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Резюме
Цель – анализ политики стран Европейского Союза в области регулирования цен на воспроизведенные лекарственные препараты: 
дженерики и биоаналоги. Материалы и методы. Проведен литературный обзор политики государственного регулирования ценообра-
зования на дженерики и биоаналоги в 28 странах Европейского Союза и в Российской Федерации. Результаты. В большинстве рас-
смотренных стран сформирована политика регулирования цен на дженерики и используется внутреннее референтное ценообразо-
вание. Преобладающим методом определения цены является законодательное закрепление дисконта с цены дженерика 
по отношению к цене оригинального лекарственного препарата. В ряде стран цена устанавливается путем свободной конкуренции 
в рамках референтной группы препаратов. Однако ценовое регулирование биоаналогов находится на этапе становления в европей-
ских странах. В некоторых странах процедура установления цены на биоаналог не определена, в других – используется механизм, 
аналогичный применяемому к дженерикам, но с более низким значением дисконта. В Российской Федерации политика регулирова-
ния цен направлена на стимулирование разработки и производства воспроизведенных лекарственных препаратов, в связи с этим 
значения дисконта ниже, чем среднеевропейский уровень.

Ключевые слова
Биоаналог, дженерик, ценообразование, государственное регулирование, Европейский Союз.

Статья поступила: 29.11.2017 г.; в доработанном виде: 08.12.2017 г.; принята к печати: 26.12.2017 г.

Конфликт интересов
Авторы заявляют об отсутствии необходимости раскрытия финансовой поддержки или конфликта интересов в отношении данной публикации. 

Все авторы сделали эквивалентный вклад в подготовку публикации. 

Для цитирования
Толкачева Д. Г., Торгов А. В., Маргазова А. С. Обзор зарубежных подходов к государственному регулированию цен на воспроизведенные 
лекарственные препараты. ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2017; 10 (4): 15-24. 
DOI: 10.17749/2070-4909.2017.10.4.015-024.

INTERNATIONAL APPROACHES TO THE GOVERNMENT PRICE CONTROL OVER GENERICS AND BIOSIMILARS: A REVIEW

Tolkacheva D. G., Torgov A. V., Margazova A. S.

JSC BIOCAD, St. Petersburg, Russia

Summary
Objective. In this review, we analyzed the policies for price controls on generics and biosimilars in the European Union. Materials and 
methods. We conducted a literature review regarding government price controls on generics and biosimilars in 28 EU countries and in the 
Russian Federation. Results. Most of the reviewed countries have policies controlling prices for generic drugs and employ the internal 
reference pricing. Prices are predominantly determined by setting a discount on the generic price as compared to the price of the original 
drug. In some countries, the price is set through free competition within the reference group of drugs. However, today’s control of biosimilar 
pricing in Europe is just building up. A number of countries have no defined procedure for pricing biosimilars, while others utilize the same 
mechanism as they use for generics, yet with a lower discount. In the Russian Federation, the price control policy is focused on promoting the 
development and manufacture of generics and biosimilars and, therefore, the discount is lower than the average discount level set in Europe. 
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Введение 
В Российской Федерации проводится единая государственная 

политика в области лекарственного обеспечения граждан. Ежегод-
но утверждаемые Программа государственных гарантий бесплатно-
го оказания гражданам медицинской помощи и перечни лекар-
ственных препаратов для медицинского применения способствуют 
взвешенному подходу к лекарственной терапии различных заболе-
ваний. Вместе с тем, лекарственное обеспечение составляет суще-
ственную часть расходов системы здравоохранения, которая имеет 
тенденцию к постоянному росту за счет выхода на рынок современ-
ных дорогостоящих лекарственных препаратов. Отчасти сбаланси-
ровать бюджет помогает выход воспроизведенных лекарственных 
препаратов химической и биологической природы (дженериков 
и биоаналогов), за счет конкуренции которых цена на препарат сни-
жается до 90%. При этом наблюдается отчетливая тенденция суще-
ственного снижения цены именно за счет выхода нескольких вос-
произведенных препаратов в рамках одного международного 
непатентованного наименования (далее – МНН).

Помимо естественной конкуренции, важным фактором, способ-
ствующим регулированию цен на лекарственные препараты, явля-
ется ограничение их стоимости и предельных оптовых и рознич-
ных надбавок посредством государственного регулирования.

В статье рассмотрен зарубежный опыт государственного регу-
лирования цен на воспроизведенные лекарственные препараты 
и проведено сравнение с текущей ситуацией в Российской Феде-
рации.

Материалы и методы
Проведен литературный обзор политики государственного регули-

рования ценообразования на дженерики и биоаналоги в 28 странах 
Европейского Союза и в Российской Федерации. Особое внимание уде-
лено сравнению понижающих коэффициентов, используемых при 
установлении цен на воспроизведенные лекарственные препараты.

