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Впровадження політики зовнішнього 
референтного ціноутворення на лікарські 
засоби: огляд міжнародних підходів

Зовнішнє референтне ціноутворення (РЦ) на лікарські засоби (ЛЗ) є однією з найбільш поши-
рених міжнародних політик ціноутворення, яку застосовують країни з різним рівнем доходу протя-
гом багатьох років. Політика зовнішнього РЦ спрямована на мінімізацію витрат на ЛЗ і покращення 
доступності населення до ефективного лікування. За оцінками фахівців, неефективне впроваджен-
ня системи зовнішнього РЦ може гальмувати виведення нових, інноваційних лікарських засобів на 
ринок країни.

Метою пропонованої роботи є огляд та узагальнення даних наукової літератури щодо міжна-
родних підходів до впровадження політики зовнішнього РЦ на ЛЗ.

Матеріали та методи. Огляд та узагальнення даних Лондонської школи економіки (LSE – London 
School of Economic), матеріалів Euripid (Europian Medicine price database), Всесвітньої організації охо-
рони здоров’я (ВООЗ), програми USAID «Ліки, технології та фармацевтичні послуги» (MTaPS), а та-
кож міжнародних наукових публікацій щодо впровадження зовнішнього РЦ у світі.

Результати дослідження. У результаті дослідження виокремлено низку таких важливих кри-
теріїв впровадження зовнішнього РЦ: прозорі критерії до вибору референтних країн, використання 
цін виробника, методика розрахунку граничної ціни, джерела використовуваної інформації, враху-
вання різниці ВВП та коливань обмінного курсу, регулярний перегляд цін. З’ясовано, що більшість 
країн використовує ціни виробників для порівняння вартості на ЛЗ. Для розрахунку граничної ціни 
найчастіше використовують формулу середнього значення, але існують країни, які використову-
ють найнижчі ціни в референтних країнах. Показник ВВП в країнах порівняння та коливання об-
мінного курсу валют беруть до уваги далеко не всі країни світу, що може призводити до впливу 
штучно завищених цін. Доступність до надійних даних є ключовим фактором і, на жаль, залишаєть-
ся одним з основних бар’єрів для прийняття цінових рішень. Останнім часом відбувається тенден-
ція до зміщення акценту з зовнішнього референтного ціноутворення до ціноутворення на основі 
вартості, з використанням методики оцінки медичних технологій (ОМТ), що відображає прагнення 
оптимізувати витрати на ЛЗ, забезпечивши із цим доступність для пацієнтів за збереження якості 
лікування. Аналіз різних країн світу відповідно до 14 принципів ефективного впровадження зо-
внішнього РЦ, запропонованих Sullivan, Kanavos & Kalo в 2015 році, свідчить, що існує певний по-
зитивний зв’язок між моделями зовнішнього РЦ та доходом на душу населення, бо що вищий дохід 
на душу населення, то більше країн дотримуються цих 14 принципів. Це можна пояснити тим, що 
високий дохід є ознакою меншої залежності від практик мінімізації витрат. 

Висновки. На сьогодні використання зовнішнього РЦ є найбільш розповсюдженою політикою 
ціноутворення на ЛЗ у світі попри те, що тенденція визначення ціни на основі вартості за допомо-
гою ОМТ зростає. Під час дослідження було з’ясовано, що кожна країна має специфічні підходи до 
зовнішнього РЦ, визначувані економічною ситуацією та методами відшкодування. На жаль, жодна 
країна повністю не відповідає всім 14 принципам ефективного впровадження зовнішнього РЦ. 
Систематичний моніторинг результатів впровадження зовнішнього РЦ та оновлення його на осно-
ві отриманих результатів є фундаментальною складовою ефективного використання такої політики 
ціноутворення на ЛЗ. Подальший розвиток досліджень вбачаємо в аналізі поточного стану впрова-
дження зовнішнього РЦ на ЛЗ в Україні. 
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Implementation of the policy of external reference pricing for medicines: 
a review of international approaches
External Reference Pricing (ERP) for medicines is one of the most widely adopted pharmaceutical pric-

ing policies applied by countries with varying income levels for many years. The policy of ERP is aimed at 
minimizing drug costs and improving the accessibility of effective treatments to the population. According 
to experts, the inefficient implementation of the ERP system may hinder the introduction of new and in-
novative medicines into the country’s market.

