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Аннотация. В декабре 2019 г. было принято Постановление Правительства РФ, требующее от держателей или 
владельцев регистрационных удостоверений референтных ЛП, входящих в перечень ЖНВЛП, подать заявления 
на обязательную перерегистрацию цен. Препараты, входящие в перечень высокозатратных нозологий (перечень 
ВЗН), обязательно должны быть включены в перечень ЖНВЛП. Цель работы: оценить, как отразится на бюджете 
программы высокозатратных нозологий перерегистрация цен на дорогостоящие лекарственные препараты. Ма-
териал и методы. Произведён анализ цен на 125 референтных товарных позиций (SKU), входящих в программу 
ВЗН, до и после перерегистрации на основе Постановления Правительства РФ от 16.12.2019 N 1683. Результаты. 
Анализ показал, что после перерегистрации цены 66 SKU останутся прежними. Цены 43 референтных SKU будут 
снижены после установления единой предельной отпускной цены («выравнивания»). Цены на 16 SKU будут сни-
жены ввиду более низких зарегистрированных цен в референтных странах. Если учитывать контракты с заверше-
нием исполнения в 2019—2020 гг., бюджет программы ВЗН составит по ценам до перерегистрации 74,430 млрд руб., 
а после перерегистрации цен 64,162 млрд руб., т. е. экономия составит 10,267 млрд руб. (13,8 %). Основными драйве-
рами экономии при перерегистрации цен являются ЛП Адваграф (1,175 млрд руб.), ЛП Элизария (2,083 млрд руб.) 
и ЛП Ревлимид (2,247 млрд руб.). Отдельно были проанализированы последствия перерегистрации цен в V груп-
пе ЛП, которыми обеспечиваются больные злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной 
и родственных им тканей. Установлено, что в 2019 г. было заключено контрактов на 19,217 млрд руб., а после 
перерегистрации цен на закупку такого же количества ЛП будет потрачено 16,762 млрд руб., т. е. экономия от 
перерегистрации цен составит 2,455 млрд руб. (12,8 %), из которых снижение на 2,247 млрд руб. будет обеспечено 
за счёт перерегистрации цены на ЛП Ревлимид. Выводы. Ценовая политика, осуществляемая в РФ, направлена 
на увеличение доступности высокоэффективной лекарственной помощи населению РФ и позволяет существенно 
снизить нагрузку на бюджет системы здравоохранения.
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Abstract. The Government Decree, approved in December 2019, required registration certificates holders of 

reference drugs, included in the essential drug list (EDL), submit applications for mandatory price re-registration. 
Drugs included in the high-cost nosology list (high-cost list) must be included in the EDL. Objective: to assess the 
budget impact of price re-registration for high-cost list drugs. Material and methods. The comparing economic 
analysis of high-cost nosology program before and after price re-registration based on the Government Decree N 1683 
(effective from 16.12.2019). 125 reference stock keeping units (SKUs), included in the high-cost list, were evaluated. 
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Results. The analysis showed, that after re-registration the prices of 66 SKUs will remain the same. The prices of 43 
reference SKUs will be reduced after setting a single maximum selling price («equalization»). Prices for 16 SKUs will 
be reduced due to lower registered prices in the reference countries. Considering the contracts executed in 2019-
2020, the budget of the high-cost program is up to 74.430 billion rubles, and after re-registration it will be equal to 
64.162 billion rubles, so the savings will amount 10.267 billion (13.8 %). The main drivers of re-registration prices savings are: 
Advagraf (1.175 billion rubles), Elizaria (2.083 billion rubles) and Revlimid (2.247 billion rubles). Separately, we analyzed the 
consequences of prices re-registration in the V-th group of high-cost list, which are provided to patients with malignant neoplasms 
of lymphoid, hematopoietic and related tissues. It was calculated, that in 2019 the contracts for V-th group of high-cost list were 
signed for 19.217 billion rubles, and after the price re-registration for the purchase of the same number of drugs 16.762 billion 
rubles will be spent, so the savings from the price re-registration will amount to 2.455 billion rubles (12.8 %), among which 
2.247 billion rubles will be provided by price re-registration of Revlimid. Conclusions. The pricing policy implemented 
in the Russian Federation is aimed at increasing the availability of highly effective medical care to the population of the 
Russian Federation and significantly reduces the burden on the budget of the healthcare system.
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Введение

Цену на лекарственный препарат (ЛП), как мно-
гогранный драгоценный камень, ювелирно обтачи-
вают набегающие волны государственной ценовой 
политики. Одним из масштабных изменений стала 
процедура обязательной перерегистрации цен на 
лекарственные препараты, включенные в перечень 
жизненно необходимых и важнейших лекарствен-
ных препаратов (ЖНВЛП).

