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ТВнедрение инновационных лекарственных препа-
ратов (ЛП) в широкую клиническую практику ока-
зывает влияние не только на изменение подходов к 
ведению и лечению пациентов, но и в значительной 
степени способствует улучшению исходов заболева-
ний, качества жизни пациентов и как следствие сниже-
нию социально-экономического бремени заболеваний 
[1, 2]. Однако использование в рутинной клинической 
практике инновационных препаратов неизбежно при-
водит к увеличению затрат на здравоохранение. Вы-
сокая стоимость инновационных препаратов обуслов-
лена прежде всего понесенными компанией-разработ-
чиком затратами на проведение фундаментальных и 
всесторонних прикладных исследований, в том числе 
полного цикла доклинических и клинических иссле-
дований, для оценки безопасности и эффективности 
ЛП [3, 4]. Следует также отметить, что в случае ин-
новационных ЛП фармацевтические производители 
работают в условиях низкоконкурентной среды и неэ-
ластичного спроса, что в особенности характерно для 
ЛП, ставших первыми в своем классе и находящихся 
под патентной защитой. В связи с этим в процессе 
ввода инновационных препаратов в обращение (вы-
вод на рынок, включение в ограничительные перечни, 
клинические рекомендации, стандарты и протоколы 
оказания медицинской помощи пациентам) проблемы 
ценообразования и ценового регулирования играют 
значимую роль. В данной ситуации, с одной стороны, 
основной задачей ценового регулирования становится 
нивелирование эффекта монопольного преимущества 
и обеспечение защиты от недобросовестной конкурен-
ции на рынке. С другой стороны, регулирование цены 
посредством принятых методов ценообразования – это 
гарантия доступности лекарственного средства и обес-
печение минимизации и устойчивости закупочных цен 
в долгосрочной перспективе в условиях лимитирован-
ности ресурсов здравоохранения [5–7]. Ценообразова-
ние в фармацевтической индустрии – сложный мно-
гофакторный процесс, составляющий одну из преро-
гатив экономической политики государства. Этот про-
цесс требует учета целого комплекса факторов: про-
изводственных, рыночных, социальных, финансовых, 
нормативно-правовых и этических. Формирование 
цены на ЛП может осуществляться непосредственно 
через прямой контроль над ценами (метод «издержки 
плюс», методы внутреннего и внешнего референтного 
ценообразования, контроль над прибылью оптового и 
розничного звена в сети снабжения, контроль предель-
ных уровней наценки) или путем косвенного воздейст-
вия (контроль над возмещением расходов, стимулиро-
вание использования дженериков, контроль прибыли). 
В общемировой практике используются различные 
методы ценообразования, и зачастую в рамках одного 
региона в системе ценообразования используется нес
колько подходов [2].

Предметом регулирования могут выступать цены 
производителей, отдельные составляющие цен про-
изводителей, доходы фармацевтических компаний, 
оптовые и розничные торговые надбавки, цены на 
новые ЛП [8].

К основным методам ценообразования относятся:
●	 регулирование нормы прибыли;
●	 внешнее референтное ценообразование;
●	 внутреннее референтное ценообразование;
●	 ценообразование по формуле «издержки плюс при-

быль»;
●	 ценообразование, основанное на ценности ЛП;
●	 схемы альтернативного ценообразования (согла-

шения о разделении рисков).
Далее более подробно будет рассмотрен каждый из 

выше представленных подходов к ценообразованию.

МЕТОД РЕГУЛИРОВАНИЯ НОРМЫ 
ПРИБЫЛИ

Регулирование нормы прибыли относится к ме-
ханизмам косвенного контроля за ценами на ЛП: при 
формировании цен на продукцию учитываются расхо-
ды производителя на разработку и производство пре-
парата. Суть метода сводится к тому, что ценообразо-
вание считается свободным только в тех рамках, при 
которых производители не превышают максимально-
го коэффициента прибыли. Используя такой механизм 
ценообразования, органы регулирования, с одной сто-
роны, поощряют производителей к научно-исследова-
тельской работе и, тем самым, поддерживают инно-
вационную модель развития фармацевтической отра-
сли, а с другой стороны – не допускают извлечения 
сверхприбылей фармацевтическими фирмами. Все 
заявленные фармацевтической компанией издержки 
подвергаются строгому анализу и контролю, и затра-
ты, признанные необоснованными, рассматриваются 
регуляторными органами как скрытая прибыль. На-
ряду с иными подходами к ценообразованию, данный 
тип регулирования характерен для Великобритании и 
Японии, отдельные его элементы используются в Ис-
пании [2]. Прибыли компании измеряются исходя из 
размера прибыли на инвестированный капитал. Для 
компаний, не произведших каких-либо значительных 
вложений капитала в разработку, оценка прибыли 
производится на основании дохода с продажи [7].