Методы государственного регулирования цен на лекарствен-
ные препараты

Регулирование цен на лекарственные препараты может проис-
ходить на нескольких этапах: регулирование на уровне произво-
дителя, дистрибьютора, аптек. В рамках данной статьи подробно 
рассмотрен механизм регулирования цен на уровне производите-
ля на этапе регистрации цены и включения в списки / систему воз-
мещения.

Существуют различные методы государственного регулирова-
ния в сфере ценообразования на лекарственные препараты. Ос-
новные из них:

• «Издержки плюс» или затратный метод – это метод установ-
ления цены на лекарственный препарат с учетом себестоимости 
и затрат на его продвижение и продажу. Данный метод использу-
ется для установления розничных цен на отдельные категории 
препаратов в Китае, Индии, Иране, Бангладеш, Пакистане [1]. Так-
же затратный метод применяется в Испании и на Кипре. В Испа-
нии методика установления цены такова: затраты на разработку 

и маркетинг: +12-16% на производственные расходы и 12-18% – 
на инвестиции [2]. В основном речь идет о локально производи-
мых продуктах/дженериках. Такой метод не очень популярен, так 
как регуляторному органу сложно отследить себестоимость ле-
карственных препаратов, особенно импортируемых на террито-
рию страны. Кроме того, себестоимость локально производимых 
лекарственных препаратов в развивающихся странах чаще всего 
существенно ниже в связи с изменениями валютных курсов, мень-
шими затратами на логистику и т. д.

• Референтное ценообразование (внутреннее и внешнее).
Внешнее референтное ценообразование используется почти 

во всех странах Европейского Союза (далее – ЕС), кроме Велико-
британии, Швеции, а также в Норвегии, Турции, Исландии и Швей-
царии [3]. Данный метод предполагает установление цены на ле-
карственный препарат на основании анализа уровня цен на данный 
препарат в заранее определенном списке стран, как правило, схо-
жих по экономическим показателям и уровню развития. Однако 
регулирование цены с использованием данного метода в отдель-
ных странах отличается по методу расчета референтной цены, 
составу корзины референтных стран, в т. ч. включению/невключе-
нию цены в стране происхождения, а также по группам лекар-
ственных препаратов, для которых оно применяется. Например, 
в Дании данный метод используется только в госпитальном секто-
ре [3]. Чаще всего данный подход к регулированию цен использу-
ется для установления цены на новые лекарственные препараты 
в момент их выхода на рынок или включения в систему возмеще-
ния. Основным недостатком данного подхода является стимули-
рование компаний в первую очередь запускать препараты в стра-
нах с высоким уровнем цен, что ведет к существенной задержке 
выхода препаратов на рынки стран с более низким уровнем цен 
и служит фактором, снижающим доступность лекарственных пре-
паратов для населения [4,5,6].

Внутреннее референтное ценообразование – установление мак-
симальной цены (обычно цены возмещения лекарственного препа-
рата в рамках системы здравоохранения) среди группы препаратов 
со сходными характеристиками. В 2016 г. 22 страны ЕС использова-
ли данный метод ценообразования [7]. Однако регулирование отли-
чается между странами по используемому способу формирования 
групп: по активному ингредиенту или по терапевтическим субститу-
там (например, в Германии и Нидерландах); используемой класси-
фикации: группы 3, 4 или 5 уровня анатомо-химико-терапевти-
ческой классификации или другой способ формирования 
референтных групп и способу установления цены на дженерики: 
дисконт от цены оригинатора или ценообразование в результате 
конкуренции (например, в Великобритании и Швеции).

• Регулирование нормы прибыли фармацевтических компаний. 
Ярким примером использования данного метода является 
Pharmaceutical Price Regulation Scheme 2014, используемая в Ве-
ликобритании. Это 5-летняя добровольная программа, которая 
устанавливает максимальную норму прибыли для фармкомпа-
ний-участников с учетом покрытия расходов на R&D, производ-
ство, продажи и маркетинг, накладных расходов [8]. Программа 
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определяет темп роста бюджета National Health Service (NHS) 
на закупки лекарственных препаратов, в случае превышения дан-
ного уровня компании-участники совершают ретроспективные 
выплаты ежеквартально на основании чистой выручки. Действие 
программы распространяется на лекарственные препараты, обра-
щающиеся на рынке Великобритании в момент ее принятия: ори-
гинальные лекарственные препараты, поставляемые через NHS, 
брендированные дженерики, вакцины, продукты плазмы, in vivo 
диагностику, биоаналоги, биотехнологические продукты, продук-
ты диализа, продукты, закупаемые централизованно. Программа 
предполагает первоначальное свободное установление цены при 
выходе препарата на рынок, далее ограничивая ее повышение. 
Компании могут изменять цены и гибко давать скидки в соответ-
ствии с конкурентной средой, оценкой National Institute for Health 
and Care Excellence (NICE), по соглашению с Департаментом здра-
воохранения внутри своего портфеля препаратов до тех пор, пока 
совокупная выручка остается в рамках бюджета программы, что 
ведет к стимулированию коммерческого и конкурентного поведе-
ния компаний, не гарантируя прибыль.

