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Введение: стоимость лекарств в США сильно завышена по сравнению с европейски-
ми странами и последние годы продолжает показывать высокие темпы роста. Вопросы 
ценообразования лекарственных препаратов вызывают беспокойство у всего населения 
страны, включая пациентов, врачей и политиков.

Цель: проанализировать причины и последствия высоких цен на лекарства на рынке США 
и сформулировать возможные государственные меры, способные сдержать их стоимость.

Методы: общенаучные, такие как системный анализ, конкретно-исторический, струк-
турный и сравнительный анализ. Информационно-теоретической основой исследования 
послужили законодательные и нормативные документы, статистические материалы между-
народных баз данных по отрасли за период 2008–2017 годов.

Результаты: расходы на рецептурные препараты на душу населения в США в среднем 
более чем в 2 раза превышают расходы в других странах ОЭСР. Наиболее серьезным 
фактором, стимулирующим подобное ценообразование в США, является рыночная экс-
клюзивность, защищенная монопольными правами компаний и патентами; сдерживание 
своевременного выпуска дженериков; ограничение права плательщиков в переговорах 
по цене.

Выводы: стоимость препаратов в США не всегда может быть оправдана высокими рас-
ходами на НИОКР, ценообразование скорее зависит от предельных возможностей пла-
тельщика. В краткосрочном периоде следующие меры были бы способны сдержать вы-
сокие цены: ужесточение требований к присуждению прав на эксклюзивность; усиление 
конкуренции путем поддержки дженериковых препаратов; предоставление больших прав 
в рамках переговоров по цене для государственных плательщиков; требование весомых 
доказательств сравнительной экономической эффективности новых препаратов. Ряд обо-
значенных мер могут быть актуальны для реформирования российского фармацевтиче-
ского рынка.

Ключевые слова: фармацевтическая отрасль; государственное управление; ценообразо-
вание; расходы на здравоохранение; США; Европа; страхование; инновации

ВВЕДЕНИЕ

В Соединенных Штатах высокая стоимость препаратов, отпускаемых  
по рецепту, вызывает большую обеспокоенность среди пациентов, врачей, 
плательщиков и политиков.

В 2016 году было проведено исследование по сравнению цен на 30 иннова-
ционных лекарственных препаратов на момент регистрации в ряде европей-
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ских стран и США. Цены на одни и те же лекарственные препараты оказались 
самыми высокими в Соединенных Штатах – в среднем на 67  %, по сравне-
нию с фармацевтическими рынками ЕС. Цены на лекарства в Германии, как 
правило, были самыми высокими (индекс = 35,0), а во Франции, как пра-
вило, самыми низкими (индекс = 27,1). В Соединенном Королевстве, Италии  
и Испании цены на лекарства находились примерно на одном уровне (рис. 1).

Рис. 1. Средняя цена на 30 инновационных лекарственных препаратов в странах ЕС 
и США, 2016 год / Fig. 1. The average price of 30 innovative drugs in EU countries  

and US, 2016

Источник: составлено автором по (Reinaud et al., 2017).

Интересно отметить, что, несмотря на уже высокий уровень цен, средняя 
стоимость зарегистрированных инновационных препаратов с течением вре-
мени показывает рост (в среднем на 23 %), в то время как в европейских стра-
нах компании вынуждены снижать цены (рис. 2).

Рис. 2. Среднее изменение цены на 30 инновационных лекарственных препаратов  
в странах ЕС и США с момента регистрации по январь 2017 года, в % /  

Fig. 2. The average deviation of price on 30 innovative drugs in EU countries and US, % 
(since registration until January 2017)

Источник: составлено автором по (Reinaud et al., 2017).
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По показателю затрат на лекарственные препараты на человека США 
демонстрируют лидерство – 1 162 долл. на чел., лидером среди европейских 
стран является Швейцария (982 долл. на чел.), далее следуют Германия, Ирлан-
дия, Бельгия, Франция. Средний показатель среди 31 страны ОЭСР состав-
ляет 553 долл.1

В период с 2013 по 2015 год чистые расходы на отпускаемые по рецепту 
лекарства увеличились приблизительно на 20  % в Соединенных Штатах2, 
при общем увеличении совокупных расходов на здравоохранение на 11  % 
(Keehan et al., 2015, p.  1410). С момента появления программы Medicare  
в 2006 году государственные структуры оплатили в среднем 40  % затрат  
от общего объема расходов на отпускаемые по рецепту лекарственные сред-
ства3. Несомненно, некоторые дорогостоящие лекарственные препараты пред-
ставляют собой серьезные клинические достижения, но есть немалая часть 
лекарственных средств, цены на которые трудно обосновать как затратоэффек-
тивные по результатам вклада в лечение пациентов (Frakt et al., 2008; Hemphill,  
2011).