МЕТОД «ИЗДЕРЖКИ ПЛЮС ПРИБЫЛЬ»

Ценообразование по формуле «издержки плюс 
прибыль» – метод, при котором розничные цены опре-
деляются с учетом расходов на производство лекарст-
венного средства, расходов на маркетинговое продви-
жение и текущие научно-исследовательские и опыт-
но-конструкторские работы, прибыль производителя 
и нормы прибыли в цепочке поставок. Использование 
данного подхода было широко распространено в каче-
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стве инструмента ценового регулирования в странах 
Европы, начиная с 1950-х гг. Однако на сегодняшний 
день применение метода «издержки плюс прибыль» 
носит весьма ограниченный характер и в большинст-
ве случаев используется в странах со средними и низ-
кими доходами населения, включая Китай, Вьетнам, 
Бангладеш, Индонезию и Индию (до 2012 г.), в осо-
бенности при установлении цен на препараты мест-
ных производителей [9].

Отказ от применения данного метода обусловлен, 
в первую очередь, проблемами, связанными с выбо-
ром и обоснованием статей издержек, которые вклю-
чаются в расчет фактической себестоимости ЛП [7]. 
Кроме того, существуют определенные сложности, 
связанные с необходимостью осуществлять провер-
ку информации, предоставленной производителем 
[9]. Однако основным недостатком метода «издержки 
плюс прибыль» все же является ограниченное число 
стимулов для минимизации затрат, так как фирмы-
производители заранее знают, что все их потенциаль-
ные издержки будут покрыты.

РЕФЕРЕНТНОЕ ЦЕНООБРАЗОВАНИЕ

Референтное ценообразование – система, которая 
устанавливает общий уровень возмещения и рефе-
рентные цены на группу взаимозаменяемых ЛП, т. е. 
референтную группу [9]. Необходимо отметить, что 
внедрение системы референтного ценообразования 
является одним из современных подходов к сниже-
нию цен на лекарственное обеспечение. В настоящее 
время система референтного ценообразования при-
меняется большинством стран Европейского Союза. 
В каждой стране порядок установления референтных 
цен имеет свои особенности. В системе референтного 
ценообразования различают внутренние референтные 
цены, устанавливаемые на основе цен на внутреннем 
рынке, и внешние референтные цены, основанные на 
международных сравнениях [10].

ВНЕШНЕЕ РЕФЕРЕНТНОЕ 
ЦЕНООБРАЗОВАНИЕ

При использовании данного метода цена на ЛП 
устанавливается как производная от цен на соответ-
ствующие ЛП в других странах [2, 10]. Такая система 
получила название внешняя, или международная си-
стема референтного ценообразования (англ. external 
reference pricing, ERP).

К 2011 г. 24 из 27 стран, входящих в ЕС, в той или 
иной форме использовали внешнее референтное це-
нообразование [11]. Как правило, количество рефе-
рентных стран колеблется от 3–4 до 12–20 и более 
[12]. За референтную цену может приниматься самая 
низкая цена, средняя цена или средняя низкая цена 
в референтных странах – подходы различаются в за-
висимости от страны [2]. В Европейском союзе чаще 

всего референтными странами являются Великобри-
тания, Германия, Испания и Франция [13].

Хотя система внешнего референтного ценообразова-
ния способствует сдерживанию затрат с помощью сни-
жения цен на ЛП, ее можно критиковать за механизмы 
выбора таргетной цены, задержку вывода ЛП на рынок 
и недостаточное стимулирование инноваций. Нередко, 
для того чтобы воспрепятствовать чрезмерному зани-
жению цен, препараты сначала выпускают на рынок по 
высокой цене, и это может приводить к задержке их вы-
вода на рынок по более низкой цене в таких странах, как 
Португалия и Испания, а также к отсутствию препара-
тов в наименее экономически развитых странах ЕС [2].

