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Введение. По данным Федерального Центра

СПИД1, общее число россиян с диагнозом

«ВИЧ-инфекция», зарегистрированных в РФ

на 31.12.2015 г., составило более миллиона чело-

век. На диспансерном наблюдении состояли

свыше 620 тысяч ВИЧ-инфицированных граждан.

Количество новых случаев в год продолжает устой-

чиво расти в течение последних нескольких лет;

в 2015 году этот показатель составил почти сто

тысяч человек, исключая выявленных анонимно
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Основная цель этой публикации — оказать содействие усилиям властей Российской Федерации в борьбе против эпиде-

мии ВИЧ-инфекции. Учитывая сложную эпидемиологическую обстановку и дефицит антиретровирусной терапии в РФ,

«Коалиция по готовности к лечению» осуществляет непрерывный мониторинг закупок и предоставления антиретрови-

русных препаратов пациентам для анализа данных и выработки рекомендаций по улучшению ситуации. Отчет содержит,

среди прочего, ответы на следущие вопросы: какие препараты для лечения ВИЧ-инфекции и в каком количестве заку-

пались в 2015 году; каковы цены на отдельные антиретровирусные препараты, есть ли тенденция к их снижению

по сравнению с предыдущими годами, каково расчетное количество пациентов, которые могли бы получать терапию

в соответствии с данными по закупкам препаратов; каковы возможные меры для улучшения ситуации с обеспечением

антиретровирусной терапией?
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The main objective of the title document is to support the efforts of the authorities of the Russian Federation being undertaken

to combat HIV epidemic. With account of dire epidemiological conditions and of ART drug deficit in Russia, the Coalition for

Commitment to Therapy continuously monitors ART drugs purchasing and provision to HIV patients with the aims to analy-

ze the situation and to work out recommendation for improving it. The report includes, among other things, answers to the fol-

lowing questions: What drugs for treating HIV were purchased in 2015 and at what amounts? What are the prices for specific

ART drugs and is there a trend to their reduction? What is the estimated number of patients treatable with drugs purchased?

What possible interventions can improve ART drugs provision to HIV patients?
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1 Справка «ВИЧ-инфекция в Российской Федерации на 31 декабря 2015 года», Федеральный научно-методический центр
по профилактике и борьбе со СПИДом.



и иностранных граждан. Прирост новых случаев —

8% по сравнению с 2014 годом. По официальным

данным, антиретровирусную терапию (АРВ-тера-

пию) в 2015 году получали 230 тысяч человек.

Однако по расчетам Федерального Центра СПИД

количество людей, которые должны ее получать,

составляет не менее 350 тысяч1.

Из числа пациентов, находящихся на диспансер-

ном учете, 37% получают лечение. При этом стоит

отметить, что, судя по приведенной статистике,

173, 7 тысяч человек находятся вне диспансерного

учета, а 63% не получающих лечение.

Методология. Целью анализа является получе-

ние эмпирически обоснованных обобщений, выво-

дов и рекомендаций по закупке антиретровирусных

препаратов (АРВ-препаратов) в России в 2015 году.

Данные для отчета были получены путем сбора фак-

тического материала методом комбинированного

анализа документов и методом контент-анализа.

Изучена база законодательных и нормативных пра-

вовых актов в сфере закупок в РФ и специфика их

применения в практике закупок АРВ-препаратов.

Объектом исследования являются размещенные

сведения по закупкам, осуществленным

по Федеральному закону от 05.04.2013 г. № 44-ФЗ

«О контрактной системе в сфере закупок товаров,

работ, услуг для обеспечения государственных

и муниципальных нужд» и по Федеральному закону

№ 223-ФЗ от 18.07.2011 г. «О закупках товаров,

работ, услуг отдельными видами юридических лиц».

Источником получения данных для первичной

информации послужили сведения, полученные

в ходе мониторинга в режиме реального времени

на открытой (публичной) части сайта zakupki.gov.ru.

При сборе данных и анализе учитывались аукционы

по состоянию на 31 декабря 2015 года на всех эта-

пах закупки (размещения заказа) за период 1 декаб-

ря 2014 года — 31 декабря 2015 года, за исключе-

нием аукционов на 2014 и 2016 годы, так как ряд

субъектов РФ объявляет аукционы на следующий

год в декабре предыдущего.

