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Резюме. Данная статья посвящена анализу нормативного пространства и практики государственных закупок 
лекарственных средств. Авторами установлено, что существуют противоречия в реализации нормативных тре-
бований к организации государственных закупок. Обосновывается необходимость установления особенностей 
описания объекта государственной закупки «лекарственный препарат» для предоставления преференций ло-
кальным производителям лекарственных средств при государственных закупках. Предлагается реализовать 
право Правительства Российской Федерации на установление особенностей описания отдельных видов объ-
ектов закупок (часть 5 статьи 33 Федерального закона «О контрактной системе»).
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Abstract. The article treats and summarizes the knowledge on the regulatory framework and the government 
procurements practice of medicinal products. The authors established that there are inconsistencies of the 
implementation of the regulatory requirements for the organization of government procurements. The necessity 
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Регуляторные вопросы

ВВЕДЕНИЕ
Специфика сферы государственных 

закупок лекарственных препаратов ха-
рактеризуется, с одной стороны, факто-
ром особенности товара, который в дан-
ном случае является предметом закупок, 
с другой стороны – фактором значитель-
ной доли публичных средств на фармацев-
тическом рынке [1–4]. По различным оцен-
кам, она составляет от 30 до 35% [5]. Это 
обстоятельство обуславливает активную 
конкуренцию между фармпроизводителя-
ми за государство как институционально-
го покупателя их продукции. Ключевыми 
характеристиками лекарственных препа-
ратов являются их качество, безопасность 
и эффективность. От того, насколько заку-
паемые лекарственные препараты соот- 
ветствуют этим критериям, в конечном 
итоге зависит здоровье людей. Одним из 
важнейших факторов для рассматривае-

мой сферы является обращение на рынке 
лекарственных препаратов разных произ-
водителей, но при этом обладающих оди-
наковым международным непатентован-
ным наименованием (МНН). 

АНАЛИЗ НОРМАТИВНОГО 
ПРОСТРАНСТВА  
И ПРАКТИКИ  
ГОСУДАРСТВЕННЫХ  
ЗАКУПОК ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
СРЕДСТВ

Российское законодательство выде-
ляет так называемые оригинальные и вос-
произведенные лекарственные средства. 
Согласно определению, данному в действу-
ющей редакции ст. 4 Федерального закона 
от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении ле-
карственных средств», под «оригинальным 
лекарственным средством» понимается ле-
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карственное средство, содержащее впервые получен-
ную фармацевтическую субстанцию или новую комби-
нацию фармацевтических субстанций, эффективность 
и безопасность которых подтверждены результа-
тами доклинических исследований лекарственных 
средств и клинических исследований лекарственных 
препаратов.

Напрямую взаимосвязанным с оригинальным яв-
ляется воспроизведенное лекарственное средство, 
то есть лекарственное средство, содержащее такую 
же фармацевтическую субстанцию или комбинацию 
таких же фармацевтических субстанций в такой же 
лекарственной форме, что и оригинальное лекарст- 
венное средство, и поступившее в обращение после 
поступления в обращение оригинального лекарствен-
ного средства. В международной практике такие ле-
карственные средства называются «генерики» или 
«дженерики».

Производство дженериков существенно ме-
нее сложно технологически, а также менее затратно 
по сравнению с оригинальным препаратом, поэтому 
они всегда значительно дешевле. Хотя технологичес- 
кие расходы по производству дженериков и ориги-
нальных препаратов одинаковы (необходимость со-
ответствия международным требованиям качества 
GMP), в случае дженериков в стоимость препарата не 
включаются расходы, связанные с длительными кли-
ническими испытаниями, так как препарат уже хоро-
шо известен и имеет доказанные и проверенные эф-
фективность и безопасность.

В связи с тем, что государственные расходы на 
здравоохранение во многих странах ограничены, в 
настоящее время усилилось внимание к использо-
ванию дженериков. Даже в промышленно развитых 
странах применение воспроизведенных препаратов 
стимулируется на государственном уровне при непре-
менном соблюдении патентных прав производителей 
оригинальных препаратов. 

