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Дорожная карта развития систем 
ценового регулирования и лекарственного 
обеспечения населения за счет средств 
системы здравоохранения РФ
Сура М.В.1,2, Герасимова К.В.1, Омельяновский В.В.1,2, 

Авксентьева М.В.1,2

1 Российская академия народного хозяйства и государственной службы при Президенте РФ

2 Научно-исследовательский финансовый институт Министерства финансов РФ

 Омельяновский В.В. – тел.: (499) 956-95-28 – e-mail: journal@hta-rus.ru

Резюме: цель исследования – разработка дорожной карты раз-
вития систем ценового регулирования и лекарственного обеспе-
чения населения за счет средств системы здравоохранения РФ. 
Методика исследования. Cтруктурированное интервью 11 экспер-
тов – ключевых участников процесса регулирования цен на лекар-
ственные препараты (ЛС) в РФ с целью выявления текущих про-
блем и предложений по реформированию системы; анализ пре-
дельных отпускных цен производителей, цены государственных 
контрактов (ГК) на поставку лекарственных препаратов, цен рос-
сийских аптек на 25 ЛС для лечения злокачественных новообразо-
ваний и заболеваний сердечно-сосудистой системы, включенных 
в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов (перечень ЖНВЛП). Результаты исследования. 
По мнению экспертов, сложившаяся система ценового регулиро-
вания на ЛС требует существенных законодательных и структур-
ных изменений, направленных на переход от системы государ-
ственного регулирования цен на ЖНВЛП к системе всеобщего ле-
карственного обеспечения населения и референтного ценообра-
зования. В ходе анализа цен на препараты из перечня ЖНВЛП 
выявлены существенные (до 25 раз) различия в стоимости препа-
ратов в рамках одного международного непатентованного наиме-
нования (МНН), одной формы выпуска и одной дозировки по всем 
источникам информации. Разработана дорожная карта развития 
систем ценового регулирования и лекарственного обеспечения 
населения за счет средств системы здравоохранения РФ на 2015-
2017 гг. Заключение. Согласно разработанной дорожной карте 
принципиальные изменения сложившейся системы регулирова-
ния цен на ЛС и лекарственного обеспечения населения за счет 
средств системы здравоохранения РФ должны заключаться в сле-
дующем: переход от регистрации цены по торговым наименовани-
ям (ТМ) к регистрации цены на лекарственные препараты по МНН 
(референтной цене) и распространение этой системы на все пре-
параты, закупаемые за государственный счет; переговорное цено-
образование на лекарственные препараты, не имеющие аналогов; 
законодательное урегулирование и внедрение соплатежей насе-
ления в случае расширения программ государственного финанси-
рования лекарственного обеспечения. 

Ключевые слова: ценовое регулирование, лекарственные пре-
параты, лекарственное обеспечение, перечень жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных препаратов, референтное це-
нообразование, соплатежи населения. 

Ключевую роль в обеспечении доступности лекарственной по-
мощи для населения играют цены на лекарственные препараты и 
участие государства в финансировании лекарственного обеспече-
ния. В настоящее время в России государственное регулирование 
цен осуществляется только в отношении препаратов, включенных 
в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов (далее – перечень ЖНВЛП), а государственное финан-
сирование лекарственного обеспечения для всего населения 
предусмотрено только на стационарном этапе [10,11]. Участие го-
сударства в финансировании амбулаторного лекарственного обе-
спечения является незначительным и охватывает лишь неболь-
шую часть населения страны (льготные категории граждан) – по 
оценкам Минздрава РФ, в 2011 г. получали лекарственные препа-
раты около 11 млн человек (около 8% населения РФ) [2,4]. 

С 2010 г. на динамику роста цен на фармацевтическом рынке 
оказывает влияние государственное регулирование цен на лекар-
ственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП [2,4]. До 
введения системы регулирования в течение 2009 г. цены росли 
скачкообразно, по итогам года показав значительный рост – в ам-
булаторном сегменте на 10,8%, а в госпитальном – на 16,1%. В от-
дельных регионах надбавки на лекарства, пройдя через цепочку 
посредников, достигали 200%. По данным аналитических агентств, 
в 2011 г. рост средних цен на лекарственные препараты для меди-
цинского применения составил 8,8%. При этом на лекарственные 
препараты, не включенные в перечень ЖНВЛП, – 10,8%, а на ле-
карственные препараты для медицинского применения, включен-
ные в перечень ЖНВЛП, – 3,3%. С начала 2012 г. повышение цен 
на лекарственные препараты для медицинского применения, 
включенные в перечень ЖНВЛП, составило 3,2%; на лекарствен-
ные препараты для медицинского применения, не включенные в 
перечень ЖНВЛП, – 7,05%. Применение дифференцированных 
предельных торговых надбавок в амбулаторном сегменте также 
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привело к тому, что в группах лекарственных препаратов стоимо-
стью от 50 до 500 руб. и свыше 500 руб. было достигнуто значи-
тельное снижение розничных цен – на 3,88 и 6,48% соответствен-
но. Снижение цен на лекарственные препараты в ценовой катего-
рии до 50 руб. составило 0,36%. По мнению Минздрава, такая по-
литика регулирования ценообразования на фармрынке позволила 
стабилизировать ситуацию с ростом цен, исключив возможность 
многократного увеличения цены за счет цепочки посредников 
[2,4].