• Ценностно-ориентированное ценообразование – способ уста-
новления цены в соответствии с добавленной ценностью препара-
та по сравнению с существующими методами лечения. Данный 
подход активно используется в Великобритании для установления 
цен на инновационные лекарственные препараты. Ценообразова-
ние опирается на фармакоэкономический анализ: расчет инкре-
ментного показателя эффективности затрат (Incremental Cost-
Effectiveness Ratio, ICER). Однако с 2017 г. в добавление к нему 
NICE использует результаты анализа влияния на бюджет.

В Швеции система ценностно-ориентированного ценообразова-
ния действует с 2002 г., возможность возмещения затрат оценива-
ется по трем критериям: отсутствие дискриминации между насе-
лением, приоритезация по размеру потребности и принцип 
эффективности затрат [9].

Ценностно-ориентированное ценообразование используется 
и в других странах в комбинации с вышеописанными методами.

Данный подход сложен в реализации, особенно в нозологиях, 
где нет доступных альтернатив (онкология, орфанные заболева-
ния). Сильное давление со стороны общества на регуляторный 
орган ведет к принятию более высоких цен. Преимуществом дан-
ного метода является создание стимулов для разработки иннова-
ционных препаратов, которые создают дополнительную ценность 
для пациентов и позволяют им получить более эффективную те-
рапию. Однако в случае отсутствия четких формализованных про-
цедур реализации данного метода и активного вовлечения регуля-
тора в процессе формирования цены возможны манипуляции 
со стороны фармкомпаний в отношении выбора препарата срав-
нения, например, отказ от использования препаратов, вышедших 
из-под патента, в качестве препарата сравнения [7,9]. Кроме того, 
если существует официальный порог готовности платить, компа-
нии будут стремиться установить максимально возможную цену 
в рамках данного порога.

• Прямые договоренности с производителем (переговорный) – 
используется во многих странах ЕС при установлении цен на ле-
карственные препараты в госпитальном сегменте.

С учетом разнородности фармацевтического рынка политика 
по регулированию цен обычно построена на использовании ком-
плексного подхода, который представляет собой комбинацию ме-
тодов, перечисленных выше. В таблице 1 представлен анализ 
по основным странам ЕС. 

Далее рассмотрено регулирование цен на дженерики и био-
аналоги.

Регулирование цен на дженерики в странах Европейского Союза
В связи с растущим бременем затрат на здравоохранение 

и ограниченной доступностью дорогостоящей лекарственной те-

рапии для населения по всему миру происходит активное стиму-
лирование разработки и производства воспроизведенных лекар-
ственных препаратов химической природы (далее – дженериков) 
и воспроизведенных лекарственных препаратов биологической 
природы (далее – биоаналогов). Данные группы препаратов по-
зволяют экономить средства и обеспечивать большее число паци-
ентов эффективной терапией в рамках существующего бюджета 
или выделять средства на обеспечение пациентов другой нозоло-
гии более затратными препаратами. Такая политика направлена 
на быстрый выход воспроизведенных лекарственных препаратов 
на рынок и снижение цен на данные препараты, что достигается 
с помощью комбинации методов, в т.ч регулированием цен. 

Политика регулирования цен в отношении дженериков в боль-
шинстве стран установлена довольно давно и носит стабильный 
характер. Чаще всего для этих целей используется внутреннее ре-
ферентное ценообразование со способом расчета цены в форме 
дисконта от цены оригинального лекарственного препарата.

