяется Программой го-
сударственных гарантий оказания бесплатной медицинской помо-
щи гражданам РФ».

В связи с отсутствием конкуренции на рынке оригинальных па-
тентованных препаратов в аукционе на поставку дорогостоящего 
инновационного препарата не сможет принять участия никто кро-
ме производителя или официального дистрибьютора [1,6]. В дан-
ной ситуации процедура торгов теряет смысл и только дополни-
тельно создает административные преграды к оперативному со-
гласованию и заключению контракта. В связи с этим возможно 
рассмотреть вопрос об исключении из области распространения 
Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ (ред. от 21.07.2014) 
«О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для 
обеспечения государственных и муниципальных нужд» (дополне-
ния в Статью 1 «Сфера применения настоящего Федерального за-
кона»). 

Одним из аргументов для исключения из конкурсного и антимо-
нопольного законодательства данной проблемы является приме-
нение ОТЗ на начальных этапах (выбор лекарственного препарата 
и поставщика) применения риск-шеринга. Именно этот механизм 
(в случае его внедрения на территории России) может в опреде-
ленной степени исключить коррупционную составляющую на на-
чальных этапах заключения договоров (соглашений) о разделе-
нии ответственности.

На подзаконном уровне необходимо будет урегулировать следу-
ющие вопросы:

– Разработка механизма согласования закупки препарата.
– Определение структуры на уровне заказчика для заключения 

и исполнения договора. 
– Определение органа независимого от заказчика и поставщи-

ка для осуществления контрольно-надзорных функций.
Таким образом, зарубежный опыт свидетельствует о том, что в 

целом внедрение системы СРР имеет определенные преимуще-
ства и ограничения. В то же время в условиях перманентного по-
вышения цен на новые лекарственные препараты и роста дефи-
цитности систем здравоохранения во всем мире применение под-
ходов СРР становится реальной необходимостью. Возможности 
использования СРР в Российской Федерации в настоящее время 
крайне ограничены, что требует очень «внимательного и острож-
ного» их применения в соответствии с нормативными ограничени-
ями. Внесение изменений в законодательство Российской Феде-
рации позволило бы существенно облегчить применение СРР и 
обеспечить все преимущества данных подходов, хорошо извест-
ных и описанных выше в данной статье.
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