Следует отметить, что внешнее референтное ценоо-
бразование применяется в странах в Европы несколько 
по-разному. Так, например, во Франции данная система 
используется только на этапе запуска препаратов на ры-
нок, причем устанавливаемая цена на препарат должна 
быть не ниже, чем самая низкая цена в Великобрита-
нии, Испании, Италии и Германии; кроме того, данный 
метод ценообразования применяется только для препа-
ратов с определенным уровнем инновационности [2].

Таким образом, внешняя, или международная сис-
тема референтного ценообразования рассматривается 
как способ установления цены на ЛП в зависимости 
от его цены в других странах. Часто оказывается, что 
только этим способом можно определить степень обо-
снованности цен на оригинальные ЛП в период их па-
тентной защиты.

ВНУТРЕННЕЕ РЕФЕРЕНТНОЕ 
ЦЕНООБРАЗОВАНИЕ

В основе внутреннего референтного ценообразо-
вания (ВРЦ, англ. internal reference pricing, IRP) лежит 
принцип формирования базовой, или референтной це-
ны для определенного кластера ЛП. Все препараты, 
оцениваемые как подобные или взаимозаменяемые, 
попадают в один кластер, для которого определяется 
референтная цена. ВРЦ ориентировано не столько на 
регулирование цен, сколько на ограничение расходов, 
связанных с возмещением стоимости ЛП. Для дости-
жения этих целей устанавливают тариф возмещения 
или референтную цену на подобные или эквивалент-
ные препараты, присутствующие на национальном 
рынке и имеющие статус «взаимозаменяемые» [14].

Мировая практика формирования ВРЦ нацелена 
на ограничение затрат на ЛП. Это достигается посред-
ством определения референтной цены и ограничения 
уровня ее возмещения для каждого кластера лекарст-
венных средств, рассматриваемых как взаимозаменя-
емые. Иными словами, государственные средства вы-
деляются не на покрытие стоимости любых ЛП, на-
значаемых врачом, а на обеспечение приемлемого для 
плательщика размера затрат или уровня референтной 
цены. С этой целью может быть установлена сред-
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няя цена препаратов кластера либо стоимость пре-
парата может соответствовать цене самого дешевого 
или группы дешевых ЛП. Возмещение затрат на ЛП 
обеспечивается в объеме утвержденной референтной 
цены для конкретного кластера независимо от назна-
чаемого препарата [15].

Критерии, используемые для объединения ЛП в 
кластеры, могут быть узко или широко сгруппированы 
и существенно различаются в разных странах (табл. 1) 
[16]. Степень «широты» терапевтических кластеров 
для формирования референтной системы тоже вызы-
вает много дискуссий и остается одним из самых спор-
ных вопросов. Так, кластеры могут быть сформирова-
ны из препаратов, имеющих один и тот же активный 
ингредиент (препараты с одним МНН, что соответст-
вует V уровню анатомо-терапевтическо-химической 
классификации (АТХ)), или объединять фармаколо-
гически и терапевтически близкие препараты (что со-
ответствует IV уровню АТХ классификации). В ряде 
стран в кластеры включают абсолютно разные препа-
раты, если они имеют общие терапевтические показа-
ния и сравнимые терапевтические эффекты [17].

Очевидно, что первый тип кластера содержит толь-
ко ЛП с законченным периодом патентной защиты 
(off-patent) и их воспроизведенные аналоги. Второй 
и третий тип формирования кластера подразумевает 
возможность включения в них ЛП, находящихся под 
патентной защитой (on-patent), а также препаратов с 
незначительно измененной структурой молекулы ти-
па «mee-too» и воспроизведенных ЛП.

В случае если группировка ЛП осуществляется не 
на основании общего для них МНН, то такую систему 
иногда называют терапевтически-референтной систе-
мой. Терапевтически-референтная система ценообра-
зования   ̶ метод установления референтной цены для 
различных, неидентичных ЛП, назначаемых по одним и 
тем же показаниям и признанных взаимозаменяемыми. 
В этом случае препараты могут не быть химически или 
фармакологически эквивалентными, но должны иметь 
доказанно сопоставимый терапевтический эффект.

Подходы к определению базового уровня воз-
мещения или референтных цен тоже различаются в 
разных странах. В большинстве стран размер возме-
щения для конкретного класса препаратов вычисляют 
посредством использования средних (взвешенных) 
цен ЛП в группе, реализуемой на внутреннем рынке. 
В случае превалирования воспроизведенных препара-
тов и большого разрыва по стоимости среди препара-
тов кластера применяют другой подход, подразумева-
ющий установление средней цены на воспроизведен-
ные препараты; в других случаях цена определяется 
как доля от стоимости оригинального препарата. Не-
которые страны для установления цены используют 
цену наиболее экономически эффективного препара-
та, входящего в кластер (табл. 2) [16, 18].