В таблице 2 представлены механизмы регулирования цен 
на дженерики в странах ЕС и Норвегии. В основном механизмы 
контроля цены используются для возмещаемых рецептурных пре-
паратов и применяются на всех уровнях обращения лекарствен-
ных средств: на уровне производителя, дистрибьютора и аптеч-
ных сетей. В большинстве стран работает внутреннее референтное 
ценообразование по группам анатомо-химико-терапевтической 
классификации 5-го уровня (далее – АХТ 5) или более крупным 
референтным группам. Исключением выступают Великобритания, 
Австрия, Ирландия, Швеция, Мальта, Люксембург и Кипр. Уста-
новление цен на дженерики в основном происходит с помощью 
дисконта от цены оригинатора или предыдущего дженерика. Раз-
мер дисконта существенно отличается между странами и состав-
ляет 20-60% от цены оригинатора при выходе первого дженерика 
на рынок. В ряде стран (Австрия, Ирландия, Польша, Румыния, 
Франция) предусмотрено не только снижение цены дженерика, 
но и снижение цены оригинатора после истечения патента, что по-
зволяет добиться еще большей экономии бюджетных средств. 
Несмотря на общую тенденцию к законодательному ограничению 
цен на дженерики, в Великобритании, Дании, Испании, Латвии, 
Мальте, Нидерландах, Словении, Швеции и Эстонии используется 
свободное ценообразование на данную группу препаратов и сни-
жение цены предполагается за счет конкурентной борьбы. Необ-
ходимо отметить, что часто вопросы ценообразования, особенно 
в госпитальном сегменте, решаются путем прямых переговоров 
между производителями и плательщиками.

Ряд исследований показывает положительные результаты в от-
ношении экономии бюджета и повышения доступности терапии 
после выхода дженериков как следствие государственного регу-
лирования в данной сфере [11-13]. В то же время на размер эко-
номии вследствие выхода дженериков влияют не только меры 
по регулированию цены, но и политика в отношении включения 
дженериков в систему возмещения: возможность замены ориги-
нального лекарственного препарата на дженерик, применение 
тендерных процедур при закупках, выписка рецептов по МНН. 
Уровень внедрения данных практик также существенно отличает-
ся между странами [10].

Таким образом, анализ регулирования цены на дженерики 
в европейских странах показывает, что в Европе сложилось два 
направления политики по данному вопросу: использование фик-
сированного дисконта от цены оригинального препарата в рам-
ках референтной группы и политика свободного цено-
образования посредством механизмов конкуренции. И тот 
и другой механизмы приносят положительные результаты 
в форме снижения затрат государства на закупку дженериков 
и повышения доступности терапии для пациентов. В то же время 
ситуация с ценообразованием на другую группу воспроизведен-
ных препаратов – биоаналоги – не является столь определенной.
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Страна

Методы регулирования цены

Издержки 
+

Внешнее 
референтное 

ценообразование

Внутреннее 
референтное 

ценообразование

Ценностно-
ориентированное 
ценообразование

Регулирование 
нормы 

прибыли

Прямые 
договоренности 

с производителем
Австрия +
Бельгия + + +***

Болгария + +
Великобритания + + +

Венгрия + +
Германия + +*** +

Греция +
Дания + +***

Ирландия +
Испания + + + +***
Италия +* + +*** +
Кипр + +

Латвия + +
Литва + +

Люксембург +
Мальта

Нидерланды + + +***
Польша + +

Португалия + +
Румыния + +
Словакия + +
Словения + +

Финляндия +** +
Франция + + +*** +
Хорватия + +

Чехия + +
Швеция +
Эстония + +

Таблица 1. Методы государственного регулирования цен на лекарственные препараты в странах Европейского Союза [1-9].

* Нет утвержденной корзины референтных стран;

** Процедура внешнего референтного ценообразования не формализована, но используется в качестве дополнительного метода;

*** Используется в качестве дополнительного метода ценообразования.

Table 1. Methods of the government regulation of prices for medicinal products in the EU countries [1-9].

* There is no approved basket in the reference countries.

** The procedure for external reference pricing has not yet been formalized, but is used as an additional method.

*** Used as an additional pricing method.

Опыт регулирования цен на биоаналоги в странах Европейского 
Союза

В последнее время биологические лекарственные препараты 
изменили стандарты терапии и играют одну из ведущих ролей 
в здравоохранении. Такая высокая востребованность, истечение 
сроков патентной защиты и активное развитие биофармацевтики 
стали стимулами для создания биоаналогов. 

В соответствии с изменениями, внесенными 22.12.2014 в Феде-
ральный закон №61 (№429-ФЗ), регламентирующий лекарствен-
ное обращение на территории Российской Федерации, биопо-
добный лекарственный препарат (биоаналог) определен как био-
логический лекарственный препарат, схожий по параметрам каче-
ства, эффективности и безопасности с референтным биологиче-
ским лекарственным препаратом в такой же лекарственной форме 
и имеющий идентичный способ введения.