По вышеуказанным запросам было найдено 3448

аукционов на поставку АРВ-препаратов, проведен-

ных в 84 субъектах РФ различными заказчиками,

а также аукционы, проведенные Минздравом

Российской Федерации для учреждений федерально-

го подчинения. Также отслеживались закупки

в г. Севастополь, однако в 2015 году в этом регионе

не было найдено ни одного аукциона. Пред поло жи -

тельно это связано с тем, что в 2015 году закупки

в данном регионе регламентировались отдельно. Для

анализа основных параметров взят 2901 аукцион со

статусом «исполнен» или «контракт/исполнение».

Полное описание методологии и расчета отдель-

ных показателей и величин приведено на сайте

itpcru.org.

АРВ-препараты в РФ. На конец 2015 г. в РФ

был зарегистрирован 71 препарат с учетом различ-

ных дозировок и лекарственных форм. По сравне-

нию с 2014 годом количество международных

непатентованных названий (МНН) увеличилось

на 11 препаратов. Из них 60 МНН препаратов

закупались на средства федерального бюджета.

Список лекарственных средств, подлежащих

закупке на средства федерального бюджета в рам-

ках национальной программы, определен Пос та -

новлением № 1438. Все они также входят в пере-

чень жизненно необходимых и важнейших

лекарственных препаратов (ЖНВЛП).

Структура закупок АРВ-препаратов в 2015 году.

В 2015 году более 60% всего бюджета на АРВ-пре-

параты было потрачено на закупку следующих пяти

препаратов:

— лопинавир/ритонавир, 200+50 мг,

100+25 мг — 5 201 453 822,90 руб.

(26,29%);

— дарунавир, таблетки 400, 600, 800 мг —

2 375 548 856,12 руб. (12,01%);

— ралтегравир, таблетки 400 мг —

2 012 902 242,55 руб. (10,17%);

— атазанавир, капсулы 150, 200, 300 мг —

1 982 851 954,82 руб. (10,02%);

— абакавир/ламивудин, 600+300 мг —

942 090 686,40 руб. (4,76%).

Из расчета на количество пациентов, которые

потенциально могли получить терапию продолжи-

тельностью 365 дней, наиболее популярными пре-

паратами были:

В группе третьих препаратов, или препаратов

основы:

— лопинавир/ритонавир, 200+50 мг — 54 512

курсов терапии;

— эфавиренз, 600 мг — 52 693 курса;

— атазанавир, 150 и 200 мг — 20 454 курса.

В группе препаратов НИОТ:

— ламивудин, 150 мг — 61 238 курсов;
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— ламивудин/зидовудин, 150+300 мг —

49 663 курса;

— абакавир, 300 и 600 мг — 29 027 курсов;

— зидовудин, 300 и 100 мг — 27 201 курс.

Полная информация по АРВ-препаратам в пере-

счете на потенциальное количество годовых курсов

приведена на сайте itpcru.ru.

Количество пациентов на АРВ-терапию.

Схемы антиретровирусной терапии, как правило,

состоят из трех препаратов — два препарата осно-

вы класса нуклеозидных/нуклеотидных ингибито-

ров обратной транскриптазы (НИОТ) и третий

препарат класса ненуклеозидных ингибиторов

обратной транскриптазы (ННИОТ), ингибиторов

протеазы (ИП), ингибиторов интегразы (ИИ),

ингибиторов CCR5. Как правило, в число двух пре-

паратов класса НИОТ должен входить ламивудин

или эмтрицитабин. Это правило может не отно-

ситься к так называемым схемам третьего ряда или

схемам резерва, подбор которых осуществляется

индивидуально.

Авторы исследования сделали приблизительные

расчеты потенциального количества пациентов,

которые могли бы получить терапию, основываясь

на данных закупок АРВ-препаратов за 2014 год.

Для этой цели все АРВ-препараты были разделе-

ны на три группы: препараты основы — НИОТ,

так называемые «третьи препараты» — ННИОТ,

ИП, ИИ, ингибиторы CCR5 — и иные препара-

ты — комбинированные препараты «три в одном»,

полноценная схема.