Aim. To review and summarize the scientific literature data on international approaches to imple-
menting the policy of ERP on medicines.
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Materials and methods. The data from the London School of Economics (LSE), materials from the Eu-
ropean Medicine Price Database (Euripid), the World Health Organization (WHO), the USAID “Medicines, 
Technologies, and Pharmaceutical Services (MTaPS)” program, and international scientific publications re-
garding the implementation of ERP worldwide were reviewed and summarized.

Results. When reviewing international approaches to ERP, a number of important implementation 
criteria were identified. There were transparent criteria for selecting reference countries, the use of manu-
facturer prices, the methodology for calculating the reference price, data sources used, consideration of 
GDP differences and exchange rate fluctuations, as well as regular price revision. It was found that most 
countries used manufacturer prices to compare the cost of medicines. The average value formula for cal-
culating the reference price was most commonly applied, but some countries used the lowest prices in 
the reference countries. Not all countries took into account GDP and currency exchange rate fluctuations, 
which could lead to artificially inflated prices. Availability of reliable data is a key factor and, unfortunately, 
remains one of the main barriers to making pricing decisions. Recently, there has been a tendency to shift 
the focus from ERP to value-based pricing using health technology assessment (HTA). It reflects the desire 
to optimize drug costs while maintaining the treatment quality. The analysis of various countries world-
wide based on the 14 principles of effective ERP implementation proposed by Sullivan, Kanavos, and Kalo 
in 2015 showed that there was a positive correlation between ERP models and per capita income since the 
higher the per capita income, the more countries adhered to these 14 principles. This may be explained by 
the fact that higher income signifies less dependence on cost-minimization practices.

Conclusions. Currently, the use of ERP is the most widespread drug pricing policy in the world, despite 
the growing trend of value-based pricing using HTA. In the study, it has been found that each country has 
specific approaches to ERP, which are determined by the economic situation and reimbursement methods. 
Unfortunately, no country fully complies with all 14 principles of effective ERP implementation. Systematic 
monitoring of the results of ERP implementation and updating it based on the results obtained is a funda-
mental component of effective use of this drug pricing policy. Further research development is seen in the 
analysis of the current state of ERP implementation for medicines in Ukraine.

Keywords: medicines; pricing; external reference pricing (ERP); reference countries; health technology 
assessment (HTA).

Постанова проблеми. Зовнішнє РЦ на 
ЛЗ є однією з найбільш поширених міжна- 
родних політик ціноутворення, яку засто- 
совують країни з різним рівнем доходу про- 
тягом багатьох років. Політика зовнішньо-
го РЦ спрямована на мінімізацію витрат на 
ЛЗ і покращення доступності населення до 
ефективного лікування.

Згідно з визначенням Всесвітньої орга-
нізації охорони здоров’я (ВООЗ), зовнішнє 
РЦ – це політика ціноутворення, коли ціни  
визначають на основі порівняння цін на іден- 
тичні ЛЗ в референтних країнах. Зовнішнє 
РЦ часто використовують разом з іншими  
політиками ціноутворення, такими, як внут- 
рішнє референте ціноутворення, тендери та  
переговори, ціноутворення на основі вар-
тості тощо [1, 2]. 

Зовнішнє РЦ вимагає наявності високо- 
кваліфікованих фахівців для відбору, збору,  
перевірки, розрахунку та регулярного пере- 
гляду цін. Міжнародна практика зовнішньо- 
го РЦ передбачає створення та підтримку 
баз даних про ціни на ЛЗ [1, 2].

Перевагами впровадження зовнішньо-
го РЦ є можливість здійснити міжнародні 
порівняння з визначенням граничних цін, 
що робить цей метод значно простішим про- 
ти інших підходів, таких, як ціноутворення 
на основі вартості [3].

Однак існують певні обмеження зо-
внішнього РЦ, на які варто звертати увагу.  
По-перше, порівняння ціни з іншими краї- 
нами, зокрема тими, що мають високий ВВП,  
може призвести до визначення цін, що для  
певної країни не є досяжні. По-друге, інфор- 
мація про ціни, зібрана з загальнодоступ-
них джерел у референтних країнах, може 
бути недостатньо точною, наприклад, не 
містити остаточну ціну нетто [3].