В дополнение к негативному вкладу в расходы на здравоохранение, высо-
кие цены могут привести к самостоятельному снижению пациентами дози-
ровок в рамках терапии, а также отказу некоторых больных от лечения. Так, 
например, на 2016 год 18 % пациентов старше 65 лет не имели возможности 
оплатить лекарства, которые были ранее выписаны им врачами. Если рассмо-
треть данный показатель в европейских странах, то в Великобритании, Герма-
нии, Норвегии и Франции таких пациентов насчитывается не более 4 %4.

В свете вышесказанного исследование причин высокого уровня цен  
в США и доступных государственных мер для их решения становится крайне 
актуальной темой.

В ходе исследования использовались работы ведущих международных 
авторов в сфере государственного регулирования фармацевтической отрасли 
и принципов стимулирования НИОКР в данной отрасли, таких как Р. Оpборн, 
А. Фракт, С. Кихан, Л. Бланк, Дж. Димаси, Г. Дж. Грабовски и Р. Хансен.

Несмотря на высокую актуальность темы эффективности методов регу-
лирования фармацевтической отрасли в странах Европы и США, на данный 
момент она недостаточно разработана в российской литературе, в особенно-
сти это касается области исследования ценообразования на лекарственные 
препараты. Основные наблюдения базируются зачастую на устаревших дан-
ных и редко носят систематический характер.

1  Health at a Glance 2017, OECD Indicators [Электронный ресурс]. URL: http://www.oecd.org/
health/health-systems/health-at-a-glance-19991312.htm (дата обращения: 02.02.2018).

2  Medicine Use and Spending in the US: A Review of 2015 and Outlook to 2020 [Электронный 
ресурс]. URL: https://morningconsult.com/wp-content/uploads/2016/04/IMS-Institute-US-Drug-
Spending-2015.pdf (дата обращения: 05.01.2018).

3  Health, United States, 2015. With Special Feature on Racial and Ethnic Health Disparities 
[Электронный ресурс]. URL: http://www.cdc.gov /nchs/data/hus/hus15.pdf#094 (дата обращения: 
05.01.2018).

4  International Health Policy Survey, 2016 [Электронный ресурс]. URL: http://www.
commonwealthfund.org/grants-and-fellowships/grants/2015/jul/international-health-policy-
survey-2016 (дата обращения 03.10.2017).
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Между тем в рамках реализуемой в последние годы в России проекта 
Стратегии развития фармацевтической промышленности Российской Феде-
рации на период до 2020 года опыт регулирования фармацевтической отрасли,  
в т.ч. в вопросах ценообразования, на наиболее крупных рынках мира, таких 
как США, представляется полезным для дальнейшей разработки системы мер 
эффективного лекарственного обеспечения в России. Таким образом, обозна-
чение мер, которые могли бы сдержать неоправданно высокие цены на аме-
риканском рынке, поможет выстроить правильные ориентиры для развития 
фармацевтического рынка в России.

МЕТОДОЛОГИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ

В рамках настоящего исследования использовались общенаучные прин-
ципы, такие как системный анализ, конкретно-исторический, а также обще-
научные методы структурного и сравнительного анализа. Информационно-
теоретической основой исследования послужили законодательные  
и нормативные документы, статистические материалы международных баз 
данных по отрасли за период 2008–2017 годов, включая отчеты IMS Health  
и DSM, отчеты и доклады Европейской комиссии, Всемирного общества здра-
воохранения (WHO), Европейской федерации фармацевтической промыш-
ленности и ассоциаций (EFPIA), Организации экономического сотрудниче-
ства и развития (OECD) и др.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

Основной причиной увеличения расходов на лекарства является высокая 
стоимость оригинальных препаратов. Хотя на данную группу лекарственных 
средств приходится лишь 10 % всех выданных рецептов, их доля в стоимост-
ном выражении составляет 72 % расходов5. В промежутке между 2008 и 2015 
годами цены на наиболее часто используемые оригинальные препараты увели-
чились на 164 %, многократно превысив индекс потребительских цен (12 %)6.