В декабре 2019 г. было опубликовано Постановле-
ние Правительства РФ, требующее от держателей 
или владельцев регистрационных удостоверений 
референтных ЛП, входящих в перечень ЖНВЛП, 
подать заявления на обязательную перерегистра-
цию цен [1]. В тексте Постановления также были 
закреплены правила обязательной перерегистрации 
зарегистрированных предельных отпускных цен 
производителей на лекарственные препараты, вклю-
чённые в перечень ЖНВЛП (Правила). При этом 
обязательная перерегистрация предельных отпуск-
ных цен на лекарственные препараты осуществля-
ется с сохранением последних зарегистрированных 
(перерегистрированных) предельных отпускных цен 
на иммунобиологические лекарственные препараты, 
лекарственные препараты, содержащие наркотиче-
ские средства и психотропные вещества, производ-
ства государств — членов Евразийского экономиче-
ского союза, а также на лекарственные препараты в 
ценовом сегменте до 100 рублей, не превышающих 
предельных отпускных цен, определенных с учётом 
положений части 4 статьи 61 Федерального закона 
«Об обращении лекарственных средств».

Целью работы являлась оценка влияния пере-
регистрации цен на дорогостоящие лекарственные 
препараты на бюджет программы высокозатратных 
нозологий (ВЗН).

Материал и методы

Экономическая оценка последствий обязатель-
ной перерегистрации была осуществлена на основе 
Правил, в соответствии с которыми проходит дан-
ная процедура [1]. Основными этапами при её осу-
ществлении являются:

1. Предоставление держателем или владельцем 
регистрационных удостоверений (РУ) ре-
ферентных ЛП, входящих в ЖНВЛП, пакета 
документов на перерегистрацию цен в Мини-
стерство здравоохранения (МЗ).

2. Рассмотрение поданных документов МЗ и со-
гласование представленной цены с Федераль-
ной антимонопольной службой (ФАС).

3. Предоставление МЗ в ФАС сведений о наличии 
воспроизведённых ЛП из перечня ЖНВЛП 
для самостоятельного установления ФАС цен с 
учётом понижающих коэффициентов.

4. Издание приказа МЗ о перерегистрации цен 
на референтный и воспроизведённый ЛП из 
перечня ЖНВЛП с вступлением в силу через 
5 месяцев.

Алгоритм проведения экономической оценки, 
соответствующий поставленной задаче и Правилам, 
представлен на рис. 1.

При проведении анализа было осуществлено 
сравнение бюджета программы ВЗН, израсходован-
ного в 2019 г., и бюджета программы ВЗН за тот же 
период с учётом перерегистрации цен.

Был проанализирован перечень ЛП, входящих в 
программу ВЗН, подлежащих обязательной перере-
гистрации цен [3]. Установлено, что все 39 МНН, вхо-
дящих в перечень дорогостоящих препаратов, подле-
жат данной процедуре. С помощью Государственного 
реестра лекарственных средств (ГРЛС) было уста-
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новлено, что в рамках 39 МНН, входящих в перечень 
ВЗН, зарегистрированы 125 референтных товарных 
позиций (SKU). Далее были выкопированы цены на 
125 референтных SKU из Государственного реестра 
предельных отпускных цен производителей [4].

Задачей следующего этапа было определение пе-
ререгистрированных цен на референтные SKU. Со-
гласно Правилам, при перерегистрации цены на ре-
ферентный ЛП требовалось выполнить два условия:

  Установить единую предельную отпускную 
цену на лекарственный препарат для каждой 
лекарственной формы, дозировки и общего 
количества во вторичной упаковке без учёта 
формы выпуска (за исключением способа до-
ставки, предусмотренного в пункте 21 Пра-
вил) — далее «выровненная цена»;

  Осуществить пересчёт зарегистрированных 
производителями цен в иностранных государ-
ствах, указанных в приложении № 3 к Правилам 
(референтные страны), в рубли по среднему 
курсу соответствующей иностранной валюты 
к рублю, установленному Центральным банком 
Российской Федерации за 2018 год [1].

Меньшая цена после применения двух условий 
становилась ценой на референтный SKU после пере-
регистрации.

Предположим, что на рынке присутствует рефе-
рентный ЛП «А» в лекарственной форме лиофилизат 
для приготовления раствора для внутривенного вве-
дения во флаконах, содержащих 5 и 10 мг действующе-

го вещества. Зарегистрированная цена на флакон с до-
зировкой 5 мг составляет 1 000 руб., 10 мг — 1 500 руб.