В анализе отдельно учитывался препарат рито-

навир, который используется только как фармако-

кинетический усилитель в комбинации с ИП.

Расчет количества курсов лечения проводился

по так называемому «оптимистичному сценарию»:

путем сложения половины простой суммы всех

годовых курсов простых НИОТ, плюс сумма всех

доз комбинированных препаратов с двумя НИОТ,

без учета рекомендуемых и допустимых комбина-

ций препаратов.

Препараты, составляющие третий компонент

АРВ-терапии (ИП, ННИОТ, ИИ и пр.) были сум-

мированы (с учетом необходимости бустирования

ритонавиром), исходя из суточных доз в соответ-

ствии с рекомендациями. Сумма препаратов этой

группы была сопоставлена с суммой НИОТ для

верификации данных.

Сумма стоимости препаратов, представляющих

собой полноценную схему лечения (абакавир/лами-

вудин/зидовудин, тенофовир/эмтрицитабин/рилпи-

вирин), была приплюсована к сумме препаратов

НИОТ исходя из суточных доз в соответствии

с рекомендациями.

При расчете за основу была взята сумма третьих

препаратов, поскольку в соответствии с действую-

щими российскими рекомендациями по лечению

пациентов с ВИЧ-инфекцией1 и рекомендациями

Европейского клинического общества по изучению

СПИДа (EACS) от 2015 года при определенных

условиях допускается использование схем, содер-

жащих только ИП, усиленных ритонавиром, или

схем, содержащих ИП +1 НИОТ.

В таблицах 1 и 2 представлены данные по закуп-

кам препаратов (ННИОТ, НИОТ, ИП, ИИ и пр.)

в закупках 2015 года в пересчете на количество

пациентов.

Таким образом, исходя из анализа структуры

закупок АРВ-препаратов в России в 2015 году,

можно сделать вывод, что закупленное количество

препаратов рассчитано на примерно 160 тысяч

пациентов. Важно отметить, что данная цифра не

включает в себя пациентов, принимающих педиат-

рические формы препаратов (из-за невозможности

точного расчета количества схем), а также пациен-

тов г. Севастополь (по причине отсутствия

 сведений о закупках АРВ-препаратов в этом субъ-

екте РФ).

Данный анализ не учитывает ситуации, в кото-

рой пациенты начинают лечение и прерывают его

по тем или иным причинам. Крайне ограниченное

распространение программ по приверженности,

особенно направленных на уязвимые группы,

нехватка специалистов, ограниченность ресурсов,

по нашему мнению, делают такой фактор, как

отказ от терапии, самой вероятной причиной рас-

хождения между официальным числом пациентов

на лечении и количеством курсов, заявленных

в данном отчете.

Стоимость АРВ-препаратов в 2015 году.

Средневзвешенные цены на АРВ-препараты, закуп-

ленные в 2015 году, в среднем повысились на 8%.

Цены на педиатрические формы препаратов

повысились в среднем на 5%.

Сравнение цен на АРВ-препараты за период

2012–2015 годы представлено в таблице 3.
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Стоит отметить, что за период с 2013 по 2015 год

цены на препараты выросли в среднем на 14%.

Наибольший рост цены был зафиксирован в отно-

шении препарата ставудин 30 мг (355%).

Разница в ценах в субъектах РФ. Как и в пре-

дыдущем году, в 2015-м отмечалась большая раз-

ница в ценах в зависимости от субъекта РФ.

Наибольшая разница была отмечена при закупках

следующих препаратов: ламивудин, 150 мг

(16,65 раз), эфавиренз, 600 мг (7,05 раз), ламиву-

дин, 300 мг (6,68 раз), невирапин, 200 мг

(6,08 раз).

В некоторых случаях по минимальной цене заку-

пался оригинальный препарат, а по максималь-

ной — дженерик. В случае закупки препарата

ламивудин 150 мг разница в цене между двумя

дженериками составляла 16,65 раз.