Стоимость препаратов в Соединенных Штатах выше, чем в остальных 
промышленно развитых странах, так как в отличие от большинства стран, 
государство позволяет производителям устанавливать свою цену (Bellanger, 
2011).

Показателен опыт европейских стран, таких как Германия, Франция, Вели-
кобритания, где выстроена национальная система медицинского страхования 
с делегированием ответственной организации права переговоров по цене,  
в зависимости от уровня затратоэффективности препаратов (Blanc, 2015, 
p. 34). Новые препараты проходят строгую оценку по профилям эффектив-
ности и безопасности и сравнение с уже существующими методами лечения. 

5  Generic Drug Savings in the U.S. Seventh Annual Edition: 2015 [Электронный ресурс]. URL: 
http://www.gphaonline.org /media/wysiwyg/PDF/GPhA_Savings_Report_2015.pdf (дата обращения: 
05.01.2018).

6  Databases, Tables & Calculators by Subject – Bureau of Labor Statistics [Электронный ресурс]. 
URL: https://www.bls.gov/data/ (дата обращения: 03.01.2018).
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Если новый препарат не имеет значимой дополнительной пользы по эффек-
тивности или безопасности, его стоимость не может быть выше зарегистри-
рованных аналогов. Таким образом европейские страны контролируют цено-
образование препаратов, возмещаемых страховой системой, оптимизируя 
расходы на здравоохранение.

Способность фармацевтических компаний поддерживать высокие цены 
формируется благодаря двум факторам: повышенной защите от конкуренции 
со стороны государства и ограничению переговорной силы (Pani et al., 2016; 
Conti and Rosenthal, 2016).

Самый важный фактор, который позволяет изготовителям установить 
высокий уровень цен, – длительная защита патентами (Duguet, 2012, p.  410). 
Новые мелкомолекулярные (small-molecule) лекарственные препараты авто-
матически получают гарантированный период от 5 до 7 лет, прежде чем дру-
гие компании смогут запустить дженерики на рынок, а новые биологические 
препараты защищены от конкуренции в течение 12 лет (Greene et al., 2016). 
Существует также другой тип эксклюзивной лицензии, который дает право  
на защиту изобретений от конкуренции на 20 лет и более. Он действует для изо-
бретений, которые являются «новаторскими», «полезными» и «неочевидными».

Несмотря на существующие нормативные ограничения на срок действия 
патентов, их фактический срок намного длиннее. Компании имеют право  
на продление срока патента: при учете длительного периода рассмотрения 
препарата в рамках регистрации – до 5 лет, при учете половины времени на 
клинические испытания – до 14 лет. В результате средний срок фактической 
эксклюзивности составляет 12,5 лет для широко используемых препаратов  
и 14,5 лет – для новаторских, первых в своем классе препаратов (Grabowski et 
al., 2016).

Помимо продления патентов, производители также зачастую обращаются 
к практике патентования незначительно усовершенствованных версий пре-
паратов, чей срок действия патента в скором времени истекает (Hennessy et al., 
2010; Eichler et al., 2015). Это дает им возможность плавного перехода с одного 
препарата на другой, избегая провалов продаж из-за истекающей эксклюзив-
ности. В этих целях ведется активная, а иногда и агрессивная, рекламная кам-
пания среди врачей по обоснованию уникальности и важности новых качеств 
препарата, даже если изменения по сути были незначительными.

Подобная практика возможна лишь по причине второго важного фактора 
в системе лекарственного обеспечения США: роли пациентов, фармацевтов, 
врачей и плательщиков полностью разделены. Врачи выписывают рецепты, 
ориентируясь на собственный опыт и рекламные обещания компаний, а не на 
стоимость терапии, фармацевты продают их, а пациенты или их страховщики 
оплачивают (Grabowski et al., 2016).

Единственная форма конкуренции, которая последовательно и суще-
ственно способна снизить отпускные цены на препараты, – выход на рынок 
дженериков после истечения срока действия патента (Gastala et al, 2016; God-
man et al., 2011).