Выполняя первое условие, следует определить 
цену за 1 мг в каждой дозировке. Цена за 1 мг в пер-
вом случае составляет 200 руб., во втором — 150 руб. 
Цена на ЛП с дозировкой 5 мг должна быть «выров-
нена» по цене 150 руб. за 1 мг. Таким образом, «вы-
ровненная» цена на флакон с дозировкой 5 мг соста-
вит 750 руб., а цена на флакон с дозировкой 10 мг 
останется прежней. 

Для выполнения второго условия — определе-
ния цен в референтных странах по среднему курсу 
за 2018 г. — необходимо проверить наличие заре-
гистрированных отпускных цен производителей в 
государственных реестрах референтных стран. При 
выполнении данного этапа были проанализированы 
зарегистрированные отпускные цены производите-
лей в одиннадцати референтных странах: Венгрия 
[5], Греческая Республика [6], Королевство Бельгия 
[7], Королевство Испания [8], Королевство Нидер-
ландов [9], Республика Польша [10], Румыния [11], 
Словацкая Республика [12], Турецкая Республика 
[13], Французская Республика [14], Чешская Ре-
спублика [15]. Анализ цен производителей в рефе-
рентных странах проводили с использованием базы 
данных компании «IHS Markit» [16]. Цены действи-
тельны на момент 30.01.2020.

В расчётах было сделано допущение об исключе-
нии из анализа цен в стране-производителе, так как 
проведённый анализ ГРЛС 39 МНН из перечня ВЗН 
выявил, что наиболее часто встречаемыми страна-

Рис. 1. Алгоритм проведения анализа экономических последствий перерегистрации цен на ЛП, входящих в перечень 
ВЗН



30

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №3 2020 г.

ми-производителями являлись: Германия (19 МНН), 
Ирландия (7 МНН), Швейцария (13 МНН), Велико-
британия (4 МНН), Италия (4 МНН), США (3 МНН), 
Австрия (3 МНН), т. е. страны с исторически более 
высокими ценами на ЛП [17]. Учёт цен на ЛП в стра-
не-производителе потенциально мог бы обеспечить 
при перерегистрации дополнительное снижение, 
если цена в стране-производителе ниже, чем в 11 ре-
ферентных странах. Таким образом, при проведении 
анализа использован консервативный подход, по-
зволяющий оценить минимальный объём снижения 
нагрузки на бюджет системы здравоохранения при 
перерегистрации цен.

Если цена на ЛП «А» (например, с дозировкой 
5 мг) в одной из референтных стран после пересчёта 
по среднему курсу за 2018 г. оказалась ниже 750 руб. 
(например, 650 руб.), то цена после перерегистрации 
на ЛП «А» будет установлена по минимальной рефе-
рентной стране с ценой на дозировку 5 мг на уровне 
650 руб., а на 10 мг — пропорционально выше в два 
раза — 1 300 руб.

Если зарегистрированные отпускные цены про-
изводителей в референтных странах на ЛП «А» в 
дозировках 5 или 10 мг выше «выровненных» цен, 
то цена после перерегистрации останется на уровне 
«выровненной» (750 и 1 500 руб. соответственно).

На следующем этапе необходимо рассчитать 
цены на воспроизведённые ЛП, применив понижа-
ющие коэффициенты, указанные в приложениях 8, 9 
Правил [1]. Если в рамках одного МНН зарегистри-
рованы цены на воспроизведенный ЛП «Б» с такой 
же дозировкой и фасовкой, то для расчёта цены на 
него необходимо применить формулу (1) и коэффи-
циенты с учётом ценового диапазона, к которому от-
носится препарат «Б», и государства-производителя 
воспроизведённого ЛП.

Формула 1. Расчёт предельной отпускной цены на 
воспроизведенный ЛПЦпр = Цреф ∗ 100 ― Кп100 ∗ Кд ∗ Кф
Цпр — расчётная предельная отпускная цена на вос-

произведенный ЛП;
Цреф — зарегистрированная предельная отпускная 

цена на референтный ЛП;
Кп — коэффициент понижения, %;
Кд — коэффициент пересчёта дозировки;
Кф — коэффициент пересчёта фасовки.

Пусть цены на референтный ЛП «А» после пере-
регистрации останутся на уровне 750 и 1 500 руб. за 
5 и 10 мг, тогда цена на первый воспроизведённый 
ЛП «Б», произведённый в России (производитель 
государства — члена Евразийского экономического 
союза) будет рассчитываться следующим образом 
(Формулы 2, 3):

Формула 2. Расчёт предельной отпускной цены на 
первый воспроизведённый ЛП «Б», 5 мгКп = 3,6 ×  Цреф0,23 ―  10 Кп «Б» 5 мг =  3,6 ∗ 7500,23 ― 10 = 6,5 %Цпр «Б» 5 мг =  750 ∗ 100 ― 6,5100 ∗ 1 ∗ 1 = 701,25 руб.

