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В условиях изменения структуры заболеваемо-
сти, экономических потрясений и политической не-
стабильности государств в разных регионах мира 
сталкиваются с идентичными проблемами в сфе-
ре лекарственного обеспечения, при этом решения, 
предлагаемые для расширения доступа населения к 
лекарственным средствам, существенно различаются 
в зависимости от сформировавшейся системы оказа-
ния медицинской помощи.

Рассмотрим существующие подходы к расширению 
доступности лекарственных средств в системах здра-
воохранения США, Германии, Австралии и Канады.

США тратят на систему охраны здоровья больше, 
чем любая другая страна в мире, как в абсолютных 
цифрах, так и в соотношении с ВВП на душу населе-
ния. При этом конституция страны не содержит по-
ложений, гарантирующих право на охрану здоровья. 
Важно отметить, что в тексте конституции в принци-
пе не фигурируют такие термины, как «здоровье» или 
«оказание медицинской помощи». 

Примечательным является тот факт, что в то время 
как Конституция США и решения Верховного Суда 
не подтверждают право на доступ к услугам здраво-
охранения за счёт средств государственного бюджета, 
Конгресс принимает многочисленные законы, уста-
навливающие данное право. В частности, косвенное 
влияние на защиту права населения на получение 
медицинской помощи оказывает Раздел 6 «Закона о 
гражданских правах» 1964 г., запрещающий дискри-
минацию в рамках программ, финансируемых госу-
дарством, к которым относятся программы государ-
ственного медицинского страхования.

Система здравоохранения США финансирует-
ся за счёт государственных и частных источников. 
Государственное финансирование осуществляется 
на трёх уровнях: государственном, штата и админи-
стративных единиц штата (округ, город). Государ-
ственные затраты составляют 45% от общих затрат 
в здравоохранении и реализуются через программы 
страхования Medicare, Medicaid, программы страхо-
вания Управления ветеранов и Департамента оборо-
ны США, а также отдельные программы на уровне 
штатов [1]. Следует отметить, что средний показатель 
государственных затрат на систему здравоохранения 
по странам ОЭСР составляет 75,6%. Большую долю 
расходов (54%) покрывают частные страховые про-
граммы, предоставляемые работодателями. Вслед-
ствие повсеместного введения страховых программ 
значительно снизились прямые затраты граждан на 
здравоохранение – с 40% в 1970 г. до 14% в 2011 г.

Общий объём затрат страховых программ 
Medicare, Medicaid и CHIP в 2013 г. составил 1 трлн 
долл. США, что представляет 36% от общего уров-
ня затрат на систему здравоохранения. Ежегодные 
темпы роста расходов на систему здравоохранения в 
США в 2014–2024 гг. составят 5,8%, превышая ожи-
даемый рост ВВП государства на 1,1%, а общий объ-
ём затрат достигнет 5,4 трлн долл. [2].

Программа Medicaid направлена на обеспечение 
медицинской помощи для малоимущих граждан. 
Около 20 млрд долл. из бюджета программы еже-
годно расходуются на лекарственное обеспечение. 
Программы лекарственного обеспечения в рамках 

Medicaid отличаются в зависимости от штата. Каж-
дый штат утверждает формуляр лекарственного 
обеспечения, при этом устанавливая определённые 
ограничения на количество лекарственных средств, 
выписываемых за один месяц. Более того, на уров-
не штата может устанавливаться сооплата за каждое 
предоставляемое лекарственное средство в размере 
до 5 долл., не распространяющаяся на детей и бере-
менных женщин.