В терминологии, принятой на международном 
уровне, чаще всего используется деление на иннова-
ционные или брендированные препараты и дженери-
ки. Следует отметить, что мировое потребление дже-
нериков непрерывно растет [6].

Дженерики создают необходимые условия для 
здоровой конкуренции на фармацевтическом рынке, 
стимулируют ее, способствуют разработке иннова-
ционных препаратов, защищенных от конкуренции с 
дженериками в течение всего срока действия патен-
та. В таких условиях производители оригинальных 
препаратов стараются усовершенствовать уже заре-
гистрированные продукты, создавая новые, более 
удобные для использования лекарственные формы 
(шипучие таблетки, лечебные пластыри и т.д.) или но-

вые дозировки (например, «Но-шпа форте», «Дикло-
фенак ретард» и т.п.). 

В настоящее время вступили в силу нормы Феде-
рального закона от 22.12.2014. № 429-ФЗ «О внесении 
изменений в Федеральный закон «Об обращении ле-
карственных средств», в соответствии с которыми в 
определения рассмотренных понятий будут внесены 
существенные изменения. Так, понятие «оригиналь-
ное лекарственное средство» будет заменено на «ре-
ферентный лекарственный препарат». В отличие от 
оригинального лекарственного средства, отличитель-
ным признаком которого является содержание впер-
вые полученной фармацевтической субстанции или 
новой комбинации фармацевтических субстанций, ре-
ферентный лекарственный препарат характеризуется 
следующими признаками:

– данный лекарственный препарат зарегистриро-
ван в Российской Федерации;

– качество, эффективность и безопасность этого 
лекарственного препарата доказаны на основании ре-
зультатов доклинических исследований лекарствен-
ных средств и клинических исследований лекарст- 
венных препаратов, проведенных в соответствии с 
требованиями ч. 3 ст. 18 комментируемого Закона. 
Следует отметить, что эффективность и безопасность, 
подтвержденные результатами доклинических иссле-
дований лекарственных средств и клинических иссле-
дований лекарственных препаратов, характеризуют 
также и оригинальные лекарственные средства;

– данный лекарственный препарат используется 
для оценки биоэквивалентности или терапевтической 
эквивалентности, качества, эффективности и безопас-
ности воспроизведенного или биоаналогового (био-
подобного) лекарственного препарата.

Также ст. 4 Федерального закона № 61-ФЗ допол-
нена толкованием терминов, которые включены в 
определение референтного лекарственного препара-
та: терапевтическая эквивалентность; биоаналоговый 
(биоподобный) лекарственный препарат (биоаналог).

Кроме того, определение воспроизведенного ле-
карственного средства заменено понятием «воспро-
изведенный лекарственный препарат».

Воспроизведенный лекарственный препарат со-
относится с референтным лекарственным препаратом 
следующим образом:

– имеет такой же качественный состав и количест- 
венный состав действующих веществ в такой же ле-
карственной форме;

– биоэквивалентен или терапевтически эквива-
лентен референтному лекарственному препарату, что 
подтверждено соответствующими исследованиями.

Регуляторные вопросы
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Итак, рынок характеризуется активной конку-
ренцией оригинальных лекарственных препаратов 
с дженериками, а также дженериков между собой. И 
в лечебной практике, и в процедурах госзакупок до-
вольно остро стоит вопрос о возможности их взаим-
ной замены. 

Проблема имеет как экономический, так и меди-
цинский аспект.