Формула 3. Расчёт предельной отпускной цены на 
первый воспроизведенный ЛП «Б», 10 мгКп «Б» 10 мг =  3,6 ∗ 15000,23 ― 10 = 9, 36 %Цпр «Б» 10 мг = 1500 ∗ 100 ― 9,36100 = 1359,6 руб.

Если расчётная цена воспроизведённого ЛП «Б» 
окажется выше зарегистрированной, цена после пе-
ререгистрации останется на прежнем уровне, по-
скольку процедура перерегистрации цен направлена 
исключительно на снижение зарегистрированных 
предельных отпускных цен производителей.

При проведении исследования был рассчитан бюд-
жет программы ВЗН до перерегистрации. Количество 
закупленных упаковок, полное описание ЛП, в том 
числе торговое наименование, цены контракта были 
получены из Единой информационной системы в сфе-
ре закупок [18] и тендерной статистики, предостав-
ленной компанией «Headway» [19]. При проведении 
анализа заключенных контрактов учитывались толь-
ко закупки в рамках федеральной программы ВЗН, а 
также установленные критерии по дате заключения 
контракта — в 2019 г., этапу размещения заказа — 
«завершено» и статусу исполнения контракта — в 
2019-2020 гг. с целью более точного определения бюд-
жета программы ВЗН до перерегистрации.

Цена за упаковку рассчитывалась как частное от 
деления цены контракта на количество упаковок по 
контракту.

Бюджет после перерегистрации цен был рассчи-
тан на основе приведённой выше методики с учётом 
допущения об одинаковом количестве проданных 
упаковок в рамках программы ВЗН до и после пе-
ререгистрации. Для этого количество проданных 
упаковок по каждому SKU умножали на цену после 
перерегистрации.

Результаты

Анализ расчётных цен на 125 референтных SKU, 
входящих в программу ВЗН, показал, что цены 66 SKU 
останутся после перерегистрации прежними. Цены 
43 референтных SKU будут снижены после «вырав-
нивания». Цены на 16 SKU снизят ввиду более низ-
ких зарегистрированных цен в референтных странах, 
в 7 случаях из которых минимальной референтной 
страной являлась Республика Турция, в 6 — Респу-
блика Польша, в 3 — Королевство Нидерландов.
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Установлено, что в 2019 г. было заключено 196 
контрактов в рамках программы ВЗН с завершением 
исполнения контракта в 2019-2020 гг. общей стоимо-
стью 74,4 млрд рублей. После перерегистрации цен 
бюджет программы ВЗН составит 64,2 млрд руб. Эко-
номия от перерегистрации цен на ЛП, включённые в 
программу ВЗН, составит 10,3 млрд руб. (табл. 1).

Анализ позволил выявить три основных драйве-
ра экономии.

1.  Перерегистрация цены на ЛП Адваграф (МНН 
Такролимус) высвободит 1,175 млрд руб., по-
скольку будет реферироваться по цене, зареги-
стрированной в Республике Польша (табл. 2).

В 2019 г. было заключено 8 контрактов с исполнени-
ем в 2019—2020 гг. общей стоимостью 2,038 млрд руб. 
После перерегистрации цен то же количество упаковок 
станет возможным купить за 863 млн руб.

2. Перерегистрация цены на воспроизведённый 
ЛП Элизария (МНН Экулизумаб) высвободит 
2,083 млрд руб., ввиду снижения цены после 
применения понижающих коэффициентов от 
референтного ЛП Солирис.

ЛП Солирис снизит цену на 38,6 тыс. руб. ввиду 
минимальной зарегистрированной цены в Респу-
блике Турция (табл. 3).

Цена на воспроизведенный ЛП Элизария с учё-
том 40 % понижающего коэффициента составит 
175 395, 86 руб. (табл. 4).

В 2019 г. было заключено 7 контрактов с исполнени-
ем в 2019—2020 гг. общей стоимостью 5,823 млрд руб. 

После перерегистрации цен то же количество упако-
вок станет возможным купить за 3,740 млрд руб.

3. Перерегистрация цены на референтный ЛП 
Ревлимид (МНН Леналидомид) позволит сни-
зить объём затрат на 2,247 млрд руб. при вы-
равнивании по стоимости единицы действую-
щего вещества (табл. 5).