Включение препаратов, находящихся под патент-
ной защитой, в кластеры традиционно является одним 
из ключевых источников разногласий при формиро-
вании внутренней референтной системы. Опыт ев-
ропейских стран показывает, что в случае включения 

Таблица 1. Принципы кластерного группирования лекарственных препаратов в странах ЕС, 2011 [16]

Тип референтной группировки Уровень АТХ классификации Страна

По активному действующему ингредиенту 
(субстанции, МНН)

V уровень Бельгия, Болгария, Греция, Чехия, Дания, Финляндия, 
Франция, Германия, Венгрия, Италия, Латвия, Польша, 
Португалия, Испания, Турция

По фармакологическому классу IV уровень Болгария, Греция, Чехия, Германия, Венгрия, Голландия

По терапевтическому классу Ниже IV уровня Греция, Чехия, Германия, Венгрия, Латвия, Польша

Таблица 2. Способы определения референтной цены в различных странах [15, 17]

Способ определения референтной цены Страна

По средней взвешенной цене препаратов кластера Греция, Венгрия

По средней взвешенной цене воспроизведенных препаратов Франция

По самой низкой цене среди препаратов кластера Болгария, Чехия, Венгрия, Италия, Латвия, Польша, 
Испания, Турция

По самой низкой цене среди воспроизведенных препаратов кластера Болгария, Дания, Франция, Латвия

По средней цене среди самых дешевых  препаратов кластера Португалия

Как процент от цены оригинального препарата Бельгия

По данным регрессионного анализа средневзвешенных цен всех препаратов 
кластера (эконометрическая модель)

Германия

По средневзвешенной цене всех возмещаемых ЛП Нидерланды
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оригинальных препаратов в кластеры их цены, как 
правило, падают до базовой референтной цены. В 
этих условиях резко снижается востребованность ин-
новационных ЛП, что делает необходимым внедрение 
дополнительных механизмов стимулирования инно-
вационных разработок. Так, после того как препарат 
включается в терапевтический кластер, его референт-
ная или базовая цена устанавливается исключительно 
на основе стоимости его активного фармацевтического 
ингредиента или стоимости суточной дозы. В резуль-
тате у фармацевтических компаний пропадает стимул 
для разработки новых ЛП, требующихся для лучшего 
удовлетворения потребностей системы здравоохране-
ния, улучшения общих показателей здоровья и, прежде 
всего, здоровья самих пациентов.

При формировании кластеров по второму и треть-
ему типу следует с особой осторожностью относиться 
к определению самого понятия взаимозаменяемости. 
Так, при первом типе формирования кластеров, т. е. 
включении в кластер только препаратов, имеющих 
один и тот же активный ингредиент (препараты с 
общим МНН), их взаимозаменяемость должна под-
тверждаться в соответствии с четко прописанными 
правилами подтверждения фармацевтической и био-
логической (фармакокинетической) эквивалентности. 
Эта правила соблюдаются во многих странах при ре-
гистрации генерических (воспроизведенных) ЛП.

Для подтверждения факта взаимозаменяемости 
ЛП различных фармацевтических групп необходимо 
доказывать терапевтическую или клиническую экви-
валентность этих препаратов на основании данных 
серьезных клинических многоцентровых рандоми-
зированных исследований по каждому из показаний 
взаимозаменяемости. Именно по поводу установле-
ния взаимозаменяемости ЛП высказываются самые 
разнообразные экспертные мнения и возникают ор-
ганизационные вопросы, осложняющие внедрение 
ВРЦ со вторым или третьем типом формирования 
кластеров.

ЦЕНООБРАЗОВАНИЕ, ОСНОВАННОЕ  
НА ЦЕННОСТИ ЛП

В некоторых странах (например, Франция, Герма-
ния, Италия) оценивается уровень инновационности 
ЛП, или уровень дополнительной терапевтической 
ценности, и препаратам с высоким уровнем дополни-
тельной терапевтической ценности предоставляются 
преференции при установлении цены. Различия в ме-
тодологии оценки клинической эффективности и кли-
нико-экономической приемлемости ЛП, существую-
щие как среди стран Европейского союза, так и за его 
пределами, показывают, что понятие «ценности» ЛП 
является в значительной мере субъективным. Следует 
отметить, что вопросы ценообразования актуальны 
преимущественно в отношении инновационных ЛП, 

поскольку именно эти препараты оцениваются по по-
казателю дополнительной терапевтической ценности.

