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Резюме
В зарубежных странах разработаны и внедрены подходы к ценообразованию на ЛП, позволяющие учитывать терапевтическую цен-
ность препаратов при формировании обоснованной цены на них. Существующая отечественная система использует подходы, огра-
ничивающие доступ пациентов к инновационным высокоэффективным ЛП, а также приводит к нерациональному расходованию 
бюджетных средств на лекарственное обеспечение. В данной статье предложена концепция оптимизации системы ценового регули-
рования в РФ на основе внедрения актуальных зарубежных подходов.
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Summary
The current approaches to the drug pricing commonly used worldwide allow for incorporating the therapeutic value of the drug into its 
consumer price. The drug pricing system existing in the Russian Federation restricts the availability of highly effective innovative drugs and 
leads to unnecessary expenses of the national budget. In this article, we propose a novel concept of price control relevant to Russia, which is 
based on the approaches used elsewhere.
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Введение
Внедрение инновационных лекарственных препаратов (ЛП) 

в широкую клиническую практику не только оказывает влияние 
на изменение подходов к ведению и лечению заболеваний, 
но и в значительной степени способствует улучшению исходов за-
болевания, качества жизни пациентов [1]. Однако использование 
в широкой клинической практике инновационных ЛП неизбежно 
приводит к увеличению затрат со стороны системы здравоохране-
ния и со стороны государства в целом. Высокая стоимость инно-
вационных ЛП прежде всего обусловлена понесенными компани-
ей-разработчиком затратами на проведение фундаментальных 
и всесторонних прикладных исследований, полного цикла докли-
нических и клинических исследований для оценки безопасности 
и эффективности кандидатных ЛП [2]. Следует также отметить, 
что в случае инновационных ЛП фармацевтические производите-
ли работают в условиях низкоконкурентной среды и неэластично-
го спроса, в особенности это характерно для ЛП, являющихся 
первыми в своем классе, находящихся под патентной защитой. 
В связи с этим в процессе ввода инновационных ЛП в обращение 
проблемы ценообразования и ценового регулирования играют 
значимую роль. В данной ситуации, с одной стороны, основной 
задачей ценового регулирования является нивелирование эффек-
та монопольного преимущества и обеспечение защиты от недо-
бросовестной конкуренции на рынке. С другой стороны, регулиро-
вание цены посредством принятых методов ценообразования – это 
гарантия доступности лекарственной помощи, обеспечение мини-
мизации и устойчивости закупочных цен в долгосрочной перспек-
тиве в условиях лимитированности ресурсов здравоохранения 
[3,4,5]. Существующая в России на сегодняшний день система 
ценообразования и ценового регулирования не является диффе-
ренцированной в отношении различных групп лекарственных пре-
паратов, в зависимости от их ценности для общества, в т. ч. инно-
вационности. Таким образом, действующая система 
не предусматривает преференции в отношении инновационных 
лекарственных препаратов, наличие которых является необходи-
мым условием для компенсации затрат фармацевтических компа-
ний на их разработку.

Зарубежные подходы к ценовому регулированию 
лекарственных препаратов

Основными используемыми методами ценообразования в зару-
бежных странах является метод «регулирование норм прибыли», 
метод «издержки плюс прибыль», референтное ценообразование 
(внешнее и внутреннее), ценностно-ориентированное ценообразо-
вание и альтернативные схемы ценообразования (соглашения 
о разделении рисков, СРР). 

Метод «регулирование норм прибыли» позволяет косвенно ре-
гулировать цены на ЛП путем установления максимального коэф-
фициента прибыли для компаний-производителей. При этом та-
кой способ регулирования дает возможность поощрить 
научно-исследовательскую работу компаний и при этом не допу-
стить извлечение ими сверхприбыли. Данный тип регулирования 
используют в Великобритании, Японии и некоторые ее элементы 
применяются в Испании [6].

Метод «издержки плюс прибыль» подразумевает определение 
розничной цены с учетом расходов на производство ЛП, марке-
тинговое продвижение и текущие научно-исследовательские 
и опытно-конструкторские работы, прибыль производителя 
и нормы прибыли в цепочке поставок. Для данного метода ха-
рактерен ряд проблем, связанных с выбором и обоснованием 
статей издержек, которые включаются в расчет фактической се-
бестоимости ЛП. Недостатком этого метода является с ложность 
соблюдения требований к реализации, например, разработка 
прозрачной и четкой методики расчетов, создание и поддержка 
системы консолидации издержек компаний-производителей, си-
стемы мониторинга цен и проверки информации, предоставляе-
мой производителями. Данный метод характерен для стран 
со средним или низким доходом, включая Китай, Вьетнам, Ин-
дию и другие страны [7].