Программа Medicare создана для обеспечения ока-
зания медицинской помощи гражданам пенсионного 
возраста. Финансовое обеспечение программы осу-
ществляется за счёт налоговых выплат в систему ме-
дицинского страхования, которые варьируют от 15 до 
35% в зависимости от размера прибыли компании. В 
2003 г. в результате принятия Закона о модернизации 
страховой программы Medicare была создана подпро-
грамма Medicare Part D (Medicare Prescription Drug, 
Improvement, and Modernization Act of 2003), покрыва-
ющая расходы на лекарственное обеспечение населе-
ния старше 65 лет. Ежегодные темпы увеличения затрат 
достигают 16,3%. Затраты на лекарственное обеспече-
ние в рамках программы Medicare Part D возросли с 
61,9 млрд долл. США в 2007 г. до 121 млрд долл. США 
в 2014 г. Страховая программа покрывает 75% затрат 
на лекарственные средства до достижения порогового 
значения затрат в 3310 долл. США. До принятия За-
кона о защите пациентов и доступности медицинской 
помощи в 2010 г. (Patient Protection and Affordable Care 
Act) затраты пациента в диапазоне 3310–4850 долл. 
США государством не возмещались. Затраты, превы-
шающие 4850 долл. США, определяются как «ката-
строфические» и возмещаются государством в объ-
еме 95% от стоимости препарата, при этом пациент 
должен выплатить 5% от стоимости лекарственного 
препарата или определённой фиксированной суммы.  
В 2016 г. для генерических препаратов фиксированная 
сумма составляла 2,95 долл. США и 7,40 долл. США 
для оригинальных препаратов. Внедрение программы 
лекарственного страхования Medicare Part D в 2006 г. 
позволило сократить затраты на госпитализацию каж-
дого пациента более чем на 1200 долл. США, что по-
могло только в 2007 г. уменьшить расходы страховой 
программы на 13,4 млрд долл. [3].

Германия замыкает тройку ведущих фармацевти-
ческих рынков мира. Её доля в масштабах Европейско-
го фармацевтического рынка составляет более 23% [4]. 
До недавнего времени Германия была одной из немно-
гих стран Западной Европы со свободной системой 
ценообразования на лекарственные средства, что при-
вело к увеличению средней цены за препарат на 26% в 
сравнении с другими европейскими странами. 

В Германии граждане с ежемесячным уровнем 
дохода менее 4462 долл. США имеют право на бес-
платное лекарственное обеспечение в рамках госу-
дарственной программы медицинского страхования 
(SHI). В 2013 г. 86% населения страны обеспечива-
лись необходимыми лекарственными препаратами 
в рамках государственной программы страхования, 
11% были участниками частной страховой програм-
мы. Военным и сотрудникам полиции гарантирован 
доступ к услугам здравоохранения в рамках специ-
альных страховых программ. 
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Дефицит бюджетных средств, выделяемых на фи-
нансирование государственной программы медицин-
ского страхования, превысивший 11 млрд евро, вы-
нудил правительство выработать ряд новых решений.

В Германии интегрированы различные механиз-
мы оптимизации государственных затрат на лекар-
ственные средства, среди которых следует выделить 
замораживание цен, контроль объёма назначаемых 
лекарственных препаратов, предоставление скидок 
на лекарства. С 1989 г. в Германии реализуется меха-
низм бюджетирования затрат на лекарственное обе-
спечение каждого пациента посредством определе-
ния индивидуальных целевых объёмов назначений. 
Индивидуальные объёмы определяются региональ-
ными профильными общественно-профессиональ-
ными объединениями медицинских работников. При 
превышении целевого объёма назначений на 15% 
врач получает соответствующее уведомление о необ-
ходимости соблюдения установленных нормативов. 
При превышении целевого бюджета на 25% необхо-
димо обосновать свои назначения в рамках специаль-
но установленной процедуры или возместить сумму 
превышения [5]. Бюджетирование выписки лекар-
ственных средств влияет на объём и структуру потре-
бления, а следовательно, и на уровень цен. Главная 
идея использования данного инструмента состоит в 
рационализации назначений лекарственных средств и 
повышении потребления более доступных генериче-
ских аналогов. Механизм бюджетирования назначе-
ния лекарственных средств продемонстрировал свою 
эффективность в странах с высоким уровнем затрат 
на лекарственное обеспечение. 