В 2019 г. было заключено 17 контрактов с ис-
полнением в 2019—2020 гг. общей стоимостью 
12,340 млрд руб. После перерегистрации цен то же 
количество упаковок станет возможным купить 
за 10,092 млрд руб.

Отдельно были проанализированы последствия пе-
ререгистрации цен в V группе ЛП, которыми обеспечи-
ваются больные злокачественными новообразованиями 
лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей. 
Установлено, что в 2019 г. было заключено контрактов 
на 19,217 млрд руб. на закупку ЛП из V группы перечня 
ВЗН. После перерегистрации цен на закупку такого же 
количества ЛП будет потрачено 16,762 млрд руб. Эко-
номия от перерегистрации цен составит 2,455 млрд руб. 
(12,8 %), из которых 2,247 млрд руб. обеспечит перереги-
страции цены на ЛП Ревлимид.

Заключение

Ценовая политика, осуществляемая в РФ, на-
правлена на увеличение доступности высокоэф-
фективной лекарственной помощи населению РФ и 
позволяет существенно снизить нагрузку на бюджет 
системы здравоохранения.

Таблица 2
Цена после перерегистрации на ЛП Адваграф

МНН
Торговое наимено-
вание лекарствен-
ного препарата

Лекарственная форма, 
дозировка, упаковка 

Цена, 
PLN

Цена после 
перерегистра-

ции, руб.

Предельная 
цена руб. 
без НДС

Экономия, 
руб.

Такролимус Адваграф

капсулы пролонгированного 
действия, 0,5 мг, 10 шт. — 

блистер (5) 
44,85 779,74 1 407,25 - 627,51

капсулы пролонгированного 
действия, 1 мг, 10 шт. — 

блистер (5) 
94,72 1 559,48 3 685,23 - 2 125,75

капсулы пролонгированного 
действия, 5 мг, 10 шт. — 

блистер (5)
508,48 7 797,40 15 085,25 - 7 287,85

капсулы пролонгированного 
действия, 3 мг, 10 шт. — 

блистер (5) 
300,72 4 678,44 8 375,40 - 3 696,96

Таблица 1
Экономия средств от перерегистрации цен на ЛП из перечня ВЗН

Дата исполнения контракта, г.
Бюджет программы ВЗН, руб.

Экономия, руб. 
До перерегистрации После перерегистрации

2019—\2020 74 429 522 708 64 162 442 989 10 267 079 719 (13,8 %)
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Таблица 4
Цена после перерегистрации ЛП Элизария (МНН Экулизумаб)

МНН ТН Лекарственная форма, 
дозировка, упаковка 

Цена после 
перереги-

страции ЛП 
Солирис, 

руб.

Цена после 
перереги-

страции ЛП 
Элизария, 

руб.

Предельная 
цена, ЛП 

Элизария, 
руб. 

без НДС

Экономия, 
руб.

Экулизумаб Солирис
концентрат для приготовления 

раствора для инфузий, 
10 мг/мл, 30 мл — флаконы (1)

292 326,43 175 395,86 248 258,84 -72,858,98

Таблица 3
Цена после перерегистрации на ЛП Солирис (МНН Экулизумаб)

МНН ТН Лекарственная форма, 
дозировка, упаковка 

Цена, 
EUR

Цена после 
перерегистра-

ции, руб.

Предельная 
цена, руб. 
без НДС

Экономия, 
руб.

Экулизумаб Солирис
концентрат для приготовления 

раствора для инфузий, 
10 мг/мл, 30 мл — флаконы (1)

3 943,27 292 326,43 331 011,79 -38 685,36

Таблица 5
Цена после перерегистрации ЛП Ревлимид (МНН Леналидомид)

МНН ТН Лекарственная форма, 
дозировка, упаковка 

Стоимость 
единицы 

действ в-ва, руб.

Цена после 
перерегистра-

ции, руб.

Предельная 
цена руб. 
без НДС

Экономия, 
руб.

Леналидомид Ревлимид

капсулы, 10 мг, 
7 шт. — блистеры (3) 1 085 105 792,44 227 953,34 -12 2161

капсулы, 25 мг, 
7 шт. — блистеры (3) 504 264 481,11 264 481,11 0

капсулы, 5 мг, 
7 шт. — блистеры (3) 2 071 52 896,22 217 409,24 -16 4513

капсулы, 15 мг,
 7 шт. — блистеры (3) 763 158 688,67 240 436,10 -81 747

капсулы, 20 мг,
7 шт. — упаковки ячей-

ковые контурные (3) 
587 211 584,89 246 565,49 -34 981
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