Отличия биоаналога от дженерика:
• биоаналоги являются биологическими препаратами и соот-

ветственно имеют активные вещества, молекулы которых в 100-
1000 раз превышают размеры молекул активного вещества в хи-
мических препаратах и структурно являются гораздо более 
сложными;

• в связи с этим и сложностью характеризации такой молекулы 
процессы разработки, производства и контроля качества биологи-
ческих препаратов существенно отличаются от химических;

• разработка биоаналога существенно сложнее, чем дженерика 
и требует проведения большего числа необходимых и достаточ-
ных испытаний, доказывающих биоаналогичность воспроизве-
денного и оригинального лекарственного препарата, что, в свою 
очередь, делает процесс разработки более затратным с финансо-
вой точки зрения и более длительным по срокам;
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Страна

Контроль цены на уровне Методы определения цены Наличие 
внутреннего 

референтного 
ценообразо-

вания

Производителя Дистрибьютора Аптеки
Дисконт от цены 

оригинатора

Cвободное 
за счет 

конкуренции

Австрия
+, только для 

возмещаемых ЛП
+ +

Для возмещаемых ЛП:
1-й дженерик – «-48%» 
от цены оригинатора, 

2-й – «-15%» от цены 1-го 
дженерика, оригинатор 
снижает цену на 30% 

в течение трех месяцев 
после 2-го дженерика, 
3-й дженерик снижает 

цену на 10% от цены 2-го. 
После ввода 3-го 
дженерика все 

предыдущие ЛП, включая 
оригинатор, должны 
понизить свои цены 

до уровня 3-го дженерика. 
Все последующие 

дженерики должны быть, 
по крайней мере, 
на 10 евроцентов 

дешевле предыдущего

Для невозме-
щаемых ЛП

–

Бельгия + + +

В зависимости 
от категории ЛП, – 54% 

или – 60% от цены 
оригинатора

+, АХТ 5

Болгария +, только для рецептурных ЛП - 20% +, АХТ 5

Велико-
британия

Непрямой контроль 
за возмещаемыми 

ЛП

+, только для 
возмещаемых ЛП

– + –

Венгрия
+, только для 

возмещаемых ЛП
+ +

Минимальная разница – 
30% от цены оригинатора. 

Каждый последующий 
дженерик на 10% дешевле 

предыдущего

+

Германия +, только для возмещаемых ЛП
-, расчет цены 

возмещения с помощью 
регрессии

+

Греция + + + -35% от цены оригинатора +, АХТ 5
Дания +, только для возмещаемых ПЛ +, кроме ОТС – + +, АХТ 5

Ирландия +, только для возмещаемых ЛП

Минимальная разница – 
60% от цены оригинатора, 

по истечению патента 
цена оригинатора также 

снижается на 50%

–

Испания
+, только для 

возмещаемых ЛП
+ + – + +, АХТ 5

Италия +, только для возмещаемых ЛП
Минимальная разница – 

20% от цены оригинатора
+, АХТ 5

Кипр +, только в частном секторе 20% от цены оригинатора –
Латвия + + + 48% + +
Литва +, только для возмещаемых ЛП + +, АХТ 5

Люксембург + + + + –

Мальта
+, только 

в госсекторе
+, только в частном секторе – + –

Нидерланды +, только для рецептурных ЛП – + +

Норвегия +, только для рецептурных ЛП + + +, АХТ 5

Таблица 2. Анализ ценообразования на дженерики в странах Европейского Союза [2,10,13-30].

Table 2. Pricing procedures for generic drugs in the EU countries [2,10,13-30].
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Польша +, только для возмещаемых ЛП

Для возмещаемых ЛП: 
минимальное снижение – 
25% от цены оригинатора, 

по истечении срока 
патента оригинатор 

должен также снизить 
цену на 25%

+, для 
невозме-

щаемых ЛП
+

Португалия
+, только для 

рецептурных ЛП
+ +

-50% от цены 
оригинатора, для лекарств 
с оптовой ценой менее 10 

евро разница с ценой 
оригинатора – 25%

+, АХТ 5

Румыния +, только для рецептурных ЛП

Минимальная разница – 
35% от цены оригинатора, 
на 3-й год продажи 1-го 
дженерика оригинатор 

сравнивается с ним в цене

+

Словакия +, только для возмещаемых ЛП

Минимальная разница – 
30% от цены оригинатора. 

Каждый последующий 
дженерик на 10% 

дешевле предыдущего

+

Словения
+, только для 

возмещаемых ЛП

+, кроме 
невозмещаемых 

ОТС ЛП

+, кроме 
невозмещаемых 

ОТС ЛП
– + +, АХТ 5

Финляндия +, только для возмещаемых ПЛ + 50% от цены оригинатора +, АХТ 5

Франция +, только для возмещаемых ПЛ

Минимальная разница – 
60% от цены оригинатора. 

После выхода 1-го 
дженерика цена 

оригинатора снижается 
на 20% по истечении 

срока действия патента. 
Есть исключения. После 
18 месяцев сбыта 1-го 

дженерика цена 
оригинатора снижается 

на 12,5%, а цена 
дженериков – на 7,5%. 