Несмотря на определенные позитивные изменения, связанные с 
введением системы государственного регулирования цен на пре-
параты, включенные в перечень ЖНВЛП, сложившаяся практика 
регулирования цен вызывает множество вопросов и объективной 
критики со стороны заинтересованных сторон. По мнению Феде-
ральной антимонопольной службы (ФАС) России, действующий 
порядок регулирования цен на лекарственные препараты характе-
ризуется рядом недостатков, в частности: приводит к убыточности 
производства отдельных препаратов, сокращению инвестиций в 
модернизацию производства и переход на стандарты GMP; спо-
собствует уходу дешевых лекарственных препаратов как отече-
ственного, так и иностранного производства из ассортимента всех 
участников товаропроводящей цепи; не учитывает разброс цен на 
один и тот же лекарственный препарат, связанный с особенностя-
ми его реализации (скидки, продажа лекарств с истекающим сро-
ком годности по более низким ценам и т.д.), стимулируя к реги-
страции и реализации лекарственных препаратов по максимально 
возможным ценам; способствует повышению цен на остальные 
лекарственные препараты, не входящие в перечень ЖНВЛП и др.
[6]. 

Необходимость изменений существующей системы ценообра-
зования высказывают и зарубежные производители лекарствен-
ных средств. Так, по мнению Ассоциации международных фарма-
цевтических производителей (AIPM), необходимо внести измене-
ния в ФЗ-61 «Об обращении лекарственных средств», постановле-
ние Правительства РФ №865 «О государственном регулировании 
цен на лекарственные препараты, включенные в перечень 
ЖНВЛП», и прежде всего – в методику установления производи-
телями лекарственных препаратов предельных отпускных цен на 
лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП 
[1,3,12]. 

В свою очередь, Минздрав России признает необходимость 
преобразований в области существующей системы ценообразова-
ния и в рамках Стратегии лекарственного обеспечения населения 
Российской Федерации на период до 2025 г. предлагает ряд мер 
по совершенствованию государственного регулирования цен на 
лекарственные препараты [2]. В частности, Минздрав России 
предусматривает совершенствование государственного регулиро-
вания цен, в т.ч. на основе внедрения системы референтных цен, а 
также разработки модели системы референтных цен. Планирует-
ся детальная проработка организационных и правовых аспектов 
реализации пилотного проекта по внедрению системы референт-
ных цен, а также выбор субъектов РФ для его реализации. При 
этом Минздрав России полагает, что данные меры позволят избе-
жать риски неуправляемого роста цен на лекарственные препара-
ты для медицинского применения и расходы на лекарственное 
обеспечение населения РФ, а также оптимизировать использова-
ние имеющихся ресурсов здравоохранения.

Если говорить о мировом опыте организации систем ценообра-
зования, то здесь имеется достаточно большое количество разно-
образных схем и принципов организации государственного цено-
вого регулирования [9]. Различия касаются процедуры и времен-
ных границ принятия решений о цене на препарат, номенклатуре 
лекарственных препаратов, подлежащих регулируемому ценоо-
бразованию, методам регулирования цен (переговорное, рефе-
рентное, ограничение прибыли и др.), области регулирования (ре-

гулирование цены производителей, торговых надбавок оптовых и/
или розничных продавцов лекарственных препаратов) и т.д. Но 
как бы ни была организована система ценообразования развитых 
стран запада, ее главная цель – обеспечить доступность и качество 
оказания лекарственной помощи населению, снизить государ-
ственные расходы на лекарственные препараты и при этом сохра-
нить справедливую цену и разумную норму прибыли для произво-
дителя, поощрять конкуренцию между производителями, дистри-
бьюторами и аптеками. В большинстве случаев система государ-
ственного регулирования цен, включая референтное ценообразо-
вание, связана с системой возмещения стоимости на лекарствен-
ные препараты (системой лекарственного обеспечения населения 
за счет средств системы здравоохранения). Таким образом, регу-
лированию, в конечном итоге, подлежат те препараты, которые 
возмещаются населению (в полном объеме или на условии сопла-
тежей со стороны населения) [7,8]. 

В 2014 г. в рамках научно-исследовательской работы «Разра-
ботка методологии развития системы регулирования ценообразо-
вания на лекарственные препараты, закупаемые из средств систе-
мы здравоохранения», выполненной в соответствии с Государ-
ственным заданием РАНХиГС при Президенте РФ, был проведен 
анализ действующих систем государственного регулирования цен 
и финансирования лекарственного обеспечения в России и за ру-
бежом, определены ключевые проблемы, снижающие эффектив-
ность функционирования отечественной системы, предложены 
шаги по ее реформированию. Часть вопросов, обсуждаемых в 
данной научно-исследовательской работе, будут рассмотрены в 
настоящей статье.

Цель исследования – разработка дорожной карты развития си-
стем ценового регулирования и лекарственного обеспечения насе-
ления за счет средств системы здравоохранения РФ. 

Задачи исследования:
1. Провести структурированное интервью основных участни-

ков процесса ценового регулирования на лекарственные препара-
ты в РФ с целью выявления текущих проблем и предложений по 
реформированию системы. 

2. Провести анализ российских цен на лекарственные препа-
раты, включенные в перечень ЖНВЛП.

3. Разработать пошаговый план развития систем ценового ре-
гулирования и лекарственного обеспечения населения за счет 
средств системы здравоохранения РФ на трехлетний период. 