Следует отметить, что в Германии в отличие от 
большинства европейских стран отсутствуют огра-
ничительные перечни лекарственного обеспечения. 
Министерство здравоохранения формирует пере-
чень лекарственных препаратов, стоимость которых 
не возмещается в рамках государственного бюджета. 
Данный перечень содержит в основном безрецеп-
турные лекарственные средства. Для лекарственных 
средств, возмещаемых за счёт государственного бюд-
жета, осуществляется сооплата в пределах 5–10 евро.

В 2010 г. в Германии принят закон о реформиро-
вании рынка медицинской продукции (AMNOG), 
обязывающий производителя при регистрации ново-
го лекарственного препарата устанавливать цену для 
распространения на территории страны в течение 
года. Параллельно с процедурой регистрации лекар-
ственное средство проходит экспертную оценку в Ин-
ституте качества и эффективности в здравоохранении 
(IQWiG) для определения преимуществ по сравнению 
с препаратом сравнения. На основании полученных 
результатов Объединённый федеральный комитет 
Германии (Federal Joint Committee, G-BA) принима-
ет окончательное решение о наличии дополнитель-
ных преимуществ регистрируемого лекарственного 
средства, инициируя процесс согласования цены пре-
парата между производителями и Союзом медицин-
ского страхования (GKV SV) – представителем всех 
государственных и частных страховых фондов. При 
определении цены ориентируются на стоимость пре-
парата сравнения и в случае наличия дополнитель-
ных преимуществ регистрируется цена, превышаю-

щая препарат сравнения. Если сторонам не удаётся 
утвердить цену в течение 6 мес, арбитражная палата 
определит цену препарата в соответствии с междуна-
родной референтной корзиной. 

Канада. Лекарственное обеспечение в Канаде 
осуществляется в соответствии с перечнями, ут-
верждаемыми каждой провинцией и территорией 
самостоятельно. Содержание перечней существенно 
различается в зависимости от региона. Из 198 заре-
гистрированных лекарственных препаратов в период 
1999–2009 гг. около 76,8% были включены в один и 
более региональный перечень лекарственного обе-
спечения.

Государственные программы лекарственного обе-
спечения значительно отличаются по своему напол-
нению в зависимости от региона. Частные программы 
страхования покрывают 36% от общего объёма рынка 
рецептурных лекарственных средств и не являются 
обязательными во всех регионах, кроме Квебека, где 
работодателей обязуют предоставлять страховку для 
сотрудников [6,7]. 

Уровень охвата необходимыми лекарственными 
средствами существенно отличается в зависимости 
от провинции, оказывая влияние на показатели при-
верженности к терапии [8]. Каждый десятый житель 
Канады не имеет доступа к назначаемым лекарствен-
ным средствам вследствие высокой цены [9]. В на-
стоящее время ежегодные экономические потери от 
ограниченного доступа к лекарственным средствам в 
Канаде по разным оценкам достигают 9 млрд долл. 
США [10].

Так, среднее число граждан, вынужденных отка-
заться от лечения в связи с высокой стоимостью, пре-
высило 5%. В Квебеке, где установлено обязательное 
лекарственное страхование за счёт работодателя или 
государства, данный показатель составляет 4,4%, в то 
время как в Онтарио доля вынужденных отказаться от 
лечения достигает 12,1% [11]. Моделирование затрат 
пациента старше 65 лет с низким уровнем дохода и 
наличием в анамнезе сахарного диабета и гипертони-
ческой болезни продемонстрировало, что уровень соб-
ственных затрат на лекарственное обеспечение в зави-
симости от провинции составил от 8 до 504 долл. [12]. 