Если замещение 
дженериками оригинатора 
является слишком низким 

(менее 60, 65, 70 и 80% 
доли рынка после 12, 18, 

24 и 36 месяцев 
маркетинга 

соответственно), цена всех 
дженериков снижается 

до самого дешевого 
дженерика на рынке

+, АХТ 5

Хорватия
+, только для 

возмещаемых ЛП
+ +

Минимальная разница – 
30% от цены оригинатора. 

Каждый последующий 
дженерик на 10% 

дешевле предыдущего

+

Чехия + + +
Минимальная разница – 

32% от цены оригинатора
+

Швеция +, только для возмещаемых ЛП
+, только для 

рецептурных ЛП
– + –

Эстония
+, только для 

возмещаемых ЛП
+ + 30% + +, АХТ 5

Таблица 2 (продолжение). Анализ ценообразования на дженерики в странах Европейского Союза [2,10,13-30].

Table 2 (continuation). Pricing procedures for generic drugs in the EU countries [2,10,13-30].
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• производство биоаналога представляет собой более затрат-
ный и трудоемкий процесс по сравнению с дженериком;

• невозможно создать полностью идентичный воспроизведен-
ный лекарственный препарат биологической природы, так как 
даже серии одного и того же биологического препарата могут 
иметь небольшие структурные отличия, которые не влияют суще-
ственно на активность молекулы (не имеют клинической значи-
мости).

Результатом этого является меньшее число конкурентов 
на рынке и более высокий уровень цен на препараты. 

Анализ регулирования ценообразования на биоаналоги в стра-
нах ЕС, результаты которого представлены в таблице 3, демон-
стрирует отсутствие единого решения данной задачи в рассмот-
ренных странах. Подход к ценообразованию и размер падения 
цены по отношению к цене оригинального препарата существенно 
отличается между странами. Механизм установления цены с по-
мощью дисконта от цены оригинатора применяется только в 13 
из 28 стран ЕС. Необходимо отметить, что в этих странах также 
используется аналогичный механизм для определения цен джене-
риков. Однако наличие механизма регулирования цен для джене-

риков не ведет автоматически к наличию механизма для биоана-
логов. Так, в восьми рассматриваемых странах ЕС, где 
функционирует регулирование цены дженериков, механизм уста-
новления цены на биоаналог не определен. В основном размер 
дисконта для биоаналогов почти в 2 раза ниже, чем для дженери-
ков и составляет от 15% до 30%, среднее значение дисконта – 
22%. В то же время присутствуют различия в самой процедуре: 
например, в Венгрии цена первого биоаналога снижается на 30% 
по отношению к цене оригинального препарата, цена второго био-
аналога – на 10% по отношению к цене первого биоаналога, цена 
третьего биоаналога – на 10% по отношению к цене второго. Цена 
каждого последующего биоаналога должна быть ниже цены само-
го дешевого из обращающихся на рынке [31]. 

По данным исследований, в результате регулирования цен, кон-
куренции и тендерных процедур среднее снижение цены биоана-
лога по отношению к оригинатору составляет 25%. В топ-5 евро-
пейских стран разница между ценой биоаналога и оригинатора 
составила 17-30%, в Японии – в среднем 29% [33]. В результате 
тендеров в 2016 г. самое большое падение цены было зафиксиро-
вано в Германии: 55% по сравнению с ценой оригинального препа-

Страна
Регулирование цены (дисконт от оригинатора) Дисконт от цены оригинатора

дженерик биоаналог дженерик биоаналог
Австрия + + 48% 30%
Бельгия + –

Болгария + – Конфиденциальный дисконт
Великобритания – –

Венгрия – +
1-й – 30%, 2-й и 3-й – 10%, 

последующие <самого дешевого
Германия – –

Греция + Н/Д
Дания – –

Ирландия + Н/Д
Испания + Н/Д
Италия + + 20% 20%
Кипр + Н/Д

Латвия + + 48%
1-й – 30%, 2-й и 3-й – 10%, 

последующие – 5%
Литва + + 50% 30%

Люксембург + + 1-й – 30%, последующие – 15%
Мальта – Н/Д

Нидерланды – –
Польша + + 25% 25%

Португалия + + 30-50% 20%
Румыния + + 35% 20%
Словакия + + 35% 20%
Словения – –

Финляндия + –
Франция + + 60% 10-30%
Хорватия + + 30% 1-й – 15%, последующие – 10%

Чехия + + 32% 15% (30% в 2017 г.)
Швеция – –
Эстония + + 30% 15%

Таблица 3. Анализ ценообразования на биоаналоги в странах Европейского Союза [7,26,32,33].