Материалы и методы 
Для решения задачи 1 были составлены четыре варианта анке-

ты с целью проведения структурированного интервью: для пред-
ставителей Министерства здравоохранения РФ (10 вопросов), 
компаний-производителей лекарственных препаратов (11 вопро-
сов), дистрибьюторских организаций (10 вопросов), аптечных ор-
ганизаций (10 вопросов). Общее количество экспертов-участников 
структурированного интервью составило 11 человек. Часть вопро-
сов анкеты (общие вопросы, касающиеся ценообразования и це-
нового регулирования) были идентичными для всех участников 
интервью, часть – различались (специфические вопросы для каж-
дой из сторон процесса ценообразования и ценового регулирова-
ния). По каждому из вопросов, включенных в анкету, был предло-
жен один или несколько вариантов ответов. Обобщенный вариант 
анкеты, включающий вопросы, адресованные всем участникам 
структурированного интервью (всего 15 вопросов), представлен в 
таблице 1. 

Для решения задачи 2 были проанализированы цены на препа-
раты, включенные в перечень ЖНВЛП [5]:

– предельные отпускные цены производителей;
–  цены государственных контрактов на поставку лекарственных 

препаратов;
–  цены российских аптек.
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Для анализа были сформированы две группы препаратов: пре-
параты для лечения сердечно-сосудистых (12 международных не-
патентованных наименований (МНН) и онкологических заболева-
ний (13 МНН). Выбор вышеуказанных групп был обусловлен зна-
чительными текущими затратами государства на их закупку, свя-
занных с высокими уровнями заболеваемости и смертности от он-
кологических и кардиологических заболеваний в РФ. Были проа-
нализированы цены на препараты, имеющие как длительный срок 
обращения на рынке, так и недавно зарегистрированные в РФ, в 
т.ч. оригинальные инновационные препараты, не имеющие джене-
риков.

Перечни препаратов, выбранных для анализа цен, представле-
ны в таблицах 2 и 3. 

Были проанализированы следующие цены на лекарственные 
препараты: 

–  предельные отпускные цены производителей;
–  цены государственных контрактов на поставку лекарственных 

препаратов; 
–  цены российских аптек. 
Сравнивались цены на лекарственные препараты, зарегистри-

рованные под одним МНН и совпадающие по форме выпуска, до-
зировке, количеству единиц в упаковке. 

Источниками информации о ценах на лекарственные препараты 
были: 

№ Вопрос анкеты

1 Какие преимущества Вы связываете с введением системы государственного регулирования цен на лекарственные препараты 
(регистрации предельной отпускной цены производителя, установление предельных размеров оптовых и розничных надбавок), 
включенные перечень ЖНВЛП?

2 Какие риски Вы связываете с введением системы государственного регулирования цен на лекарственные препараты (регистрации 
предельной отпускной цены производителя, установление предельных размеров оптовых и розничных надбавок), включенные в 
перечень ЖНВЛП?

3 В чем Вы видите основные направления модернизации (изменения) существующей системы государственного регулирования цен на 
лекарственные препараты в РФ?

4 Как Вы оцениваете текущую ситуацию с нормативно-правовым регулированием ценообразования на лекарственные препараты в РФ?

5 Как Вы оцениваете утвержденную Минздравом РФ (Минздравсоцразвития РФ) Методику установления производителями 
лекарственных препаратов предельных отпускных цен на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП?

6 Как Вы оцениваете утвержденную Федеральной службой по тарифам Методику определения органами исполнительной власти 
субъектов Российской Федерации предельных оптовых и предельных розничных надбавок к фактическим отпускным ценам 
производителей на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные средства?

7 Требует ли, на Ваш взгляд, изменений существующая система регистрации предельной отпускной цены производителя на 
лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП?

8 Требует ли, на Ваш взгляд, изменений существующая система установления предельных размеров оптовых надбавок на 
лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП? 

9 Требует ли, на Ваш взгляд, изменений существующая система установления предельных размеров розничных надбавок на 
лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП?

10 Как Вы относитесь к идее совершенствования государственного регулирования цен на основе внедрения системы референтных цен, 
озвученной в Приказе от 13.02.2013 г. N 66 «Об утверждении стратегии лекарственного обеспечения населения Российской 
Федерации на период до 2025 года и плана ее реализации»?

11 Заинтересована ли Ваша фармацевтическая компания во включении производимых ей лекарственных препаратов в перечень ЖНВЛП 
с целью государственной регистрации предельных отпускных цен?

12 Сталкивается ли Ваша фармацевтическая компания со сложностями при подаче документов на государственную регистрацию 
предельной отпускной цены?

13 Укажите долю лекарственных препаратов от всего ассортимента лекарственных препаратов, производимых Вашей фармацевтической 
компанией (реализуемой Вашей дистрибьюторской организацией/аптечным учреждением), включенных в перечень ЖНВЛП. 

14 Включены ли лекарственные препараты, определяющие в первую очередь прибыль Вашей компании (аптеки), в перечень ЖНВЛП?

15 Выгодна ли для Вашей компании (или аптеки) реализация лекарственных препаратов из перечня ЖНВЛП (т.е. препаратов с 
зарегистрированной ценой)?

Таблица 1. Перечень вопросов, заданных участникам структурированного интервью по теме ценового регулирования на лекарственные препараты в РФ.

Примечание: Вопросы №№ 1-4, 10 были адресованы всем участникам структурированного интервью; вопросы №№ 5, 7 были адресованы представителям 

Минздрава РФ и фармацевтических компаний-производителей; вопрос №6 был адресован представителям Минздрава РФ, дистрибьюторских организаций и 

аптечных учреждений; вопрос №8 был адресован представителям Минздрава РФ и дистрибьюторских организаций; вопрос №9 был адресован представителям 

Минздрава РФ и аптечных учреждений; вопросы №№ 11, 12 были адресованы представителям фармацевтических компаний – производителей; вопросы №13, 

14, 15 были адресованы фармацевтическим компаниям-производителям, дистрибьюторским организациям и аптечным учреждениям. 