В некоторых штатах дженерики могут заместить 90 % доли оригинального 
препарата уже в течение первого года после их выхода. Уровень замещения 
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зависит от штата, поскольку 30 штатов имеют законы о выборе лекарственных 
препаратов, которые позволяют, но не требуют, чтобы фармацевты выполняли 
общую замену; в 26 штатах фармацевты должны получить согласие пациента 
перед заменой на схожий по активному веществу препарат. Если обратиться 
к усредненной статистике, то цены на лекарства снижаются примерно до 55 % 
от стоимости оригинального препарата в случае появления двух дженериков; 
до 33 % – с пятью производителями и до 13 % – с пятнадцатью производите-
лями и более7.

На 2015 год доля дженериков в США составляла 86 % в упаковках и 28 %  
в денежном выражении (рис. 3).

Рис. 3. Доля дженериков на фармацевтическом рынке в денежном выражении  
и в упаковках на 2015 год, в % / Fig. 3. The share of generics in the pharmaceuticals  

market by 2015, in value and volume, %

Источник: составлено автором на основе статистических данных Орга-
низации экономического сотрудничества и развития (OECD)8.

Но как ранее было отмечено, запуск дженериковых препаратов макси-
мально задерживается компаниями, производящими оригинаторы, благо-
даря механизмам продления патента, а иногда и дополнительным выплатам 
компаниям, производящим дженерики, за задержку запуска или его отмену 
(Ferrario, 2015, p. 41). Например, в случае патентной заявки, связанной  
с антибиотиком Ципрофлоксацин, потенциальный производитель дженерика 

7  Generic Competition and Drug Prices [Электронный ресурс]. URL: http://www.fda.gov/
AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ucm129385.htm (дата обра-
щения: 13.07.2017).

8  OECD Health Statistics 2017 [Электронный ресурс]. URL: http://www.oecd.org/els/health-
systems/health-data.htm (дата обращения: 05.02.2017).
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на данный продукт получал авансовые квартальные платежи на общую сумму 
398 млн долл. в рамках урегулирования и согласился задержать выход своего 
продукта на рынок (Hemphill, 2011).

Помимо особенностей конкуренции на рынке рецептурных препаратов 
нельзя не отметить роль государственных и частных плательщиков в фор-
мировании высоких цен на лекарства (Kantarjian and Rajkumar, 2015; Light  
and Lexchin, 2012).

В период патентной защиты оригинальных препаратов основным про-
тивовесом в вопросах ценообразования является плательщик. Medicare 
охватывает около 40 млн взрослого населения, в основном в возрасте 65 лет  
и старше, покрывая расходы на стационарное лечение (часть В) и амбулатор-
ное (часть D). Medicaid, федеральная и межштатная программа медицинского 
страхования для лиц с низкими доходами, покрывает расходы на отпускаемые  
по рецепту лекарства еще для 72 млн граждан9. Между тем частные страховые 
компании покрывают расходы для 177 млн человек, а более 29 млн человек не 
имеют ни государственной, ни частной страховки на лекарственное обеспече-
ние (Obama, 2016).

Некоторые особенности американского рынка ограничивают возмож-
ности государственных и частных плательщиков в переговорах о снижении 
цен на лекарства. Так, например, в случае Medicare федеральный закон не 
позволяет использовать свою значительную покупательную способность для 
снижения цен на лекарственные средства, в то же время требуя максимально 
широкого покрытия расходов, включая все доступные препараты в ряде тера-
певтических направлений, например таких, как онкология. Конгресс включил 
положение в закон, которое запрещает центрам Medicare & Medicaid Services 
включаться в переговоры о ценах на лекарства или вмешиваться в переговоры 
между отдельными поставщиками препаратов категории D и фармацевтиче-
скими компаниями.

Аналогичным образом действующая в различных штатах программа 
Medicaid обязана, по закону, покрывать все одобренные препараты, даже  
в случае, когда конкретный препарат имеет альтернативы, обладающие 
более безопасным и эффективным профилем или более низкой стоимостью.  
Однако Medicaid также имеет право на получение скидки не менее 23,1 % от 
номинальной цены производителя лекарств и защищена от повышения цен 
выше уровня инфляции (Frakt et al., 2008, p. 1101).