Для определения векторов возможной реформы 
системы лекарственного обеспечения Канадской ас-
социацией фармацевтов проведено отдельное иссле-
дование, выработавшее ряд рекомендаций по реали-
зации политики всеобщего охвата лекарственными 
препаратами [13]. Среди наиболее эффективных ме-
роприятий было рекомендовано [14]:
– объединение государственных и частных про-

грамм лекарственного обеспечения для устране-
ния последних;

– пересмотр перечней лекарственных препаратов, 
включённых в частные программы лекарственно-
го обеспечения; в настоящее время в частных про-
граммах фигурирует более 400 международных 
непатентованных наименований (МНН), затраты 
на большинство из которых не возмещаются в 
рамках государственных программ;

– внедрение референтного ценообразования на ос-
новании цен, зарегистрированных в Великобри-
тании. В 2013 г. средняя цена препарата в Вели-
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кобритании была практически на 30% меньше. 
Возможная экономия, по предварительным про-
гнозам, превысит 3 млрд долл. США.
По мнению экспертов, как и в большинстве стран, 

одним из основных барьеров на пути внедрения си-
стемы всеобщего лекарственного обеспечения явля-
ются особенности нормативно-правого регулирова-
ния правоотношений, возникающих в сфере охраны 
здоровья. 

Согласно положениям, сформулированным в За-
коне об охране здоровья (Canada Health Act), феде-
ральное правительство обеспечивает реализацию 
основных принципов в сфере оказания медицинской 
помощи, предоставляя финансовую поддержку реги-
онам. Региональные правительства провинций и тер-
риторий обеспечивают реализацию необходимых мер 
по предоставлению большей части услуг в сфере ока-
зания медицинской помощи в рамках утверждённых 
программ страхования. Во многом подобная модель 
организации медицинской помощи идентична систе-
ме, сформировавшейся в РФ.

В рамках изменения нормативно-правового регу-
лирования выделяют 3 возможных подхода к форми-
рованию государственной системы всеобщего лекар-
ственного обеспечения: 
– утверждение государственной программы лекар-

ственного обеспечения федеральным правитель-
ством в одностороннем порядке;

– разработка соглашения между федеральным и ре-
гиональным правительствами по передаче необхо-
димых полномочий в сфере оказания медицинской 
помощи на федеральный уровень; 

– разработка нормативно-правого акта федераль-
ным правительством для наделения провинций 
необходимыми полномочиями для всеобщего ле-
карственного обеспечения.
Стоит отметить, что многие компоненты нацио-

нальной системы всеобщего лекарственного обеспе-
чения в Канаде уже сформированы. Так, уже действу-
ет система фармакоэкономической оценки в рамках 
деятельности Агентства по оценке лекарственных 
средств и технологий в здравоохранении, используе-
мой практически во всех провинциях за исключени-
ем Квебека, ориентированного на экспертное мнение 
INESSS. До 2002 г. каждая провинция утверждала 
собственные требования к оценке лекарственных 
средств для включения в страховой план. Однако для 
унификации подходов была разработана стандартная 
процедура оценки лекарственных средств (Common 
drug review), призванная в первую очередь стандар-
тизировать подходы к оценке лекарственных средств 
на всей территории государства. Данный механизм 
реализуется Агентством по оценке лекарственных 
средств и технологий в здравоохранении (Canadian 
Agency for Drugs and Technologies in Health). Мно-
гие частные программы лекарственного обеспечения 
ориентируются на решения Агентства.

В сентябре 2004 г. канадские провинции и феде-
ральное правительство сформировали министер-
скую целевую группу для разработки и реализации 
Национальной стратегии в области лекарственного 
обеспечения, определившую в качестве одного из 9 
приоритетов обязательство разработать механизмы 

по обеспечению наилучшей цены на препараты в за-
купках. В последние годы реализован ряд инициатив 
по оптимизации затрат на лекарственное обеспече-
ние посредством внедрения процедур ведения пере-
говоров с производителями. Первые официальные 
механизмы по определению цены препаратов в рам-
ках переговоров с производителями были внедрены в 
провинции Онтарио и Британской Колумбии, где про-
живает 50% населения Канады [15]. Только внедре-
ние процедуры переговоров позволило сократить на 
5% темпы роста затрат на лекарственное обеспечение 
и обеспечить за 2 года экономию в 600 млн долл. [16].