№
Группа согласно 

анатомо-терапевтическо-химической 
классификации (АТХ) (Код L)

Международное 
непатентованное 

наименование

1 Аналоги фолиевой кислоты Метотрексат

2 Аналоги пурина Флударабин

3 Аналоги пиримидина Фторурацил

4 Алкалоиды барвинка и их аналоги Винбластин

5 Таксаны Доцетаксел

6 Антрациклины и родственные 
соединения 

Доксорубицин

7 Препараты платины Карбоплатин

8 Препараты платины Оксалиплатин

9 Моноклональные антитела Трастузумаб

10 Ингибиторы протеинкиназы Сунитиниб

11 Противоопухолевые препараты 
другие

Бортезомиб

12 Ингибиторы кальциневрина Циклоспорин

13 Ингибиторы протеинкиназы Эверолимус

Таблица 2. Перечень противоопухолевых препаратов 

и иммуномодуляторов, выбранных для анализа цен 

из перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных 

препаратов.
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–  Государственный реестр предельных отпускных цен произво-
дителей на лекарственные препараты, включенные в пере-
чень ЖНВЛП (по состоянию на 01.10.2014 г.) (http://www.grls.
rosminzdrav.ru);

–  данные официального сайта РФ для размещения информа-
ции о размещении заказов http://zakupki.gov.ru/ (данные от-
крытых аукционов) (сентябрь 2014 г.);

–  данные сайта http://aptechka.ru/ (цены на лекарственные пре-
параты в аптеках России) (сентябрь 2014 г.). 

Для проведения сравнительного анализа цен по каждому источ-
нику информации на лекарственные препараты рассчитывалась 
средневзвешенная цена упаковки (Cср. упак.) препарата в зависимости 
от дозировки и формы выпуска. Расчет проводился по формуле 

Cср. упак.=S/N,      

где S – сумма всех включенных в анализ цен за упаковку препа-
рата; N – количество включенных в анализ цен за упаковку препа-
рата. 

Для решения задачи 3 на основании результатов, полученных в 
ходе решения задач 1 и 2, а также анализа зарубежного опыта це-
нового регулирования и возмещения стоимости лекарственных 
препаратов [7,8], отечественной нормативно-правовой базы, ре-
гламентирующей вопросы ценового регулирования, была разра-
ботана дорожная карта развития систем ценового регулирования 
и лекарственного обеспечения населения за счет средств системы 
здравоохранения РФ на период 2015-2017 гг. 

Дорожная карта (англ. – roadmap) или, точнее сказать, план 
«дорожная карта» является наглядным (графическим) представ-
лением пошагового сценария развития определенного объекта 
или продукта, класса продуктов, технологии, группы смежных тех-
нологий и пр. Процесс формирования дорожных карт называют 
дорожным картированием, а объект, эволюция которого пред-
ставляется на карте – объектом дорожного картирования (в нашем 
случае – системы ценового регулирования и лекарственного обе-
спечения населения за счет средств системы здравоохранения РФ 
(зарубежный эквивалент – reimbursement system – система возме-
щения стоимости лекарственных препаратов). 

В связи с тем, что процессы государственного регулирования 
цен (в РФ в настоящее время регулируемое ценообразование осу-
ществляется на препараты, включенные в перечень ЖНВЛП) и 
финансирования лекарственного обеспечения за счет средств си-

стемы здравоохранения (в РФ существует система государствен-
ного финансирования лекарственного обеспечения в амбулатор-
ном секторе только льготным категориям граждан, а в госпиталь-
ном – всему населению) тесно связаны друг с другом и, в конеч-
ном итоге, определяют доступность лекарственных препаратов 
для населения, при построении дорожной карты они были объе-
динены в единый пошаговый план. 

Разработанная дорожная карта представлена в форме графиче-
ской схемы и разделена на три этапа по годам: 2015 г. (I этап), 
2016 г. (II этап) и 2017 г. (III этап), каждый из которых разделен на 
шаги. 

Результаты 
Результаты структурированного интервью основных участников 

процесса ценового регулирования на лекарственные препараты 
показали, что ни Министерство здравоохранения РФ, ни предста-
вители фармацевтических компаний, дистрибьюторских и аптеч-
ных организаций в полной мере не удовлетворены сложившейся 
системой административного регулирования цен на лекарствен-
ные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП. При некоторых 
положительных моментах от введения системы государственного 
регулирования, таких как стабилизация цен на лекарственные пре-
параты, включенные в перечень ЖНВЛП, снижение затрат госу-
дарства на их закупку, сокращение вторичной дистрибуции, уста-
новление более прозрачной схемы движения товара от произво-
дителя к потребителю, уменьшение объемов «серого» товара и 
др., участники опроса отмечают множество негативных послед-
ствий такого регулирования, в частности, ускорение роста цен в 
нерегулируемом сегменте, отсутствие условий для снижения цен 
на лекарственные препараты из перечня ЖНВЛП, убыточность 
производства отдельных жизненно важных препаратов, снижение 
прибыльности фармацевтического бизнеса и, как следствие, сни-
жение расходов на развитие компании, снижение рентабельности 
аптек, что, в свою очередь, вызывает необходимость корректи-
ровки ассортимента в сторону увеличения парафармацевтической 
продукции, а также уход из обращения дешевых лекарственных 
препаратов и др. Все это, по мнению участников структурирован-
ного интервью, требует существенных законодательных и струк-
турных изменений действующей системы ценообразования на ле-
карственные препараты, направленных на переход от системы 
государственного регулирования цен на ЖНВЛП к системе лекар-
ственного обеспечения населения за счет средств системы здра-
воохранения и регулирования цен только на препараты, финанси-
руемые государством. 