Франция

Во Франции различают 5 
уровней дополнительной те-
рапевтической ценности ЛП 
(франц. Amélioration du service 
médical rendu, ASMR) [19]. 
При определении уровня этого 
показателя (ASMR) учитывается наличие уже исполь-
зуемой альтернативы для рассматриваемого препарата, 
текущая потребность в лечении состояния, для которо-
го предназначен препарат, а также его эффективность 
и безопасность (по сравнению с альтернативами). ЛП 
классифицируются по уровням терапевтической цен-
ности следующим образом:
●	 ASMR I, II, III или IV – уровни ЛП, приводящих к 

улучшению состояния пациентов; уровню I соот-
ветствует значительная терапевтическая ценность, 
а уровню IV – слабо выраженная терапевтическая 
ценность.

●	 ASMR V (несуществующая терапевтическая цен-
ность) – уровень ЛП, которые не обеспечивают 
улучшения состояния пациентов, но могут быть 
допущены к возмещению стоимости, если их при-
менение приводит к экономии затрат на терапию 
рассматриваемого заболевания [19].
ЛП, имеющие ASMR I-III, могут претендовать на 

цену, определенную производителем, а ЛП с ASMR 
IV-V рассматриваются как ЛП с ограниченным ры-
ночным потенциалом [2].

В 2012 г. во Франции в процесс ценообразования и 
возмещения была внесена оценка экономической при-
емлемости ЛП. В соответствии с Законом о финанси-
ровании социального обеспечения 2012 г. француз-
ский Национальный орган здравоохранения (франц. 
Haute Autorité de Santé) включил в оценку ЛП рас-
смотрение их клинико-экономической приемлемости ̶ 
оно вошло в практику с октября 2013 г. Эти изменения 
потребовали обязательного представления компания-
ми-производителями данных о клинической эффек-
тивности и о затратах на терапевтическое применение 
препаратов, обладающих I-III уровнями ASMR; при 
этом анализ используется только в качестве допол-
нительной информации для принятия решений о воз-
мещении расходов на ЛП, хотя и может повлиять на 
цены рассматриваемых ЛП [2].

Германия

Согласно недавно введен-
ному в действие Закону о ре-
форме рынка лекарственных 
средств в Германии, компа-
нии-производители должны 
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Тпродемонстрировать дополнительную терапевтиче-
скую ценность своего лекарственного средства, вклю-
чив соответствующие данные в структурированное 
досье, которое будет оцениваться Институтом качест-
ва и эффективности в здравоохранении (нем. Institut 
für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, 
IQWiG). Результаты оценок IQWiG затем использу-
ются в переговорах об установлении цены на препа-
рат между Федеральной ассоциацией обязательных 
медицинских страховых фондов и соответствующей 
компанией-производителем; устанавливаемая цена 
зависит от предполагаемого уровня дополнительной 
терапевтической ценности лекарственного средства. 
Если дополнительные преимущества препарата оста-
ются недоказанными, его относят к группе ЛП, цены 
которых формируются по системе референтного це-
нообразования [2].

На основании представленных в досье данных 
IQWiG делает заключение о наличии добавленной 
терапевтической ценности нового препарата для каж-
дого конкретного пациент-ориентированного исхода. 
В зависимости от количества проанализированных 
исследований, достоверности их результатов, вида 
исхода (например, выживаемость оценивается как 
более важный исход по сравнению с несерьезным 
нежелательным явлением), а также от характеристик 
эффекта лечения  ̶ заключение может сводиться к сле-
дующему:

1. Дополнительная терапевтическая ценность до-
казана;

2. Имеются данные, указывающие на наличие до-
полнительной терапевтической ценности;

3. Существует «намек» на наличие дополнитель-
ной терапевтической ценности;

4. Ни одна из первых 3 категорий не может быть 
определена (т. е. данные отсутствуют или заключения 
1-3 не могут быть сделаны на основании имеющихся 
данных) [21].