Стоимость наиболее распространенных в РФ

схем лечения в 2015 году. Как видно из рисунков 1

и 2, почти во всех случаях стоимость схем лечения

в 2015 году выросла по сравнению с 2014 годом и в

несколько раз превышает минимальную стоимость

в мире. Для основной рекомендуемой схемы для

начала АРВ-терапии (тенофовир/эмтрицитабин/

эфавиренз) разница в цене по сравнению с мини-

мальной ценой в мире составила 24 раза. Данная

ситуация, по мнению авторов отчета, является недо-

пустимой с учетом дефицита антиретровирусных

препаратов, и необходимы экстренные меры по сни-

жению цен на АРВ-терапию.
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В таблице 4 также приведены минимальные,

максимальные и средневзвешенные цены на АРВ-

препараты в 2015 году.

Конкуренция. 81,4% аукционов (из тех, по кото-

рым впоследствии были заключены контракты)

прошли без конкуренции, с участием единственно-

го дистрибьютора. Для сравнения, в 2014 году эта

цифра составляла около 67,8%, то есть можно сде-

лать вывод о том, что уровень конкуренции

в 2015 году сократился по сравнению с 2014 годом.

Наибольшее количество торгов с конкуренцией

происходило по препаратам ламивудин 150 мг (78%),

зидовудин 100 мг (50%) и эфавиренз 600 мг (45,5%).

Анализ полученных данных показывает, что

наличие конкуренции приводит к существенному

снижению цены в ходе торгов (до 72% разницы

между начальной максимальной ценой и ценой

контракта).

Заключение. Ориентировочное количество

пациентов, которых можно было обеспечить тера-

пией в 2015 году на основании данных анализа

закупок, составляет приблизительно 160 тысяч

человек. С учетом педиатрических форм, пациентов

г. Севастополь и возможной погрешности при

обнаружении аукционов общее количество пациен-

тов может составлять около 180 тысяч. Эта цифра
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Рис. 1. Средневзвешенная стоимость схем лечения первого ряда в РФ в 2014–2015 годах и минимальная в мире (руб.).

Рис. 2. Средневзвешенная стоимость схем лечения второго ряда в РФ в 2014–2015 годах и минимальная в мире (руб.).
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подтверждается интервью с независимыми экспер-

тами. Разница между заявленной Министерством

здравоохранения цифрой в 230 тысяч человек

и цифрой в 180 тысяч человек может быть частич-

но объяснена низкой приверженностью и прекра-

щением приема терапии (в статистике учитываются

все пациенты, которые приняли хотя бы одну таб-

летку). Кроме того, при отсутствии единого феде-

рального регистра также возможны погрешности,

связанные с внутренней миграцией и постановкой

на учет пациентов в других регионах. При этом, еще

по данным 2014 года, количество нуждающихся

в терапии составляло как минимум 350 тысяч чело-

век, и с учетом особенностей прогрессирования

ВИЧ-инфекции это число должно было неминуемо

вырасти в 2015 году. Из вышесказанного можно

сделать вывод о том, что количество пациентов

на терапии должно быть увеличено как минимум

в два раза (с 180 до 360 тысяч), а в перспективе

каждый ВИЧ-инфицированный человек должен

иметь доступ к антиретровирусной терапии.

Номенклатура закупок в РФ по ряду критериев не

соответствует международным рекомендациям:

а) Пациенты РФ имеют крайне ограниченный

доступ к схемам, содержащим тенофовир. По дан-

ным анализа, только 2,5 % (чуть более 4 тысяч

пациентов), получали схемы, содержащие тенофо-

вир. В числе причин данной ситуации следует отме-

тить отсутствие препарата тенофовир/эмтрицита-

бин в перечне ЖНВЛП, а также чрезмерно высо-

кие цены на тенофовир в 2015 году, несмотря

на наличие нескольких дженериков.

б) В номенклатуре закупок отсутствует комбини-

рованный препарат тенофовир/эмтрицитабин (или

ламивудин)/эфавиренз в одной таблетке для приема

один раз в день — предпочтительная схема в соот-

ветствии с протоколами Всемирной организации

здравоохранения (ВОЗ) от 2014 года — по причине

того, что препарат не зарегистрирован в РФ.

в) Крайне ограничен доступ к комбинированным

препаратам — «вся схема в одной таблетке». По

данным мониторинга, менее 1% пациентов РФ

получали такие схемы. Эта практика идет вразрез

с рекомендациями ВОЗ и многочисленными

научными исследованиями, показывающими пре-

имущества использования подобных схем.