В ходе структурированного интервью было высказано достаточ-
но большое количество предложений, затрагивающих как част-
ные, так и общие вопросы реформирования системы ценообразо-
вания и ценового регулирования. Наиболее конкретные предло-
жения были высказаны представителями фармацевтических 
компаний – производителей лекарственных препаратов. По их 
мнению, для улучшения ситуации с ассортиментной и физической 
доступностью лекарственных препаратов, повышения конкурен-
тоспособности отрасли необходимо в краткосрочной перспективе 
предусмотреть возможность автоматического обновления рее-
стра зарегистрированных цен (без необходимости перерегистра-
ции цен) для препаратов с уже зарегистрированной ценой в случае 
внесения незначительных изменений в регистрационное досье; 
пересмотреть перечень референтных стран с учетом близкого для 
России уровня их социально-экономического развития и доли 
расходов на систему здравоохранения к уровню ВВП (или исполь-
зовать для сравнения среднюю арифметическую, а не минималь-
ную цену на препарат из действующего списка референтных стран 
и утвердить перечень информационных ресурсов (баз данных), по 
которым эксперты Минздрава России сверяют цены в референт-
ных странах); предусмотреть возможность ежегодной перереги-

№
Группа согласно анатомо-

терапевтическо-химической 
классификации (АТХ) (Код С)

Международное 
непатентованное 

наименование

1 Органические нитраты Изосорбида 
динитрат

2 Органические нитраты Изосорбида 
мононитрат

3 Сульфонамиды Фуросемид

4 Бета-адреноблокаторы селективные Атенолол

5 Бета-адреноблокаторы селективные Бисопролол

6 Альфа- и бета-адреноблокаторы Карведилол

7 Производные дигидропиридина Амлодипин

8 Производные фенилалкиламина Верапамил

9 Ингибиторы АПФ Каптоприл

10 Ингибиторы АПФ Эналаприл

11 Антагонисты ангиотензина II Лозартан

12 Ингибиторы ГМГ-КоА-редуктазы Аторвастатин

Таблица 3. Перечень препаратов для лечения заболеваний сердечно-

сосудистой системы, выбранных для анализа цен из перечня жизненно 

необходимых и важнейших лекарственных препаратов.
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страции предельных отпускных цен для всех производителей в 
связи с инфляцией и увеличением производственных расходов; 
пересмотреть существующую норму необходимости сравнения 
подаваемого на регистрацию препарата с препаратом-аналогом 
(подобные сравнения возможны, но только при условии, что 
препарат-аналог производится в условиях стандарта GMP). 

Представители Минздрава России основным направлением мо-
дернизации системы ценового регулирования в долгосрочной 
перспективе видят создание системы лекарственного обеспече-
ния населения за счет средств системы здравоохранения (так на-
зываемой системы возмещения стоимости лекарственных препа-
ратов) и регулирования цен только на препараты, финансируемые 
государством. Однако принятию подобной системы лекарственно-
го обеспечения населения РФ должна предшествовать серьезная 
подготовительная работа, включающая изменения существующей 
нормативно-правовой базы, клинико-экономическое прогнозиро-
вание, определение нозологий, групп пациентов для приоритетно-
го финансирования в рамках формирующейся системы возмеще-
ния. Среди первоочередных мер по повышению эффективности 
функционирования системы ценообразования, по мнению пред-
ставителей Минздрава России, следует рассматривать внедрение 
системы референтного ценообразования (установление государ-
ством единой цены возмещения (референтной цены) на одно 
МНН) с предварительной апробацией в пилотных регионах. 

Представители дистрибьюторский компаний и аптечных орга-
низаций, признавая существующую систему регулирования цен 
малоэффективной для развития конкуренции и снижения цен на 
лекарственные препараты, также высказались за введение систе-

мы референтного ценообразования на лекарственные препараты 
по МНН и системы лекарственного обеспечения населения за счет 
средств системы здравоохранения. 

Результаты анализа зарегистрированных цен производителей, 
розничных цен, цен государственных контрактов на поставку ле-
карственных препаратов из перечня ЖНВЛП для лечения болез-
ней системы кровообращения и злокачественных опухолей под-
тверждают необходимость реформирования системы ценового 
регулирования на лекарственные препараты в РФ. 

Цены государственных контрактов могли быть как выше, так и 
ниже предельных отпускных цен производителей и розничных 
цен. Соответственно, аналогичная ситуация складывалась и в от-
ношении предельных отпускных цен производителей в сравнении 
с ценами государственных контрактов и аптек (см. рис. 1, 2). 

В ходе анализа цен также были выявлены существенные (до 25 
раз) различия в стоимости препаратов в рамках одного МНН, 
одной формы выпуска и одной дозировки по всем источникам ин-
формации. 

В частности, при сравнении предельных отпускных цен произ-
водителей различных торговых наименований лекарственных 
препаратов в рамках одного МНН, формы выпуска и дозировки 
максимальные значения отличались от минимальных в 1,6 (доксо-
рубицин, конц д/и 50 мг №1) – 20 раз (каптоприл, таблетки 25 мг 
№ 40). При этом максимальная абсолютная разница в цене за упа-
ковку составила 15 147 руб. (оксалиплатин, лиоф д/и 100 мг №1) 
(см. рис. 3). 

При сравнении цен государственных контрактов на поставку 
лекарственных препаратов различных торговых наименований 

Рисунок 1. Средневзвешенные цены упаковок таблетированных форм препаратов для лечения заболеваний сердечно-сосудистой системы, руб. 