В ответ на критику со стороны плательщиков фармацевтическая про-
мышленность утверждает, что высокие цены на лекарства отражают затраты 
на исследования и разработки, которые компания понесла в рамках запусков 
новых препаратов. Многие исследования показывают, что расходы на разра-
ботку новых лекарственных средств с каждым годом только растут и на дан-
ный момент каждый новый препарат может обойтись в среднем в 2,6 млрд 
долл. Между тем пропорция доходов крупных фармацевтических компаний, 
которые инвестируют в исследования и разработки, составляет от 10% до 20%. 

9  On its 50th Anniversary, more than 55 Million Americans Covered by Medicare [Электронный 
ресурс]. URL: https://www.cms.gov/Newsroom/MediaReleaseDatabase/Press-releases/2015-Press-
releases-items/2015-07-28.html (дата обращения: 05.01.2018).
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Если же рассмотреть только инновационные разработки, представляющие 
собой радикальные или значимые инновации, эта пропорция значительно 
ниже (DiMasi et al., 2016, p. 30). Более того, государственные программы 
зачастую предоставляют значительную финансовую поддержку для исследо-
вательских центров, когда речь идет о серьезных открытиях и разработках 
(Kroneman and de Jong, 2015; Megerlin et al., 2013). Не говоря уже о мерах нало-
гового стимулирования. И наконец, высокие затраты на НИОКР не объяс-
няют сравнительно более низкую стоимость тех же препаратов, включенных 
в программы лекарственного возмещения, в европейских странах.

Несомненно, компании должны быть вознаграждены за инновационные 
препараты, чтобы иметь дальнейшие стимулы для разработок. Между тем, 
предоставление им больших нормативных и налогово-бюджетных стимулов, 
в случае США, является контрпродуктивным (Nicod and Kanavos, 2012; Hawk-
ins and Scott, 2011).

В последние годы были также введены соплатежи для пациентов, поэтому 
даже в случае страхового покрытия возникает необходимость личных затрат 
на дорогостоящие лекарства. По причине высокой стоимости назначенной 
терапии и невозможности замены на альтернативы большая доля пациентов 
склонна нарушать режим приема, уменьшая дозировки и кратность приема, 
или вовсе отказываться от лечения (Osborn et al., 2016). А это неминуемо ведет 
к последующим повышенным затратам на медицинские услуги и расходам  
на здравоохранение со стороны государства и страховщиков.

ОБСУЖДЕНИЕ

По результатам проведенного исследования автором могут быть опре-
делены возможные меры в части ограничения установления высоких цен  
на лекарственные средства в рамках центрального правительства и шта-
тов. Часть из них, несмотря на значимые различия систем государственного 
управления и в целом государственного устройства, могут быть универсальны 
также для более молодых фармацевтических рынков, например, российского.

На федеральном уровне возможно применение следующих мер:
1.  Патентование: ограничить вторичные патенты на незначимые измене-

ния запатентованной молекулы, которые представляют собой улучшающие 
инновации. В данном вопросе полезен опыт европейских стран, где каждое 
новое лекарство, которое потенциально должно войти в систему страхового 
возмещения, оценивается по параметрам дополнительного вклада в безопас-
ность и эффективность по сравнению с существующими средствами. 

2.  Строгое ограничение антиконкурентных стратегий, применяемых 
компаниями-производителями оригинальных препаратов (например, оплата 
за задержку).

3.  Право на согласование цен: разрешить Medicare договариваться о ценах  
на лекарства для категории лекарств D и исключить страховое покрытие для про-
дуктов, которые представляют незначимую дополнительную клиническую пользу.

4.  Стимулирование рынка дженериков: выделить дополнительные 
ресурсы для рассмотрения типовых заявок на лекарства в целях содействия 
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конкуренции; в случае нехватки производителей ускорить рассмотрение 
новых препаратов и разрешить временный ввоз из хорошо отрегулирован-
ных фармацевтических рынков; обязать компании-производители ориги-
нальных препаратов предоставлять в кратчайшие сроки образцы продукции 
для исследования на биоэквивалентность новых дженериков.

На уровне штатов могут быть использованы следующие меры:
1.  Внести изменения в законы о выборе лекарств: заменить разрешитель-

ные политики в области замещения на аналоги на обязательные.
2.  Ценовое согласование: ввести оценку затратоэффективности на лекар-

ственные средства в модель возмещения для Medicaid.
Организациям в области здравоохранения может быть рекомендовано:
1.  Запустить разработку новых формуляров с рациональной оценкой 

затратоэффективности препаратов, взяв в качестве примера существующие 
формуляры в ведущих европейских странах.