С одной стороны, важное значение имеет фактор 
цены, особенно если мы говорим о государственных 
закупках. Оригинальные препараты в большинстве 
случаев дороже, чем дженерики (часто в несколько 
раз), что связано с высокими расходами производи-
теля-инноватора на разработку нового лекарствен-
ного препарата. Ограниченность бюджетных средств, 
выделяемых на здравоохранение, создает давление 
на государство, заставляя чиновников рассматривать 
возможность закупки для лечебных учреждений или 
для обеспечения льготников более дешевых препара-
тов. Такая тенденция характерна не только для России, 
но и для развитых государств, в частности для США. И 
во многих случаях это действительно способ сэконо-
мить бюджетные средства без ущерба для качества 
лечения. 

Как известно, в настоящее время государствен-
ные закупки лекарственных препаратов, за некото-
рым исключением, осуществляются по их МНН, без 
ссылки на торговое наименование. Таково требование 
утратившего силу Федерального закона от 21.07.2005 
№ 94-ФЗ «О размещении заказов на поставки товаров, 
выполнение работ, оказание услуг для государствен-
ных и муниципальных нужд» и нового Федерального 
закона от 5.04.2013 года № 44-ФЗ «О контрактной сис- 
теме в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспе-
чения государственных и муниципальных нужд» (да-
лее ФЗ-44). 

Таким образом, для лечебно-профилактических 
учреждений и для отпуска льготникам в аптеках заку-
паться должны не конкретные зарегистрированные 
лекарства, а некие абстрактные препараты, соответст- 
вующие критериям, установленным заказчиком.

Заказчики детализируют эти критерии в аукцион-
ной документации. В соответствии с ФЗ-44 в аукцион-
ной документации обязательно должно содержаться 
указание на МНН. На практике заказчики указывают в 
техническом задании также форму выпуска (дозиров-
ку, путь введения) препарата и ряд других параметров. 

Во многих случаях такому детализированному 
описанию соответствует только один препарат из чис-
ла зарегистрированных в государственном реестре 
лекарственных средств. Можно привести следующие 
примеры «отсекающих» критериев, которые в своей 
практике используют заказчики:

– наличие в инструкции по применению лекарст- 
венного препарата определенных показаний к приме-
нению, указаний на совместимость с другими препа-
ратами (или, наоборот, отсутствие указаний на несов- 
местимость с какими-либо веществами) [7];

– состав вспомогательных веществ (наличие или 
отсутствие того или иного вещества) [8];

– количество препарата (таблеток, ампул, флако-
нов и т.д.) в упаковке [9];

– материал, из которого сделана упаковка, а также 
тип фасовки (например, «пачки картонные», «упаковки 
ячейковые контурные») [10];

– цвет или форма таблеток, цвет стекла ампул и 
т.д. [11];

Здесь возникают следующие вопросы, напрямую 
связанные с проблемой взаимозаменяемости. Может 
ли поставщик вместо препарата или препаратов, под-
падающих под описание заказчика, предложить дру-
гой препарат, который соответствует не всем, а только 
некоторым «основным», «критичным» параметрам аук-
ционной документации? Каковы эти «основные» пара-
метры? Кто и как должен определять возможность та-
кой замены? 

Ответ на первый вопрос – если говорить о конк- 
ретной процедуре закупок – вроде бы очевиден. Сог- 
ласно п.2 ч.4 ст. 67 ФЗ-44 участник размещения зака-
за не допускается к участию в открытом аукционе в 
электронной форме в случае несоответствия пер-
вой части его заявки требованиям документации об 
аукционе. 

На практике (в том числе и в случаях, упомяну-
тых выше) так и происходит. Когда же не допущенный 
к аукциону поставщик или просто лицо, посчитавшее, 
что его права нарушены самой формулировкой тех-
нического задания, подает соответствующую жалобу 
в ФАС, возникает новый вопрос: правомерно ли уста-
новление в аукционной документации каких-либо до-
полнительных требований, помимо обязательного 
МНН.