Примечание. ПЖНВЛП – предельные отпускные цены производителей, зарегистрированные по Перечню жизненно необходимых и важнейших лекарственных 

препаратов; Госзакупки – цены государственных контрактов на поставку лекарственных препаратов; аптеки РФ – цены российских аптек. 
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Рисунок 5. Диапазон цен за упаковку эверолимуса (таблетки 10 мг №30) в аптеках г. Москвы, руб.

Рисунок 2. Средневзвешенные цены упаковок таблетированных и инъекционных форм препаратов для лечения злокачественных опухолей, руб.

Примечание. ПЖНВЛП – предельные отпускные цены производителей, зарегистрированные по Перечню жизненно необходимых и важнейших лекарственных 

препаратов; Госзакупки – цены государственных контрактов на поставку лекарственных препаратов; аптеки РФ – цены российских аптек. 

Рисунок 3. Предельные отпускные цены производителей за упаковку оксалиплатина (лиоф д/и 100 мг №1), руб. 

Рисунок 4. Цены государственных контрактов на поставку лекарственных препаратов за упаковку сунитиниба (капсулы 50 мг №28) в различных регионах 
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в рамках одного МНН, формы выпуска и дозировки максималь-
ные значения отличались от минимальных в 1,5-25 раз. Напри-
мер, цена бисопролола, в зависимости от производителя и ре-
гиона, варьировала от 10,29 руб. (Московская обл.) до 258,19 
руб. (Владимирская обл.) за упаковку таблеток 5 мг №30. Цена 
за упаковку оригинального препарата сунитиниб (капсулы 50 
мг №28), в зависимости от региона, варьировала от 178 000 
руб. (г. Байконур) до 279 546,14 руб. (Республика Калмыкия) 
(см. рис. 4). 

При сравнении цен российских аптек различных торговых наи-
менований в рамках одного МНН, формы выпуска и дозировки 
максимальные значения отличались от минимальных в 1,2 (суни-
тиниб, капсулы 50 мг № 28) – 5 раз (карведилол, таблетки 12,5 мг 

№30). При этом в денежном выражении эта разница доходила до 
76 тыс. руб. за упаковку оригинального препарата эверолимус (та-
блетки 10 мг №30) (см. рис. 5). 

В результате анализа полученной информации (результатов 
структурированного интервью, анализа цен на препараты из пе-
речня ЖНВЛП, зарубежного опыта ценового регулирования и воз-
мещения стоимости лекарственных препаратов и др.) была разра-
ботана дорожная карта развития систем ценового регулирования 
и лекарственного обеспечения населения за счет средств системы 
здравоохранения РФ, которая представляет собой пошаговый 
план действий по реформированию существующих систем цено-
вого регулирования и лекарственного обеспечения населения с 
2015 по 2017 г. (см. табл. 4). 

I этап: 2015 г. II этап: 2016 г. III этап: 2017 г.

Шаг 1 Внести (принять) поправки (изменения) в 61-
ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и 
другие нормативно-правовые акты, регулиру-
ющие ценообразование и ценовое регулиро-
вание на лекарственные препараты в РФ: 
Нормативно утвердить понятия: «взаимоза-
меняемый лекарственный препарат», «рефе-
рентное ценообразование»; «референтная 
цена»; «перечень лекарственных препаратов, 
финансируемых за счет средств системы 
здравоохранения»;
Нормативно урегулировать ускоренную проце-
дуру экспертизы лекарственных препаратов в 
целях государственной регистрации воспроиз-
веденных лекарственных препаратов, впервые 
регистрируемых в РФ для взаимозаменяемо-
сти оригинального лекарственного препарата 
(особенно важно для МНН, в рамках которых 
зарегистрировано только одно торговое наи-
менование лекарственного препарата). 

Разработать и утвердить на федеральном 
уровне перечень лекарственных препаратов, 
финансируемых за счет средств системы 
здравоохранения – позитивный перечень (в 
качестве базового документа использовать 
утвержденный перечень ЖНВЛП). 
Актуализировать нормативно-правовую базу, 
определяющую функции и задачи Перечня 
ЖНВЛП и порядок его формирования (61-
ФЗ; Постановление Правительства РФ от 28 
августа 2014 г. N 871).
Использовать методологию доказательной 
медицины и клинико-экономического анали-
за (принципы системы оценки технологий в 
здравоохранении, ОТЗ) при формировании 
перечней. 

Провести экономический анализ эффектив-
ности внедрения системы референтного це-
нообразования на лекарственные препараты, 
закупленные в рамках лекарственного обе-
спечения льготных категорий граждан в пи-
лотных регионах. 
Исключить возможность государственных за-
купок лекарственных препаратов, производи-
мых без соблюдения стандартов GMP. 

Шаг 2 Разработать план перехода фармпроизводи-
телей, реализующих свою продукцию на рос-
сийском фармацевтическом рынке, на со-
блюдение требований стандартов надлежа-
щей производственной практики (GMP).
Инициировать мониторинг качества, эффек-
тивности и безопасности лекарственных пре-
паратов, обращающихся на российском рын-
ке, с последующей отменой регистрации в 
случае не подтверждения их качества, эф-
фективности и безопасности (постепенная 
перерегистрация ранее зарегистрированных 
препаратов). 