Ефективне впровадження зовнішнього 
РЦ є важливим інструментом для знижен-
ня цін на ЛЗ. Проте занизькі ціни в результа- 
ті зовнішнього РЦ можуть негативно впли- 
нути на доступність ЛЗ і призвести до за-
тримок виведення нових та інноваційних 
ЛЗ на ринок [4-6]. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій  
та виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. Загальні поло- 
ження стосовно ціноутворення на ЛЗ у світі 
висвітлено в багатьох міжнародних та віт- 
чизняних публікаціях. Зокрема, учені НФаУ  
та НМУ імені О. О. Богомольця (А. С. Немчен- 
ко, К. Л. Косяченко, І. В. Кубарєва, В. М. На- 
заркіна) виконували науково-прикладні до- 
слідження з методології ціноутворення на  
лікарські засоби в системі охорони здоро- 
в’я [7, 8]. Аналіз останніх досліджень і пуб- 
лікацій засвідчив, що відсутні свіжі роботи 
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з узагальнення результатів впровадження 
політик зовнішнього РЦ на ЛЗ. 

Формулювання цілей статті. Метою на- 
шої роботи є огляд та узагальнення даних 
наукової літератури щодо міжнародних під- 
ходів до впровадження політики зовнішньо- 
го РЦ на ЛЗ.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Проаналізовано дані Лондон- 
ської школи економіки (LSE – London School  
of Economic), матеріали Euripid (Europian Me- 
dicine price database),  Всесвітньої організа- 
ції охорони здоров’я (ВООЗ), програми USAID  
«Ліки, технології та фармацевтичні послу-
ги» (MTaPS), а також міжнародні наукові 
публікації за останні 8 років (2015-2023). 

До розгляду брали як політику зовніш-
нього РЦ на ЛЗ для окремих країн, так і для  
регіонів світу:
• Європа: Франція, Німеччина, Болгарія, Че- 

хія, Греція, Ірландія, Литва, Нідерланди,  
Польща, Португалія, Румунія, Словаччи- 
на та інші;

• EECA – Східна Європа та Центральна 
Азія: Вірменія, Азербайджан, Білорусь, 
Грузія, Казахстан, Киргизстан, Респуб- 
ліка Молдова, Таджикистан, Туркмені- 
стан, Україна та Узбекистан;

• Азійсько-Тихоокеанський регіон: Китай,  
Індія, Малайзія, Австралія, Нова Зелан- 
дія, Південна Корея, Шрі-Ланка, В’єт- 
нам, Філіппіни та інші;

• MENA – регіон Близького Сходу та Пів-
нічної Африки: Алжир, Бахрейн, Джибу- 
ті, Єгипет, Іран,  Ірак, Йорданія, Кувейт, 
Ліван, Лівія, Мальта, Марокко, Оман, Ка- 
тар, Саудівська Аравія, Сирія, Туніс, ОАЕ,  
Ємен.
У результаті огляду міжнародних підхо- 

дів до зовнішнього РЦ виокремлено низку 
суттєвих критеріїв ефективного впрова-
дження зовнішнього РЦ. 

Мета зовнішнього референтного ціно- 
утворення. Метою ціноутворення за допо- 
могою зовнішнього реферування  є оціни- 
ти достатність фармацевтичного ціноутво- 
рення на основі вибраних еталонних (ре-
ферентних) країн для визначення або узго-
дження ціни на продукт всередині держави.  
Зовнішні референтні ціни спрямовані на те,  
щоб держава не платила більше, ніж інші 
країни порівняння. Практика застосування  

референтного ціноутворення свідчить про 
потенційно значну економію для держав-
них платників через зниження цін, а також 
покращення ефективності бюджетних ви-
трат. Все більше використовують зовнішнє  
РЦ для контролю цін на ЛЗ в умовах стаціо-
нарного лікування, а також як засіб стри-
мування витрат через фінансові труднощі, 
збільшення тривалості життя та зменшен-
ня поширеності хронічних захворювань.

Мета впровадження зовнішнього РЦ має  
бути узгодженою з цілями системи охоро-
ни здоров’я країни, тому в різних країнах 
є різною. 