В 2010 г. был внедрён комплексный подход по про-
ведению переговоров для определения цены на лекар-
ственные препараты в рамках создания Фармацевти-
ческого альянса Канады PCPA [17]. Важно отметить, 
что в настоящее время отсутствуют нормативно-пра-
вовые механизмы, определяющие образование кон-
кретных обязательств в рамках переговоров между 
производителями и провинциями [18]. Альянс про-
водит переговоры по определению средней цены для 
всех провинций и территорий. Переговоры Альянса 
–обязательный этап в рамках государственной проце-
дуры по оценке целесообразности включения лекар-
ственных препаратов в ограничительные перечни. На 
1 апреля 2016 г. было обеспечено снижение цен на 96 
оригинальных лекарственных препаратов и 18 гене-
рических аналогов, при этом общий объём экономии 
превысил 700 млн долл. США.

Австралия. Доступ к лекарственным препаратам 
в Австралии осуществляется в рамках специальной 
государственной программы льготного лекарствен-
ного обеспечения (Pharmaceutical Benefits Scheme), 
являющейся частью государственной программы ме-
дицинского страхования Медикейр (Medicare). Созда-
нию программы предшествовало утверждение переч-
ня основных лекарственных средств для обеспечения 
ветеранов войны в 1919 г., однако охват был расши-
рен для всего населения страны с 1944 г. Первона-
чально льготный перечень лекарственных препаратов 
включал 139 МНН, а к 2013 г. превысил 759 МНН 
[19]. Механизмом реализации программы является 
осуществление сооплаты. В 2014 г. максимальная 
сумма сооплаты пациента для одного лекарственного 
средства составляла 36,90 австр. долл. или 6 австрал. 
долл. для льготных категорий населения. При этом 
действует механизм контроля затрат граждан. Так, 
при общем уровне затрат на лекарственные препара-
ты гражданина или его семьи, превышающем 1550,70 
австр. долл., сооплата устанавливается в размере  
6,50 австр. долл. Для льготных категорий граждан по-
роговое значение составляет 390 австр. долл., при его 
превышении лекарственные препараты предоставля-
ются бесплатно [20].

Регистрацию лекарственных препаратов осущест-
вляет Администрация по терапевтическим средствам 
(The Therapeutic Goods Administration – TGA), явля-
ющаяся структурным подразделением Департамента 
здравоохранения Австралии. Важно отметить, что с 
2011 г. внедрена процедура параллельной регистра-
ции и оценки препаратов для включения в льготные 
программы лекарственного обеспечения [21]. В 2011–
2014 гг. для 27% препаратов использовали данную 
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процедуру. Однако в ряде случаев это привело к уве-
личению сроков вывода препаратов на рынок. 

Вопросы ценообразования до 2014 г. находились 
в ведении негосударственного Экспертного комите-
та по определению цен лекарственных препаратов в 
льготных программах (Pharmaceutical Benefits Pricing 
Authority – PBPA). Однако в настоящее время про-
цедура упрощена, при наличии рекомендации Коми-
тета по оценке преимуществ лекарственных средств 
производитель ведёт переговоры с Департаментом 
здравоохранения по установлению цен или любых 
ограничений по назначению препарата в рамках госу-
дарственных программ лекарственного обеспечения. 
Если ожидаемый объём ежегодных затрат государ-
ственного бюджета на препарат превышает 20 млн 
долл., рекомендация должна быть одобрена мини-
стром здравоохранения.

Среди эффективных решений по оптимизации 
расходов государственного бюджета следует упомя-
нуть реформу программы льготного лекарственного 
обеспечения 2015 г., в соответствии с которой цены 
на запатентованные препараты, находящиеся на рын-
ке более 5 лет, должны быть снижены на 5%, что по-
зволит сократить затраты на 1 млрд долл. США.

Имплементация	мировых	подходов	в	систему	
лекарственного	обеспечения	РФ

В рамках сформировавшихся организационно-
правовых механизмов реализации государственных 
гарантий в части лекарственного обеспечения на-
селения не представляется возможным напрямую 
внедрить наиболее эффективные рассмотренные 
подходы по оптимизации расходов на лекарственное 
обеспечение без внесения соответствующих измене-
ний в федеральные законы и подзаконные акты.