Осуществить переход от государственной си-
стемы регистрации предельных отпускных 
цен производителей (торговых наименова-
ний) к государственной системе регистрации 
цен на лекарственные препараты, включен-
ные в перечень лекарственных препаратов, 
финансируемых за счет средств системы 
здравоохранения, по международным непа-
тентованным наименованиям (МНН):
Предметом регистрации является референт-
ная цена в той или иной группе взаимозаме-
няемых лекарственных препаратов, содержа-
щих одинаковое действующее вещество. Ре-
ферентная цена используется как верхняя 
планка (предел) объема государственных 
расходов на лекарственное обеспечение. 
Расчет референтной цены допускается по 
среднему значению среди представленных на 
рынке аналогичных препаратов, либо по низ-
шей цене и т.д., что должно быть определено 
после детального анализа последствий того 
или иного варианта.
Для препаратов, не имеющих аналогов, цена 
устанавливается путем переговоров с произ-
водителем с учетом цен на данные препараты 
в других странах и/или на основе оценки из-
держек, терапевтического и социально-
экономического эффектов применения ле-
карственного препарата, в зависимости от его 
сравнительной эффективности. 

Законодательно урегулировать понятие 
сопла теж пациента (или долевое участие па-
циента) в оплате лекарственной помощи 
в рамках финансирования лекарственного 
обеспечения за счет средств системы здраво-
охранения (пациент доплачивает разницу 
между референтной ценой и реальной ценой 
препарата; возможность к сооплате лекар-
ственных препаратов со стороны пациента 
определяется, исходя из трудоспособности, 
льготного статуса и наличия заболеваний 
с дорогостоящей терапией). 
Возможные варианты соплатежей: фиксиро-
ванный соплатеж (пациент оплачивает опреде-
ленную фиксированную сумму за рецепт, 
остальная часть возмещается государством); 
пропорциональный соплатеж (пациент оплачи-
вает определенный процент от стоимости ре-
цепта, остальное оплачивает государство); 
франшиза (затраты на препараты до опреде-
ленной суммы возмещаются пациентом, и лишь 
при превышении данной суммы в течение года 
оставшиеся средства доплачивает государство). 
Определить категории граждан (льготные ка-
тегории), получающих 100% оплату лекар-
ственной помощи за счет средств системы 
здравоохранения без соплатежа.
Определить перечень заболеваний (приоритет 
отдается заболеваниям с высокими показате-
лями заболеваемости и смертности, чувстви-
тельным к амбулаторной лекарственной тера-
пии), групп населения (дети, трудоспособные) 
для приоритетного государственного финан-
сирования лекарственного обеспечения за 
счет средств системы здравоохранения. 
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Согласно разработанной дорожной карте принципиальные из-
менения сложившейся системы регулирования цен на лекар-
ственные препараты и лекарственного обеспечения населения за 
счет средств системы здравоохранения РФ должны заключаться в 
следующем:

– переход от регистрации цены по торговым наименованиям 
(предельной отпускной цены производителя) к регистрации 
цены на лекарственные препараты по МНН (референтной 
цене);

– использование переговорного ценообразования для лекар-
ственных препаратов, не имеющих аналогов (переговоры го-
сударства с производителем с учетом цен на данные препара-
ты в других странах и/или на основе оценки издержек, тера-
певтического и социально-экономического эффектов приме-
нения лекарственного препарата, в зависимости от его срав-
нительной эффективности);

– распространение регулирования цен по МНН (референтной 
цене) на все препараты, финансируемые за счет средств си-
стемы здравоохранения, при этом государственное участие в 
оплате препаратов должно осуществляться только в преде-
лах референтной цены;

– законодательное урегулирование и внедрение соплатежей 
(долевое участие) со стороны пациентов при приобретении 
лекарственных препаратов, которые финансируются за счет 
средств системы здравоохранения (возможный вариант: па-
циент доплачивает разницу между референтной ценой и ре-
альной ценой препарата; возможность сооплаты лекарствен-
ных препаратов со стороны пациента определяется исходя из 
его трудоспособности, принадлежности к категориям граж-
дан, имеющим право на социальные льготы и характером за-
болевания, например, потребностью в дорогостоящей тера-
пии). 

Для реализации внедрения новой системы регулирования цен 
на лекарственные препараты и лекарственного обеспечения насе-
ления за счет средств системы здравоохранения РФ необходимы 
следующие мероприятия: 

– актуализация нормативно-правовой базы; 
– переход фармпроизводителей, реализующих свою продук-

цию на российском фармацевтическом рынке, на соблюде-
ние требований стандартов надлежащей производственной 
практики (GMP); 

– мониторинг качества, эффективности и безопасности лекар-
ственных препаратов, обращающихся на российском рынке, 
с последующей отменой регистрации в случае не подтверж-
дения их качества, эффективности и безопасности;

– формирование перечня взаимозаменяемых лекарствен-
ных препаратов и перечня лекарственных препаратов, фи-
нансируемых за счет средств системы здравоохранения (в 
качестве базового документа использовать утвержденный 
перечень ЖНВЛП, при формировании перечней использо-
вать принципы системы оценки медицинских технологий 
(ОТЗ); 

– пилотное внедрение референтного ценообразования 
на лекарственные препараты в рамках действующей 
системы государственного финансирования льготных ка-
тегорий граждан (федеральных и/или региональных льгот-
ников).

Заключение
Сложившаяся система государственного регулирования цен на 

лекарственные препараты, позволившая на раннем этапе внедре-
ния добиться определенных положительных результатов по ста-
билизации цен на лекарственные препараты в регулируемом сег-
менте, в настоящее время является малоэффективной и требует 
существенных структурных преобразований. 