У більшості країн Європи зовнішнє РЦ 
постає основним критерієм для визначен- 
ня ціни на ЛЗ, але для окремих країн, таких,  
як Польща, Італія, Іспанія, зовнішнє РЦ є до- 
поміжним критерієм для визначення цін 
і відіграє лише інформаційну роль [9-11]. 

Прозорість зовнішнього референтно- 
го ціноутворення. Зовнішнє РЦ має бути 
прозорим та простим в адмініструванні на 
основі законодавчих норм ціноутворення. 
Це критично для забезпечення довіри до 
нього серед зацікавлених сторін. У цьому 
контексті системи зовнішнього РЦ повинні  
уникати врахування цін зі знижкою, навіть  
якщо є можливість їх ідентифікувати [10]. 

Рівень прозорості може бути підвище- 
ний шляхом зрозумілого визначення пере- 
ліку референтних країн і покращення до-
ступності до джерел даних про ціни, вико-
ристовувані для порівняння [9]. 

Багато країн з низьким рівнем доходу 
стикаються з труднощами в досягненні про- 
зорості, бо їм бракує надійних систематич- 
них джерел даних про ціни на ЛЗ. Це може 
призвести до спотворення функціонуван- 
ня системи зовнішнього РЦ, тому що рішен- 
ня будуть ухвалювати на основі віртуаль-
них цін [9].

Такі країни, як Австрія, Португалія, Ні- 
меччина та Об’єднані Арабські Емірати (ОАЕ),  
мають високий рівень прозорості та добре  
налагоджені процеси, тоді як Білорусь, Ка- 
захстан, Республіка Молдова, Туркменістан,  
Узбекистан мають менший рівень прозорос- 
ті [9]. 

Кількість та критерії вибору країн по- 
рівняння. Важливим кроком до впроваджен- 
ня ефективного зовнішнього РЦ є створення  
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індивідуального переліку референтних країн  
і добір придатних до порівняння показни-
ків. Відбір референтних країн має ґрунту-
ватися на чітких та прозорих критеріях, до 
яких належать [9-11]:
• географічна близькість до країни порів-

няння;
• співставні рівні внутрішнього валово-

го продукту (ВВП);
• подібні соціально-економічні умови;
• наявність надійних даних про ціни;
• розмір ринку;
• наявність або відсутність системи ме-

дичного страхування;
• інші важливі критерії, що враховують 

особливості країни. 
Кількість країн порівняння та конкрет-

ні відібрані країни можуть значно впли-
вати на формування граничних цін на ЛЗ. 
Невелика кількість референтних країн може 
призвести до надмірної ваги декількох об-
раних країн, тоді як велика їх вибірка може 
призвести до адміністративних труднощів 
без збільшення цінності. У світі список ві- 
дібраних країн варіюється від дуже ма-
ленького (до двох країн) до дуже великого 
(до 36 країн) (табл. 1) [11, 12]. 

Більшість країн ЄС використовує інші 
країни-члени ЄС для формування своїх 
«кошиків» референтних країн. Наприклад,  
три країни Балтії (Естонія, Латвія та Лит-
ва) вносять одна одну до своїх кошиків по- 
рівняння через спільні соціально-економіч- 
ні фактори, і ця тенденція також є серед пів- 
нічних та південних країн ЄС. Деякі країни 
ЄС обмежують кількість країн у кошику. 
Крім того, деякі європейські країни вису-
вають вимогу, що принаймні 50 % країн у 
кошику повинні вже мати визначену ціну 
на референтний продукт, що спрощує про-
цес [13].

Азербайджан, Білорусь, Казахстан, Рес- 
публіка Молдова, Туркменістан і Узбекистан  
використовують кошики для порівняльно- 
го аналізу, що, як правило, містять велику 
кількість країн, зазвичай з країн Європей-
ського Союзу [14].