2.  Видоизменить существующую систему сооплат для пациентов, чтобы 
она не сказывалась негативно на терапии.

3.  Инициировать программы по информированию специалистов здра-
воохранения о преимуществах тех или иных лекарственных препаратов  
на основе доказательной медицины.

Среди вышеуказанных мер выделим ключевые универсальные практики, 
полезные также для России в рамках выстраивания эффективной системы 
регулирования ценообразования:

–  стимулирование рынка дженериков посредством упрощения и ускоре-
ния системы рассмотрения заявок;

–  предварительная детальная оценка текущих потребностей различных 
категорий населения в лекарственном обеспечении, уровня их дохода и расхо-
дов на фармацевтику для дальнейшего формирования критериев страхового 
лекарственного обеспечения и справедливых условий сооплаты;

–  если препараты включаются в систему государственного возмещения 
(федеральная и региональная льгота), то они в обязательном порядке должны 
пройти оценку затратоэффективности. Это позволит сформировать списки 
для возмещения, содержащие наиболее качественные препараты по опти-
мальным ценам и предотвратить систематические перерасходы бюджета;

–  запуск разработки новых формуляров с рациональной оценкой затра-
тоэффективности препаратов на примере ведущих европейских стран. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, в рамках настоящего анализа было установлено, что 
высокие цены на лекарства являются результатом не столько ежегодно уве-
личивающихся расходов на НИОКР, сколько в значительной степени подхода 
США к предоставлению своего рода монополии и эксклюзивности произ-
водителям лекарственных средств, одновременно с ограничением ценового 
регулирования, что совершенно нехарактерно для ведущих промышленно 
развитых стран. Меры по урегулированию могут включать: ограничение 
возможности недостаточно обоснованного предоставления патентов и уси-
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ление патентной защиты; повышение конкуренции на рынке посредством 
обеспечения своевременного доступа дженериков; предоставление платель-
щикам широких возможностей для ценовых переговоров; запуск государ-
ственной системы оценки сравнительной затратоэффективности препаратов 
и активное информирование врачей и пациентов о результатах сравнения.  
Как показывает опыт европейских стран, подобные меры способны сокра-
тить расходы на лекарственное обеспечение и повысить общую доступ-
ность качественной лекарственной терапии, но при этом не лишить  
фармацевтические компании стимулов для дальнейших инвестиций  
в НИОКР.

Исследование основных причин высоких цен на фармацевтическом рынке 
США и определение возможных путей дальнейшего регулирования отрасли 
позволили выработать полезные рекомендации для российского рынка, кото-
рый переживает сегодня процесс реформирования и нуждается в грамотной 
адаптации опыта других стран.
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Introduction. Drugs in the US are overpriced compared to Europe, and in recent 
years continue to show high growth rates. This issue has been of a serious concern  
to the entire population of the country including patients, doctors and politicians.

Aims. To analyze the origins and consequences of high drug prices in the US 
market and formulate the possible policy measures to constrain the costs of pre-
scription drugs.

Methods used: general scientific principles, such as system analysis, concrete 
historical analysis, and general scientific methods of structural and comparative 
analysis were used in the research. Legislative and regulatory documents, statistical 
materials of international databases for the period 2008–2018 were used as informa-
tion and theoretical basis for the study.

Results. Per capita spending on prescription drugs in the US exceed  
that in other countries, this parameter being $ 1,162 compared to an average of $ 
553 in 31 OECD countries in 2015. The most serious factor boosting prices is mar-
ket exclusivity, protected by the monopoly rights of companies and patents; curbing  
the timely release of generics; restriction of the payer’s rights in negotiating  
the price.

Conclusion. Due to the special policy the drugs prices in the US are not always 
justified by the R&D high costs, pricing being dependent more on the marginal 
opportunities of the payer.

In the short term the most important measures to restrain high prices are 
toughening the requirements to issuing exclusivity rights; strengthening com-
petition through the support of generic drugs; granting more rights to the payer  
in the framework of price negotiations; the requirement of crucial evidence on the 
cost-effectiveness of new drugs, compared with existing methods in the market.  
A number of the measures presented may also be relevant for reforming the Russian 
pharmaceutical market. 

Key words: pharmaceutical industry; state governance; pricing; health care 
expenditures; USA; Europe; insurance; innovations
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