В системе референтного ценообразования различают внешнее 
референтное ценообразование (цена устанавливается как произ-
водная цен на ЛП в других странах) и внутреннее референтное 
ценообразование (формирование референтной цены для класте-
ра взаимозаменяемых ЛП). Система внешнего референтного це-
нообразования, с одной стороны, помогает в сдерживании затрат, 
с другой стороны, зачастую способствует задержке вывода ЛП 
на рынок и недостаточно стимулирует инновационные разработки 
компаний. Чаще всего данный метод используется для ЛП с высо-
кой инновационностью – оригинальные ЛП в период патентной 
защиты. Внутреннее референтное ценообразование ориентирова-
но на ограничение расходов на возмещаемые ЛП, создание прак-
тики применения препаратов с эквивалентными параметрами 
и установление референтной цены для группы (кластеров) ЛП, 
признанных как взаимозаменяемые. Основные недостатки этого 
метода связаны с практикой использования, с принимаемыми 
требованиями, подтверждающими согласованный на политиче-
ском уровне факт взаимозаменяемости, то есть наиболее спор-
ным остается вопрос: какая степень подобия (взаимозаменяе-
мость) между разными ЛП в определенном кластере и какие 
правила ее подтверждения должны быть использованы при их 
формировании? Данный метод используется в таких странах, как 
Новая Зеландия, Германия, Дания, Италия [8,9].
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Методы ценообразования по результатам клинико-экономиче-
ского анализа подразумевают необходимость учета уровня допол-
нительной терапевтической ценности ЛП (уровня инновационно-
сти) при формировании цены. В ряде стран, таких как Франция, 
Германия и Италия, разработаны и активно используются системы 
оценки уровня инновационности ЛП, которые лежат в основе си-
стемы ценообразования и ценового регулирования. Недостатком 
этой группы методов является субъективность оценки клиниче-
ской эффективности и клинико-экономической приемлемости 
ЛП, которые лежат в основе понятия их «ценности» [10]. Одним 
из этих методов является мультииндикационное ценообразова-
ние, которое позволяет устанавливать различные цены для каж-
дого показания ЛП [11]. Однако фактически устанавливается 
та цена, которая отражает ценность показания, при котором ЛП 
демонстрирует наибольшую терапевтическую ценность. Следует 
отметить, что применение такого метода ценообразования может 
ограничивать доступ пациентов к ЛП в случае показаний с более 
низкой терапевтической ценностью. 

Еще одним примером ценообразования, основанного на резуль-
татах клинико-экономического анализа, является ценностно-ори-
ентированное ценообразование (англ. – value-based pricing). Дан-
ный метод позволяет учитывать целый ряд преимуществ ЛП для 
пациентов и общества, интегрируя и преобразовывая ценность ЛП 
в максимально возможную цену. Это обеспечивает доступ на ры-
нок экономически эффективных препаратов и стимулирует про-
изводителей инвестировать в эффективные продукты в будущем. 
Недостатком этого подхода является сложность его осуществле-
ния и отсутствие у него четкой структуры и прозрачности. В насто-
ящее время ни одна страна в мире не использует данный метод 
в чистом виде, однако во многих странах используются его эле-
менты, например, в Великобритании, Франции и Японии [12].

Альтернативные методы ценообразования, в частности, СРР, 
позволяют внедрить в клиническую практику дорогостоящие ин-
новационные ЛП, уменьшая неуверенность плательщика в отно-
шении эффективности ЛП за счет заключения ценовых соглаше-
ний, проведения дополнительных исследований и установления 
четких параметров компенсации за применения технологии по ме-
тоду платы за результат. Таким образом, для производителей этот 
метод является способом расширения объема продаж, а для пла-
тельщиков – способом экономии бюджетных средств. Странами – 
лидерами в области применения СРР являются Италия, Швеция, 
США, Австралия, Великобритания и Нидерланды [13].