В части оптимизации затрат государственного 
бюджета необходимо рассмотреть возможность ут-
верждения порядка проведения переговоров с про-
изводителями для обеспечения снижения цены на 
лекарственный препарат. Положительный опыт за-
рубежных государств, а также отсутствие необходи-
мости внесения существенных изменений в сформи-
ровавшиеся организационно-правовые механизмы 
взаимодействия с производителями позволяют экс-
траполировать данный подход для снижения затрат 
государственного бюджета. 

Принимая во внимание сложную систему финан-
сирования программ лекарственного обеспечения, 
необходимо рассмотреть возможность внедрения в 
системе Обязательного медицинского страхования 
(ОМС) механизма бюджетирования, продемонстри-
ровавшего свою эффективность в рамках системы 
здравоохранения Германии. Действующая система 
оплаты медицинской помощи, оказываемой за счёт 
бюджета ОМС, позволяет наделить территориаль-
ный Фонд обязательного медицинского страхования 
полномочиями по определению средних объёмов 
финансовых затрат, выделяемых на лекарственное 
обеспечение в каждом медицинском учреждении, 
включённом в систему оказания медицинской по-
мощи за счёт средств ОМС. Медико-экономический 
контроль исполнения установленных нормативов и 
требований будет осуществляться страховыми ме-

дицинскими организациями в рамках действующих 
процедур. 

Для обеспечения преемственности лекарственной 
терапии в амбулаторных условиях, а также обеспече-
ния единых подходов к формированию региональных 
перечней лекарственного обеспечения требуется в 
рамках постановления Правительства утвердить поря-
док, регламентирующий частоту пересмотра, а также 
требования, предъявляемые к проведению комплекс-
ной оценки целесообразности включения препарата в 
региональный перечень лекарственного обеспечения. 
В условиях ограниченности бюджетных средств необ-
ходимо регламентировать процедуру предоставления 
клинико-экономических исследований лекарствен-
ного препарата, учитывающих эпидемиологическую 
специфику субъекта. Предоставляемые клинико-эко-
номические данные должны являться обоснованием 
для включения в перечень препаратов, не входящих 
в перечень жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов (ЖНВЛП), но демонстри-
рующих высокую эффективность при рациональных 
затратах регионального бюджета. Внедрение данной 
меры позволит обеспечить ценовое регулирование 
лекарственных средств, закупаемых за счёт бюджета 
субъекта. При этом права пациентов не будут ограни-
чиваться, так как остаётся возможность индивидуаль-
ного лекарственного обеспечения в рамках заседаний 
врачебной комиссии по медицинским показаниям и в 
случае непереносимости лекарственного средства.

Важно отметить, что практически во всех рас-
сматриваемых странах рекомендации о включении 
лекарственного средства в перечень лекарственного 
обеспечения содержат конкретные показания, при 
которых применение лекарственного средства воз-
мещается за счёт средств государственного бюджета. 
Подобный подход к формированию перечней лекар-
ственного обеспечения способствует рациональному 
применению лекарственных препаратов только по 
медицинским показаниям, обладающим достаточной 
доказательной базой, а также обеспечивает контроль 
затрат государственного бюджета. В настоящее вре-
мя перечни ЖНВЛП, а также региональные перечни 
лекарственного обеспечения формируются только 
на основании МНН лекарственного препарата, что 
зачастую приводит к необоснованным назначениям 
лекарственных препаратов и существенному увели-
чению затрат бюджетов всех уровней. Сложившаяся 
ситуация определяет необходимость изменения под-
ходов к формированию ограничительных перечней 
лекарственного обеспечения для включения показа-
ний, при которых лекарственное средство закупается 
за счёт средств государственного бюджета. Форми-
рование перечней лекарственного обеспечения с учё-
том зарегистрированных показаний позволит снизить 
частоту закупки препаратов для использования «off-
label» или в рамках схем лечения, не обладающих до-
статочной доказательной базой, что в целом позволит 
оптимизировать затраты государственного бюджета.

Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсут-
ствии конфликта интересов.
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