Сложность реформирования системы обусловлена, прежде 
всего, необходимостью учета множества, часто разнонаправлен-
ных интересов участников процесса ценового регулирования – 
государства, бизнеса, конечного потребителя (населения). Ито-
гом эффективных реформ в этой связи следует рассматривать: 
сдерживание государственных затрат на лекарственное обеспе-
чение населения и исключение возможности закупки неэффек-
тивных препаратов и препаратов с незарегистрированной ценой, 
повышение эффективности и доступности лекарственного обе-
спечения для населения, развитие фармацевтической отрасли и 
товаропроводящей сети (дистрибьюторских и аптечных органи-
заций). Внедрение референтного ценообразования на лекар-
ственные препараты в рамках действующей системы льготного 
лекарственного обеспечения отдельных категорий граждан по-
зволит существенно снизить финансовую нагрузку на систему 
здравоохранения, а дальнейшее расширение программ государ-
ственного финансирования лекарственного обеспечения (пред-
почтение отдается нозологиям с высокими показателями забо-
леваемости и смертности, чувствительным к амбулаторной ле-
карственной терапии), в т.ч. за счет сэкономленных средств, при 
условии соплатежей со стороны пациентов, повысит эффектив-
ность системы оказания медицинской помощи населению, а так-
же будет способствовать привлечению дополнительного источ-
ника дохода в бюджет, ограничив при этом чрезмерное потре-
бление лекарственных препаратов. 

I этап: 2015 г. II этап: 2016 г. III этап: 2017 г.

Шаг 3 Разработать и утвердить порядок формиро-
вания и ведения перечня взаимозаменяемых 
лекарственных препаратов;
Разработать и утвердить перечень взаимоза-
меняемых лекарственных препаратов.
Определить перечень пилотных регионов для 
внедрения системы государственных закупок 
лекарственных препаратов в рамках рефе-
рентного ценообразования. 
В качестве пилотного варианта рассмотреть 
возможность внедрения системы референт-
ного ценообразования при государственных 
закупках лекарственных препаратов в рамках 
действующих систем льготного лекарствен-
ного обеспечения (федеральные и/или регио-
нальные льготники). 

Внедрить систему референтного ценообразо-
вания на лекарственные препараты в пилот-
ных регионах в рамках системы государ-
ственного финансирования существующих 
льготных категорий граждан (федеральных 
и/или региональных льготников).
 

Провести клинико-экономическое моделиро-
вание внедрения системы финансирования 
лекарственного обеспечения за счет средств 
системы здравоохранения с учетом соплате-
жей на отдельных категориях пациентов и 
группах заболеваний. 
Выбрать наиболее клинически и экономиче-
ски приемлемый вариант (наибольший эф-
фект на единицу вложенных средств) финан-
сирования лекарственного обеспечения опре-
деленных категорий пациентов и групп забо-
леваний за счет средств системы здравоохра-
нения. 

Таблица 4. Дорожная карта развития систем ценового регулирования и лекарственного обеспечения населения за счет средств системы 

здравоохранения РФ.

Окончание таблицы 4.
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ROAD MAP FOR DEVELOPMENT OF PRICE REGULATION SYSTEM AND SYSTEM OF DRUG SUPPLY 
AT THE EXPENSE OF RUSSIAN FEDERATION HEALTHCARE SYSTEM FUNDS 

Sura M.V.1,2, Gerasimova K.V.1, Omelyanovskiy V.V.1,2, Avksentieva M.V.1,2

1 Russian Presidential Academy of National Economy and Public Administration, Federal State Educational Institution 

 of Higher Professional Education, Moscow
2 Research Financial Institution of the Ministry of Finance of the Russian Federation, Federal State Budget Institution, Moscow

Abstract: study goaly g is to prepare a road map for development of price regulation system and system of drug supply at the expense of l

funds of the healthcare system of the Russian Federation. Study methodology.y gy A structured interview was conducted which involved 

11 experts - key participants of the drug price regulation process in the Russian Federation in order to identify current problems and 

proposals on system reformation; there were analyzed manufacturer’s prices limits, prices of public drug supply contracts, prices for 

25 drugs for treatment of malignant neoplasms and cardiovascular diseases, included in the list of vital and essential drugs (VED list) 

at Russian pharmacies; a road map for development of price regulation system and system of drug supply out of funds of the health-

care system of the Russian Federation for 2015-2017 was prepared. Study results.y  According to the participants of a structured inter-

view which are the representatives of the Ministry of Health, pharmaceutical companies, distributors and pharmacy organizations,

the existing system of drug price regulation requires significant legislative and structural changes aimed at transition from the system

of state regulation of prices on drugs from the VED list to the system of public drug supply (comprehensive drug reimbursement 

system) and reference pricing. The analysis of prices on drugs from the VED list revealed significant (up to 25-fold) price differences

for drugs within a single INN, one pack size and one dosage form based on the review of information from all sources. Conclusion.

According to the prepared road map, the fundamental changes in the existing system of drug price regulation and public drug supply 

out of funds of the healthcare system of the Russian Federation shall include the following: transition from the price registration ac-

cording to the trade names to the registration of drug prices according to international nonproprietary names (reference price) and

promulgation of this system for all drugs purchased at public expense; negotiated pricing for drugs, which have no analogues; legisla-

tive regulation and introduction of co-payment of the population in case of expansion of public financing programs of drug supply.

The initial steps in preparation for the reform of the system should be as follows: transition of the pharmaceutical manufacturers to 

compliance with the requirements of GMP standards; monitoring of quality, efficacy and safety of drugs circulating on the Russian

market with further cancellation of drug registration in case of inefficacy; development of the list of interchangeable drugs and the 

list of drugs financed out of funds of the healthcare system; pilot implementation of reference pricing for drugs under the current

drug reimbursement system.

Key words: price regulation, drugs, drug supply, VED list, reference pricing, co-payments by population.
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