Далее все заключения, сделанные для каждого 
пациент-ориентированного исхода, объединяют в 
оценку общей сбалансированности пользы и вреда от 
применения препарата, после чего делается вывод о 
чистой дополнительной терапевтической ценности. 
Степень дополнительной терапевтической ценности 
ЛП подразделяется на 6 категорий:

1. Большая дополнительная терапевтическая цен-
ность;

2. Значительная дополнительная терапевтическая 
ценность;

3. Незначительная дополнительная терапевтичес
кая ценность;

4. Не поддающаяся количественной оценке допол-
нительная терапевтическая ценность; 

5. Отсутствие дополнительной терапевтической цен
ности;

6. Польза от вмешательства меньше, чем наноси-
мый им вред [21].

Италия

В Италии оценка иннова-
ций производится на основе 
таких данных, как тяжесть 
заболевания, наличие альтер-
нативных методов лечения и 
терапевтический эффект но-
вого препарата. Эти данные используются в качестве 
входных переменных для обоснования терапевтиче-
ской инновационности, которая может быть класси-
фицирована как «важная», «умеренная» или «слабая». 
В результате оценки ЛП делятся на три категории:
●	 ЛП для жизнеугрожающих или тяжелых состоя-

ний, которые приводят к постоянной нетрудоспо-
собности или госпитализации;

●	 ЛП, снижающие риск серьезных заболеваний;
●	 ЛП для состояний, не являющихся серьезными.

Итальянское агентство по лекарственным средст-
вам использует данные критерии в том числе и в каче-
стве инструмента для переговоров о ценах [2].

Великобритания

Механизм ценообразова
ния, разработанный в Вели
кобритании, основан на опре-
делении дополнительных цен
ностей  ЛП. Этот механизм 
(англ. value-based pricing, VBP) связывает цены на 
ЛП и ценность лечения, что позволяет учитывать 
преимущества нового препарата для пациентов и 
общества, а также обеспечивать доступ пациентов к 
лечению [22]. Оценка ЛП производится не только по 
критерию клинико-экономической целесообразности 
применения препарата, но и с использованием таких 
критериев, как социальное бремя болезни, ее тяжесть 
и долгосрочные преимущества лечения.

Другое определение британской политики цено-
образования было представлено в публичной кон-
сультации Департамента здравоохранения Лондона: 
«Фармацевтическим компаниям нужна система цено-
образования, которая дает четкие сигналы о приори-
тетных областях, так что исследовательские усилия 
могут быть направлены на получение максимальной 
эффективности. Нам нужна система, которая может 
распознавать и вознаграждать инновации, в том числе 
прорывные ЛП, которые предназначены для лечения 
больных, имеющих существенные неудовлетворен-
ные потребности» [23].

VBP – способ ценообразования, который подра-
зумевает, что ожидаемая польза от новой технологии 
превышает экономический ущерб, обусловленный 
дополнительными затратами на применение этой тех-
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нологии [24]. Из этого определения следует, что для 
принятия решений по новым ЛП необходим анализ их 
экономической эффективности. Обеспечивая доступ 
к экономически эффективным лекарствам и побуждая 
производителей инвестировать в экономически эф-
фективные продукты в будущем, VBP призван обес-
печить устойчивую систему регулирования цен на 
фармацевтическую продукцию.

Швеция

Помимо Великобритании, 
VBP используется и в Шве-
ции: Агентство по стомато-
логическим и фармацевтиче-
ским преимуществам (шведск. 
Tandvårds-Och Läkemedelsförmånsverket, TLV) ис-
пользует VBP для создания рекомендаций по воз-
мещению расходов на амбулаторную медицинскую 
помощь и проводит оценки некоторых ЛП, предназ-
наченных для применения в стационарах. В Швеции 
в качестве основного критерия эффективности ЛП 
используются годы сохраненной жизни с поправкой 
на ее качество (англ. quality-adjusted life years, QALY), 
при этом устанавливается гибкий порог стоимости за 
1 QALY на основе трех критериев:
●	 принцип ценности человека, защищающий от дис-

криминации отдельных лиц;
●	 принцип необходимости и солидарности, который 

отдает приоритет тем, кто в этом нуждается;
●	 принцип экономической эффективности, обеспе-

чивающий обоснованность стоимости препарата 
как с клинической, так и с экономической точки 
зрения [2].
Таким образом, VBP – подход к ценообразованию, 

позволяющий учитывать большее количество крите-
риев, чем при остальных вариантах ценообразования, 
в том числе критериев, относящихся к социальным 
ценностям. Данный подход не является четко струк-
турированным и унифицированным, что затрудняет 
его использования как с точки зрения прозрачности 
процесса ценообразования, так и с точки зрения его 
осуществления.