г) Анализ закупок показал почти двукратное уве-

личение объемов закупок ставудина в 2015 году

по сравнению с 2014 годом, несмотря на явную

рекомендацию ВОЗ по отказу от использования

данного препарата в программах лечения

ВИЧ-инфекции по причине доказанной токсично-

сти с необратимыми последствиями. Косвенно это

может являться свидетельством стремления цент-

ров СПИД переводить пациентов на более деше-

вые схемы в условиях ограниченных ресурсов.

Цены на основные схемы лечения в несколько

раз превышают минимальные цены в мире, осо-

бенно эта разница заметна в случае использования

схем, содержащих комбинацию препаратов тено-

фовир/эмтрицитабин — до 24 раз! С учетом дефи-

цита лечения, о котором говорилось выше, данная

ситуация является недопустимой. Кроме того,

наблюдается рост средневзвешенных цен по всему

массиву закупок по сравнению с 2014 годом.

Основную долю в бюджете занимают 5 препара-

тов, для 4 из которых отсутствуют аналоги на рынке

РФ по причине наличия патента (лопинавир/рито-

навир, атазанавир, ралтегравир, абакавир/ламиву-

дин). Так, ингибитор интегразы ралтегравир зани-

мает 10% в бюджете, при этом его получают всего

чуть более 3% пациентов (около 5 тысяч).

В 2015 году воспроизведенные препараты (джене-

рики) в ряде случаев продавались по цене выше ори-

гинальных препаратов, что противоречит сути при-

сутствия воспроизведенных препаратов на рынке —

расширение конкуренции, снижение цены и, как

следствие, улучшение доступности жизненно важной

терапии. «Коалиция по готовности к лечению» вновь

обращает внимание Министерства здравоохране-

ния, Роспотребнадзора, Федеральной антимоно-

польной службы на эту ситуацию и призывает при-

нять меры, которые способствовали бы снижению

цен на препараты. Одним из мероприятий может

быть проведение прямых переговоров с производи-

телями АРВ-препаратов.

Как и в 2014 и 2013 годах, наблюдается очень

большой разброс цен на АРВ-препараты в зависи-

мости от субъекта РФ. Наибольшая разница в цене

составила более 16 раз (препарат ламивудин

150 мг). Благодаря централизованным закупкам

можно было бы добиться низкой цены для больше-

го количества регионов, а сэкономленные средства

направить на закупку терапии для нуждающихся

пациентов.

Как и в предыдущие годы, анализ показал боль-

шое количество несостоявшихся аукционов

на педиатрические формы. Эта ситуация, о чем уже

неоднократно заявляли пациентские организации,

может приводить к перебоям в предоставлении

жизненно необходимой терапии. Причинами срыва

аукционов могут являться, среди прочего, неболь-

ВИЧ�ИНФЕКЦИЯ И ИММУНОСУПРЕССИИ, 2016 г., ТОМ 8, № 2 93



шие объемы закупок, из-за которых участие в аук-

ционе кажется поставщикам коммерчески непри-

влекательным. Данную ситуацию также частично

помогла бы решить централизация закупок.

Анализ массива аукционов в 2015 году показал,

что конкуренция на торгах в большинстве случаев

отсутствует — в 81% аукционов участвовал один

поставщик. В 2015 году возможная экономия за счет

торгов могла составлять 2,76%. Наибольшая конку-

ренция, как и наибольшее снижение цен, зафикси-

рованы в аукционах на препараты, у которых зареги-

стрировано несколько аналогов (дженериков).

Рекомендации.

1. В первую очередь необходимо решить пробле-

му дефицита АРВ-терапии. Для этого в условиях

ограниченного бюджета необходимо экстренное

и значительное снижение цен на ряд препаратов,

главным образом лопинавир/ритонавир, тенофо-

вир/эмтрицитабин, тенофовир, атазанавир, ралте-

гравир, дарунавир. Для снижения цен можно

использовать следующие механизмы:

— Для экстренного закрытия потребности

в терапии рекомендуется выдать принудительную

лицензию как минимум на три препарата, находя-

щиеся под патентной защитой, чтобы добиться как

минимум двукратного снижения цены: лопина-

вир/ритонавир, тенофовир/эмтрицитабин, ралте-

гравир. Возможность выдачи принудительной

лицензии в случае угрозы безопасности РФ пред-

усмотрена статьями 1360 и 1362 Гражданского

кодекса Российской Федерации.