Право заказчика устанавливать различные тре-
бования к объекту закупки прямо вытекает из закона 
(ст. 33 ФЗ-44). Тем не менее существует и ч. 2 ст. 17 Фе-
дерального закона от 26.07.2006 №135-ФЗ «О защи-
те конкуренции», согласно которой запрещается не 
предусмотренное федеральными законами или ины-
ми нормативными правовыми актами ограничение 
доступа к участию в торгах. В соответствии с ч. 1 ст. 33 
ФЗ-44 в описание объекта закупки не должны вклю-
чаться требования к товарам, если такие требования 
влекут за собой ограничение количества участников 
закупки, «за исключением случаев, если не имеется 
другого способа, обеспечивающего более точное и 
четкое описание характеристик объекта закупки».

Регуляторные вопросы
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Но какие же требования считать избыточными, 
ограничивающими круг участников аукциона? Рас-
смотрим некоторые позиции, из которых исходит Фе-
деральная антимонопольная служба и которые по-
этому оказывают значительное влияние на практику 
деятельности комиссий ФАС по контролю в сфере раз-
мещения заказа. 

Одна из таких позиций (прямо отраженная во 
многих решениях ФАС) заключается в том, что уста-
новление требований к уникальному составу препара-
та, объему наполнения флаконов, его упаковке, фасов-
ке и так далее неправомерно, если совокупность таких 
требований указывает на единственного производи-
теля [12]. 

Другая важная позиция, также сформулированная 
в одном из писем [13], такова: 

«…в соответствии со статьей 61 закона об обра-
щении лекарственных средств аналогичными лекарст- 
венными препаратами являются лекарственные пре-
параты с одинаковыми МНН, одинаковыми лекарст- 
венными формами и одинаковыми дозировками… 
В связи с тем, что химические свойства лекарствен-
ного препарата являются его качественными харак-
теристиками и определяют выбор потребителя, ФАС 
России полагает, что аналогичные лекарственные пре-
параты следует относить к взаимозаменяемым ле-
карственным препаратам в контексте закона о защите 
конкуренции». 

Избыточную детализацию предлагается рас-
сматривать как нарушение упомянутой ч. 2 ст. 17 Фе-
дерального закона от 26.07.2006 №135-ФЗ «О защи-
те конкуренции», согласно которой запрещается не 
предусмотренное федеральными законами или ины-
ми нормативными правовыми актами ограничение 
доступа к участию в торгах. 

Таким образом, основываясь на термине «ана-
логичный лекарственный препарат» (который в ФЗ-
61 используется исключительно для расчета пре-
дельных отпускных цен на препараты из перечня 
жизненно необходимых и важнейших лекарствен-
ных препаратов), ФАС делает вывод о взаимозаме-
няемости препаратов с одинаковыми МНН, одина-
ковыми лекарственными формами и одинаковыми 
дозировками. 

Этот подход противоречит тому, что выше было 
сказано о проблемах терапевтической эквивалент-
ности лекарств.

Отметим также, что сама практика издания Феде-
ральной антимонопольной службой различных писем 
и разъяснений относительно взаимозаменяемости 
конкретных МНН в рамках госзакупок [12, 14] не со-
ответствует общей дефиниции взаимозаменяемости 
товаров, которое используется в 135-ФЗ для опреде-

ления продуктовых границ товарного рынка (то есть 
рынка конкурирующих друг с другом товаров):

•	 взаимозаменяемые товары – товары, которые мо-
гут быть сравнимы по их функциональному наз- 
начению, применению, качественным и техни-
ческим характеристикам, цене и другим пара- 
метрам таким образом, что приобретатель дейст- 
вительно заменяет или готов заменить один то-
вар другим при потреблении (в том числе при 
потреблении в производственных целях) (п. 3 ст. 4 
Федерального закона от 26.07.2006 № 135-ФЗ «О 
защите конкуренции»).

Как видим, закон о защите конкуренции предпо-
лагает использование иного, субъективного критерия 
взаимозаменяемости: важным является отношение са-
мого приобретателя к возможности замены одного то-
вара другим. 