СХЕМЫ АЛЬТЕРНАТИВНОГО 
ЦЕНООБРАЗОВАНИЯ (СОГЛАШЕНИЯ  
О РАЗДЕЛЕНИИ РИСКОВ)

Концепция «разделения рисков» (англ. risk sharing) 
является одним из инновационных подходов к орга-
низации лекарственного обеспечения и ценообразо-
вания на ЛП. Реализация данного подхода позволяет 
снизить стоимость лечения в соответствии с реаль-
но демонстрируемой эффективностью и тем самым 
существенно улучшить лекарственное обеспечение 
пациентов с заболеваниями, требующими высокоза-
тратного лечения. Соглашения о разделении рисков 

(СРР) называют также схемами оплаты за резуль-
тат (англ. pay-for-performance schemes) или схемами 
альтернативного ценообразования (англ. alternative 
pricing schemes).

Суть концепции разделения рисков заключается в 
том, что компания-производитель берет на себя риски 
вывода на рынок новых ЛП и компенсирует расходы, 
если лечение окажется неэффективным. На основе 
СРР государство полностью оплачивает стоимость 
поставленных препаратов только в том случае, если 
лечение эффективно. В случае отсутствия положи-
тельного эффекта лечения у конкретного пациента  ̶ 
он переводится на другую схему лечения, а компания 
возвращает объем израсходованных средств или из-
расходованного препарата, который впоследствии ис-
пользуется для лечения новых пациентов.

В настоящее время соглашения о разделении ри-
сков получили широкое распространение в зарубеж-
ной практике возмещения дорогостоящих ЛП. Ана-
лиз мирового опыта применения СРР показал, что 
они являются эффективным инструментом расшире-
ния доступа пациентов к инновационным медицин-
ским технологиям и при этом позволяют уменьшить 
неоправданную нагрузку на бюджет плательщика. 
СРР снижают уровень неопределенности относи-
тельно эффективности лечения, а также используют-
ся как инструмент снижения цен на дорогостоящие 
ЛП, если альтернативные способы недоступны или 
неприменимы [25].

СРР довольно широко используются в США и 
странах ЕС. Все СРР делятся на два класса: это фи-
нансовые соглашения, основанные на достижении 
финансовых показателей, и соглашения, основанные 
на достижении результата лечения. Преобладают фи-
нансовые схемы как наиболее простые и дешевые в 
применении. Соглашения, нацеленные на результат 
лечения, встречаются реже и применяются только 
там, где для этого созданы соответствующие право-
вые и административные механизмы. В некоторых 
странах одновременно могут использоваться разные 
формы соглашений. Выбор той или иной схемы за-
висит также от особенностей национальных систем 
здравоохранения и моделей ОТЗ.

Наиболее распространенными объектами СРР 
являются препараты, предназначенные для лечения 
онкологических болезней крови и кроветворных ор-
ганов, заболеваний сенсорных органов и скелетно-
мышечной системы.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Результаты проведенного анализа основных ме-
тодов ценообразования и ценового регулирования, 
применяемых в зарубежных странах, можно сумми-
ровать следующим образом. Наименее предпочти-
тельными оказались методы регулирования нормы 
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Тприбыли и «издержки плюс прибыль». Наиболее оп-
тимальным методом ценового регулирования воспро-
изведенных ЛП является внутреннее референтное 
ценообразование, позволяющее эффективно снижать 
затраты в рамках одного МНН. Применение внутрен-
него референтного ценообразования в рамках фарма-
кологических и терапевтических групп ЛП требует 
дополнительных исследований для доказательства 
терапевтической эквивалентности сгруппированных 
препаратов. Самым распространенным методами це-
нообразования на инновационные ЛП является метод 
внешнего референтного ценообразования, который 
характеризуется простотой, но обладает значитель-
ными ограничениями, так как не отражает терапевти-
ческую ценность ЛП. Наиболее совершенным мето-
дом ценообразования на инновационные ЛП можно 
считать ценообразование, основанное на ценности 
ЛП и учитывающее как клинические, так и эконо-
мические последствия лечения препаратом, а также 
другие показатели ценности ЛП.
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