— В случае препаратов тенофовир и даруна-

вир, у которых есть аналоги на рынке, возможно,

необходимо рассмотрение ситуации со стороны

Федеральной антимонопольной службы, чтобы

установить причины, по которым цены остаются

на стабильно высоком уровне при наличии

потенциальной конкуренции.

— Следует рассмотреть возможность принятия

мер по дополнительному регулированию цен

на воспроизведенные препараты. В том числе,

в качестве предложения, можно зафиксировать

потолок цены, которую может зарегистрировать

первый воспроизведенный препарат, на уровне не

более 70% от цены оригинального препарата,

а также процент снижения цены на последующие

воспроизведенные препараты на уровне не менее

10% от цены предыдущего воспроизведенного

препарата. Это не решит полностью проблемы

завышенных цен на воспроизведенные препараты,

но поможет частично избежать ситуаций, в кото-

рых дженерики поставляются на рынок по цене

оригинала.

— Следует рассмотреть возможность внедрения

комплекса дополнительных мер по снижению цен

на АРВ-препараты, а именно: прямые переговоры

с производителями, централизация закупок, долго-

срочные контракты с производителями с возмож-

ным пересмотром цен на препараты в случае их

снижения в референтных странах более чем

на 30 %. В качестве пилотного проекта по внедре-

нию долгосрочных контрактов можно использо-

вать педиатрические формы. При централизован-

ных закупках следует фиксировать цены на препа-

раты в контрактах на том минимальном уровне,

который позволит обеспечить АРВ-терапией

требуемое количество пациентов.

— Рекомендуется внедрение федерального

реестра с обязательным соблюдением защиты пер-

сональных данных пациентов в качестве инстру-

мента планирования и контроля за такими пара-

метрами, как начало и удержание в программах

лечения, а также эффективность терапии.

2. Еще одна проблема, которую необходимо решать

экстренно — оптимизация номенклатуры АРВ-пре-

паратов. Необходимо существенно расширить доступ

к опциям лечения, рекомендуемым в международных

стандартах, и отказаться от устаревших высокоток-

сичных препаратов. В том числе необходимо:

— Внести в перечень ЖНВЛП и постановление

№ 1438 препараты тенофовир/эмтрицитабин,

тенофовир/эмтрицитабин/рилпивирин, рилпиви-

рин, долутегравир.

— Принять меры по обеспечению доступности

препарата тенофовир/эмтрицитабин (или ламиву-

дин)/эфавиренз. В случае если препарат не будет

зарегистрирован на территории РФ в ближайшее

время, производители воспроизведенных препара-

тов могут обратиться к производителю оригинала

с просьбой о выдаче добровольной лицензии.

В случае отказа можно инициировать процедуру

выдачи принудительной лицензии по решению суда

в соответствии со статьей 1362 Гражданского

кодекса Российской Федерации.

— Исключить из ЖНВЛП препарат ставудин

и обновить «Национальные рекомендации по лече -

нию ВИЧ-инфекции», указав, что использование

ставудина допустимо только в схемах спасения (не

для наивных пациентов).

— Исключить из ЖНВЛП индинавир и нелфи-

навир как препараты, которые не используются

в программах лечения.
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3. Анализ закупок АРВ-препаратов показывает

необходимость интенсивной работы по формиро-

ванию приверженности к АРВ-терапии у пациен-

тов (строгое соблюдение прописанного режима).

Помимо оптимизации номенклатуры закупок,

меры по формированию приверженности могут

включать в себя: внедрение мультидисциплинар-

ных команд в центрах СПИД; низкопороговые

программы для представителей уязвимых групп

с целью удержания их в программах лечения; так

или иначе все вышеперечисленные рекомендации

должны быть учтены при возможном внедрении

централизованных закупок АРВ-препаратов.

* * *
Актуальная версия документа опубликова-

на на сайте http://itpcru.org/.
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