Отечественные подходы к ценовому регулированию 
на лекарственные препараты

В настоящее время в Российской Федерации государственная 
регистрация предельной отпускной цены производителя осущест-
вляется только на ЛП, которые включены в Перечень ЖНВЛП. Ме-
тодами, используемыми для ценообразования в РФ, являются 
внешнее референтное ценообразование (для зарубежных ориги-
нальных ЛП), метод «издержки плюс прибыль» (для оригиналь-
ных отечественных ЛП), а также внутреннее референтное цено-
образование для воспроизведенных ЛП. Однако у данной системы 
ценообразования есть ряд существенных недостатков [14,15].

Применение метода «издержки плюс прибыль» ограничен от-
сутствием четкой и прозрачной методики проведения расчетов 
при формировании цены, необходимостью создания и поддержа-
ния в интерактивном состоянии системы для консолидации поне-
сенных компанией производителем издержек, а также необходи-
мостью осуществлять проверку информации, предоставленной 
производителем. Кроме того, данный метод недостаточно стиму-
лирует компании-производителей минимизировать затраты 
на производство и разработку ЛП, так как они заранее уверены, 
что все их потенциальные издержки будут покрыты. Для метода 
внешнего референтного ценообразования для зарубежных ориги-
нальных ЛП характерно несоответствие заявленных цен в странах 
реальным ценам, по которым ЛП закупаются, в связи с внедрени-
ем СРР и других схем, обеспечивающих доступ пациентов к инно-
вационным ЛП. Этот способ часто используется в странах, где от-
сутствует развитая система оценки технологий здравоохранения, 
позволяющая оценить ценность инновационного ЛП.

В связи с вышеназванными ограничениями представляется це-
лесообразным изменить подходы к ценообразованию инноваци-
онных ЛП как отечественного, так и зарубежного производства, 
в соответствии с современными требованиями. Принципиальные 
изменения сложившейся системы регулирования цен на ЛП и ле-
карственного обеспечения населения за счет средств системы 
здравоохранения РФ должны заключаться в следующем: 

– использование дифференцированных подходов к ценообра-
зованию на ЛП, не имеющих аналогов, в зависимости от их степе-
ни инновационности и терапевтической ценности;

– внедрение ценностно-ориентированного ценообразования 
для инновационных ЛП;

– внедрение внутреннего референтного ценообразования для ЛП 
с недоказанной инновационностью (терапевтической ценностью);

Оценка
инновационности

Переговорный
процесс на основе

ценностно-
ориентированного
ценообразования

Внутреннее
референтное

ценообразование

Внешнее
референтное

ценообразование

Отсутствие
инновационности

Низкая
инновационность

Высокая
инновационность

Оригинальные
ЛП

Рисунок 1. Модель системы ценообразования на основе оценки инновационности лекарственных препаратов (ЛП).

Figure 1. The pricing model based on the drug innovation index.
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– внедрение переговорного процесса по цене на ЛП (перего-
воры государства с производителем с учетом цен на данные ЛП 
в других странах и на основе оценки его ценности, то есть тера-
певтического и социально-экономического эффектов примене-
ния ЛП).

Концепция оптимизации подходов к ценообразованию в РФ
С целью повышения эффективности лекарственного обеспече-

ния и оптимизации расходования бюджетных средств нами была 
разработана концепция системы ценового регулирования и цено-
образования на ЛП, в основе которой лежит оценка инновацион-
ности (рис. 1). С ее помощью станет возможным разделить ориги-
нальные ЛП на три категории в зависимости от уровня их 
инновационности: высокая инновационность, низкая инновацион-
ность и отсутствие инновационности. Инструмент оценки иннова-
ционности должен отражать терапевтическую ценность ЛП учетом 
не только клинической эффективности ЛП, но и ряда других не-
маловажных критериев, таких как безопасность, удобство приема, 
тяжесть заболевания т. д.

ЛП с высокой инновационностью должны обладать «прорыв-
ной» терапевтической ценностью по сравнению с терапией срав-
нения, при этом такие ЛП чаще всего не имеют аналогов, образуют 
новый фармакологический класс и обладают качественно новым 
механизмом действия. Для данной категории ЛП оптимальным 
является метод внешнего референтного ценообразования.