Примечание. Н/Д – нет данных.

Table 3. Pricing procedures for biosimilars in the EU countries [7,26,32,33].

Note. Н/Д – No data available.
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рата и во Франции: 39% по сравнению с ценой оригинатора, 
в скандинавских странах падение цены составило 25-29% [10]. 
Расчетная экономия бюджета, обусловленная выходом биоанало-
га Ремзима (МНН инфликсимаб), составила от 2,89 млн евро 
в Бельгии до 33,8 млн евро в Германии, что позволит дополни-
тельно обеспечить терапией инфликсимабом от 250 пациентов 
в Бельгии до 2600 пациентов в Германии [34]. Необходимо отме-
тить, что, как и в случае с дженериками, уровень эрозии цены 
и доля рынка биоаналогов зависят не только от ценовой политики 
государства. Важными факторами является политика по переклю-
чению пациентов с оригинального препарата на биоаналог и вы-
писка рецептов по МНН.

Таким образом, в Европейском Союзе в данный момент отсут-
ствует единая позиция в отношении государственного регулирова-
ния цен на биоаналоги. В ряде стран данный механизм отсутствует 
или находится на этапе становления. Часть европейских стран ис-
пользуют политику, аналогичную установлению цен на дженери-
ки, но с более низким значением дисконта, что отражает более 
затратные процессы разработки и производства биоаналогов. 

Государственное регулирование ценообразования на дженери-
ки и биоаналоги в Российской Федерации

Российская Федерация является одним из лидеров в области 
разработки и производства биоаналогов. Развитие отрасли стало 
возможным благодаря последовательно реализуемой государ-
ством политике в области развития фармацевтической промыш-
ленности, а также низкому понижающему коэффициенту в дей-
ствующей Методике расчета устанавливаемых производителями 
лекарственных препаратов отпускных цен на лекарственные пре-

параты, включенные в перечень жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов (далее – ЖНВЛП), при их госу-
дарственной регистрации и перерегистрации, утвержденной 
Правительством Российской Федерации от 15.09.2015 №979 (да-
лее – Методика), равному 10%.

В свою очередь, данная Методика устанавливает понижающий 
коэффициент в размере 20% от цены ЖНВЛП референтного пре-
парата для дженериков, что стимулирует разработку и производ-
ство воспроизведенных лекарственных препаратов дорогого сег-
мента. Это в совокупности с ограничением допуска лекарственных 
препаратов, происходящих из иностранных государств, включен-
ных в перечень ЖНВЛП, для целей осуществления закупок для 
обеспечения государственных и муниципальных нужд, утвержден-
ного Постановлением Правительства Российской Федерации 
от 30.11.2015 №1289, привело к регистрации большого количе-
ства воспроизведенных химических лекарственных средств в сег-
менте дорогостоящих лекарственных препаратов, патентная за-
щита которых истекла, и снижению их стоимости соответственно. 

Так, для МНН иматиниб по состоянию на октябрь 2017 г. в России 
зарегистрировано 24 лекарственных воспроизведенных препарата, 
что существенно превышает среднее количество зарегистрирован-
ных воспроизведенных лекарственных препаратов в европейских 
странах. В свою очередь, вследствие конкуренции воспроизведен-
ных лекарственных препаратов на торгах цена закупки лекарствен-
ного препарата иматиниб в России является наименьшей, что при-
водит к существенной экономии федерального и региональных 
бюджетов. Аналогичную тенденцию можно проследить и в других 
МНН дорогого сегмента с истекшей патентной защитой, например, 
МНН бортезомиб и МНН глатирамера ацетат (табл. 4).

МНН Страна
Цена за 1 мг в пересчете на рубли, 

госпитальный сегмент
Цена за 1 мг в пересчете на рубли, 

розничный сегмент

2015 2016 2017 2015 2016 2017
Иматиниб Россия* 0,10 2,14 0,87 – – –
Иматиниб Франция 12,03 13,18 10,64 11,84 12,95 8,35
Иматиниб Польша 3,91 3,74 3,06 9,98 3,41 1,18
Иматиниб Болгария 8,63 8,05 7,09 2,97 13,06 0,50
Иматиниб Словакия 10,63 11,11 9,94 13,04 14,26 11,16
Иматиниб Венгрия 10,70 11,75 не закупался 10,78 11,73 9,14