И здесь мы возвращаемся к вопросу о требовани-
ях к закупаемым лекарственным средствам, которые, с 
точки зрения покупателя, и определяют возможность 
такой замены. Существует масса примеров того, что на 
практике он не готов осуществлять замену препара-
тов только на основании идентичности МНН, лекарст- 
венной формы и дозировки. 

ПРЕДЛОЖЕНИЯ  
ПО СОВЕРШЕНСТВОВАНИЮ  
НОРМАТИВНОГО ПРОСТРАНСТВА

Установление особенностей описания объекта за-
купки «лекарственный препарат». Статья 33 Федераль-
ного закона «О контрактной системе» определяет об-
щие и частные принципы описания объекта закупки. 
Так, согласно пункту 6 части 1 указанной статьи заказ-
чик в случае, если объектом закупки является ле-
карственный препарат, при описании объекта закупки 
в документации о закупке должен руководствоваться 
следующим правилом:

•	 документация о закупке должна содержать ука-
зание на международные непатентованные наи-
менования лекарственных средств или при от-
сутствии таких наименований – химические, 
группировочные наименования.

В то же время согласно пункту 1 части 1 статьи 33 
заказчик при описании объекта закупки в документа-
ции при необходимости может указать функциональ-
ные, технические, качественные и эксплуатационные 
характеристики объекта закупки. Используя указан-
ное положение, недобросовестные государственные 
заказчики устанавливают требования к:

•	 составу вспомогательных веществ;

•	 лекарственной форме (например, концентрат или 
лиофилизат);

Регуляторные вопросы
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•	 первичной упаковке (например, флакон или 
ампула);

•	 совместимости лекарственного препарата с брен-
дированной системой введения;

•	 комплектации лекарственных препаратов из-
делиями медицинского назначения (например, 
шприц с определенной иглой, устройство без- 
опасности иглы, адаптеры);

•	 объему наполнения флакона при равных дози- 
ровках.

Перечисленные характеристики не влияют на те-
рапевтические свойства лекарственных препаратов, 
однако позволяют говорить о наличии формальных 
отличий в группе препаратов с идентичным междуна-
родным непатентованным наименованием, предназ- 
наченных для применения по одному и тому же пока-
занию. Как правило, в подобных случаях указанным за-
казчиком требованиям соответствует единственный 
лекарственный препарат, как правило, иностранного 
производства. В результате заявки, содержащие пред-
ложения о поставке препаратов с иными торговыми 
наименованиями, отклоняются.

Искусственное ограничение конкуренции и не-
допущение к торгам по формальным признакам оте- 
чественных лекарственных препаратов, не только 
не уступающих по качеству, безопасности и эффек-
тивности, но и обладающих значительно меньшей 
стоимостью, негативно сказывается на локальных 
производителях и наносит существенный ущерб госу-
дарственному бюджету Российской Федерации.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Анализ практики государственных закупок ле-

карственных средств показал, что важным направле-
нием совершенствования механизма государствен-
ных закупок является установление особенностей 
описания объекта государственной закупки «лекарст- 
венный препарат» как необходимое условие предос- 
тавления преференций локальным производителям. 
В связи с этим представляется целесообразным ре-
ализовать право Правительства Российской Феде-
рации на установление особенностей описания от-
дельных видов объектов закупок (часть 5 статьи 33 
Федерального закона «О контрактной системе»). В 
случае принятия соответствующего акта Правительст- 
ва Российской Федерации заказчик при подготов-
ке документации о закупке будет обязан использо-
вать в описании объекта закупки «лекарственный 
препарат» характеристики, которые не противоре-
чат требованиям статьи 33 Федерального закона «О 
контрактной системе», с учетом особенностей, уста-
новленных Правительством Российской Федерации. 
Механизм реализации – разработка, согласование и 
принятие постановления Правительства Российской 

Федерации «Об установлении особенностей описа-
ния объекта закупки при осуществлении закупок ле-
карственных средств».
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