ЛП с низкой инновационностью должны обладать относительно 
небольшим преимуществом в терапевтической ценности по срав-
нению с ЛП сравнения. Для данной категории целесообразно ис-
пользовать метод ценностно-ориентированного ценообразования. 
При этом интеграция параметров ценности ЛП будет уже проведе-
на в процессе непосредственно оценки инновационности. Перевод 
ценности в денежные единицы проводится с помощью расчета 
стоимости одной единицы эффективности, в частности, одного 
года сохраненной качественной жизни (англ. quality adjusted life 
year), для фармакотерапевтической группы ЛП или конкретного 
ЛП сравнения, на которые государство уже тратит бюджет (вклю-
чены в перечень ЖНВЛП). Это позволит государству рационализи-
ровать свои расходы на данную категорию ЛП и избежать излиш-
них нецелесообразных затрат.

Для оригинальных ЛП с отсутствием инновационности харак-
терна терапевтическая ценность, сопоставимая с терапией сравне-
ния. Следовательно, для них целесообразно использовать метод 
внутреннего референтного ценообразования. Цена на такие ЛП 
будет определяться как средневзвешенная цена препаратов соот-
ветствующего фармакотерапевтического кластера, то есть отно-
сящихся к такой же фармакологической группе и применяющихся 
по аналогичному показанию.

В случае недостаточности клинических данных для проведения 
оценки инновационности компании-разработчики могут внедрить 
свой ЛП в клиническую практику на основании концепции ССР. 
Таким образом, им предоставляется возможность доказать эф-
фективность своего ЛП в клинической практике на основании 
схем, основанных на достижении результата [16].

В случае, если по результатам ценностно-ориентированного 
ценообразования компанию-производителя не устраивает пред-
лагаемая по результатам анализа цена на ЛП, данное ЛП может 
быть внедрено в клиническую практику на основании финансо-
вых схем (предоставление скидки, зависимость от объема заку-
пок) [16].

Выводы:
1. В настоящее время отечественная система ценового регу-

лирования ЛП, включенных в перечень ЖНВЛП, предполагает 
использование таких методов, как «издержки плюс прибыль», 
внешнего и внутреннего референтного ценообразования. Однако 
такая система не обеспечивает рационального расходования 
бюджетных средств и не стимулирует разработку и внедрение 
инновационных ЛП в повседневную клиническую практику. 
В то же время в зарубежных странах разработаны и внедрены 
подходы, которые позволяют учитывать терапевтическую цен-
ность ЛП и формировать клинико-экономически обоснованную 
цену на него. В связи с этим целесообразно оптимизировать сло-
жившуюся систему и интегрировать в нее актуальные мировые 
практики. 

2. Система ценового регулирования должна быть дифферен-
цирована в соответствии с классификацией ЛП на основании 
уровня их интегральной терапевтической ценности (уровня инно-
вационности).

3. Согласно предлагаемой концепции, если для ЛП, подаваемо-
го на включение в перечень ЖНВЛП, установлен высокий уровень 
инновационности, то подход при ценообразовании должна приме-
няться методика внешнего референтного ценообразования. В слу-
чае если по итогам оценки для ЛП, подаваемого на включение 
в Перечень ЖНВЛП, установлена низкая инновационность, то при-
нятие решения о цене переходит в переговорный процесс между 
плательщиком и заявителем по результатам ценностно-ориенти-
рованного ценообразования. В случае если по итогам оценки для 
ЛП, подаваемого на включение в Перечень ЖНВЛП, установлено 
отсутствие инновационности, то ценообразование для такого ЛП 
должно происходить с помощью методики внутреннего рефе-
рентного ценообразования в рамках фармакотерапевтической 
группы.

4. Внедрение в систему СРР в случае недостаточности клиниче-
ских данных или невозможности достижения консенсуса в ходе 
переговорного процесса, с одной стороны, даст возможность про-
изводителю доказать эффективность ЛП непосредственно в усло-
виях клинической эффективности, с другой – позволит платель-
щику платить только фактически достигнутый результат или 
снизить цену на ЛП.

5. Предлагаемая система позволит поощрить разработки инно-
вационных ЛП фармацевтическими компаниями и послужит сти-
мулом к снижению цен на малоэффективные ЛП. Однако одним 
из важнейших и при этом сложных шагов является внесение из-
менений в нормативно-правовую базу, а также подготовка адми-
нистративно-организационной структуры для реализации предло-
женных подходов.
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