Бортезомиб Россия** 14 696,06 11 249,93 4 029,00
Бортезомиб Франция 20 212,99 22 139,02 19 365,60 – – –
Бортезомиб Польша 17 845,40 8 448,45 3 162,83 18 067,22 17 602,28 –
Бортезомиб Болгария 16 100,92 13 462,59 8 398,11 – 9 824,87 16 727,20
Бортезомиб Словакия 14 860,06 11 131,54 7 266,00 16 666,87 16 989,52 14 380,87
Бортезомиб Венгрия 14 746,11 11 356,39 9 994,71 – 18 893,30 –

Глатирамера ацетат Россия*** 55,08 38,58 26,40 – – –
Глатирамера ацетат Франция 88,44 96,87 84,73 88,44 91,06 80,01
Глатирамера ацетат Польша 62,72 61,04 52,23 67,21 73,76 72,05
Глатирамера ацетат Болгария – – – 92,59 102,93 79,75
Глатирамера ацетат Словакия 93,84 118,75 115,79 95,58 125,28 112,99
Глатирамера ацетат Венгрия – – 93,31 69,84 81,27 88,77

Таблица 4. Анализ цен закупок воспроизведенных лекарственных препаратов в 2015-2017 гг. [35].

* Иматиниб – взяты максимальные цены федеральных аукционов в календарном году;

** Бортезомиб – для 2017 г. взята цена последнего аукциона № 0195100000217000224;

*** Глатирамера ацетат – взяты максимальные цены федеральных аукционов в календарном году.

Table 4. Purchase prices for reproduced medicines in 2015-2017 [35].

* Imatinib: the table shows the maximum prices reported in the federal auctions over the calendar year.

** Bortezomib: for 2017, the table shows the price reported in the last auction (No. 0195100000217000224).

*** Glatiramer acetate: the table shows the maximum prices reported in the federal auctions over the calendar year.
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В свою очередь, наблюдается снижение цен на биоаналоги, 
обращающиеся в Российской Федерации. Так, регистрационная 
цена на биоаналог Гертикад® (МНН трастузумаб) на 15% мень-
ше цены оригинального препарата. Но в 2016 г. в результате 
конкуренции в ходе торгов было зафиксировано падение цен 
на трастузумаб до 41%. За три года обращения биоаналога 
Ацеллбия® (МНН ритуксимаб) на российском рынке затраты 
на лечение данным препаратом в рамках федеральной про-
граммы «7 высокозатратных нозологий» снизились более чем 
на 900 млн руб. [36].

Таким образом, установленные Правительством Российской 
Федерации меры по стимулированию разработки и производства 
воспроизведенных лекарственных препаратов дорогого сегмента 
в среднесрочной перспективе приводят к существенной экономии 
государственного бюджета по сравнению с закупками в рефе-
рентных странах.

Заключение
Государственное регулирование цен является одним из основ-

ных инструментов контроля расходов бюджета здравоохранения 
на лекарственное обеспечение населения и повышения доступно-
сти лекарственной терапии.

Анализ методов ценообразования, используемых в странах Ев-
ропейского Союза, демонстрирует доминирование комплексного 
подхода к ценообразованию на лекарственные препараты. Наибо-
лее часто используемыми методами являются внешнее и внутрен-
нее референтное ценообразование. Однако сегодня наблюдается 
тенденция к более активному использованию методов оценки ме-
дицинских технологий и переходу к ценностно-ориентированному 

ценообразованию, однако это в большей степени относится к ин-
новационным лекарственным препаратам.

Политика ценообразования на дженерики в европейских стра-
нах в основном развивается в двух направлениях: снижение цены 
на дженерик на фиксированный процент по отношению к цене 
оригинального препарата в рамках референтной группы и исполь-
зование механизмов конкуренции для формирования цены. 

В то же время в отношении политики ценообразования на биоа-
налоги страны Европейского Союза делятся на две группы: стра-
ны, использующие механизм, аналогичный определению цены 
на дженерики – дисконт от цены оригинального препарата, и стра-
ны, в которых отдельной или специальной процедуры ценообра-
зования на биоаналоги не установлено. Однако значение дисконта 
от цены оригинального препарата для биоаналога в общем случае 
в два раза ниже, чем для дженерика, что отражает сложность их 
разработки и производства.

Политика ценообразования на биоаналоги и дженерики в Рос-
сийской Федерации направлена на стимулирование разработки 
и производства данных групп лекарственных препаратов и являет-
ся более мягкой, чем в большинстве европейских стран. 

Опыт обращения биоаналогов и дженериков, как на россий-
ском, так и на международном рынках демонстрирует, что полити-
ка государства в области ценообразования и использования дан-
ных групп препаратов позволяет достичь существенной экономии 
бюджета здравоохранения на лекарственное обеспечение, что, 
в свою очередь, дает возможность предоставить эффективную 
терапию большему количеству пациентов или высвободить сред-
ства на терапию других социально значимых или угрожающих 
жизни заболеваний.
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