В Азійсько-Тихоокеанському регіоні під- 
ходи до визначення референтних країн різ- 
няться. Найбільш використовуваними краї- 
нами порівняння є Таїланд, Малайзія, Індо- 
незія, Філіппіни та Камбоджа. Філіппіни  

Таблиця 1 

КІЛЬКІСТЬ РЕФЕРЕНТНИХ КРАЇН  
У РІЗНИХ КРАЇНАХ СВІТУ

Азія 
Філіппіни 2
В’єтнам 4
Пакистан 5
Південна Корея 8
Тайвань 10

Латинська Америка
Бразилія 9
Еквадор 9
Мексика 9
Колумбія 17

Близький Схід та Північна Африка
Іран 3
Північна Африка 4
Туреччина 5
ОАЕ 6
Алжир 8
Ліван 14
Йорданія 17
Ірак 20
Саудівська Аравія 30
Бахрейн 31
Оман 31
Єгипет 36

Європа 
Португалія 3
Хорватія 3
Естонія 4
Нідерланди 4
Франція 4
Швейцарія 6
Латвія 7
Литва 8
Данія 9
Норвегія 9
Болгарія 12
Німеччина 15
Іспанія 16
Чехія 19
Греція 22
Австрія 24
Фінляндія 29
Польща 31
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своєю чергою формують кошик з п’яти азій- 
ських країн (Таїланд, Малайзія, В’єтнам, Ін-
дія та Індонезія) та додають три розвинені 
країни (Велика Британія, Австралія та Ка-
нада) [15, 16].

У регіоні Близького Сходу та Північної 
Африки референтні кошики варіюються від  
невеликих, як, наприклад, у Катарі і Кувей- 
ті, до дуже об’ємних, як, наприклад, у Єгип-
ті та Саудівській Аравії. Що більший кошик 
референтних країн, то складнішим стає ад- 
міністрування системи зовнішнього РЦ, що  
призводить до затримок виходу на ринок 
нових продуктів [17, 19]. 

Періодичність перегляду цін. Багато 
країн мають законодавчу базу, яка передба- 
чає регулярне оновлення цін на ЛЗ з різни- 
ми інтервалами, що можуть варіюватися від  
трьох місяців до п’яти років [9, 10] (табл. 2).

Ціни порівняння, використовувані в 
зовнішньому РЦ. Більшість країн викорис-
товує ціни виробника у своїх міжнародних 

порівняннях. Цей підхід вважають більш до- 
речним, ніж інші методи, наприклад, вико-
ристання дистриб’юторської або роздріб-
ної аптечної ціни, бо дистриб’юторські та 
аптечні націнки, ставки податків відрізня-
ються в різних країнах, що ускладнювати-
ме міжнародне порівняння [9, 11].

Країни Європи використовують переваж- 
но ціни виробника, бо націнки в дистри- 
б’ютора та роздрібні в аптеці найчастіше 
регульовано на національному рівні. Проте  
Німеччина у своїх порівняннях використо-
вує роздрібні аптечні ціни [10]. 

В Азійсько-Тихоокеанському регіоні В’єт- 
нам та Філіппіни орієнтуються на ціни ди- 
стриб’ютора, тоді як Шрі-Ланка та Киргизь- 
ка Республіка орієнтуються на ціни вироб- 
ників. Згідно з новим законодавством, Фі-
ліппіни визначають як максимальну гурто-
ву ціну, так і максимальну роздрібну ціну, 
отриману від гуртової ціни, до якої додано 
фіксовані націнки [15, 16].

Таблиця 2 

ЧАСТОТА ПЕРЕГЛЯДУ ЦІН НА ЛЗ

Австрія дві додаткові оцінки з шестимісячним інтервалом, якщо під час первинного 
аналізу ціну визначали на основі оцінки менше ніж 12 країн ЄС

Бельгія тільки під час виведення ЛЗ на ринок

Болгарія для препаратів, які відшкодовують, – кожні 6 міс. 
для препаратів, які не відшкодовують, – тільки під час виведення на ринок

Бразилія тільки під час виведення продукту на ринок

Німеччина тільки під час виведення ЛЗ на ринок, на вимогу виробника або якщо нові 
доказові дані стають доступні

Греція кожні два роки протягом чотирьох років після виходу на ринок
Естонія щорічно для стаціонарних ліків
Єгипет під час виведення ЛЗ на ринок, за вимогою виробника та на випадковій основі
Італія за потреби та періодично залежно від специфіки договорів

Іспанія кожні два роки та за потреби
Катар тільки під час виведення продукту на ринок

Кувейт тільки під час виведення продукту на ринок
Латвія кожні два роки 
Ліван кожні 5 років

Південно-
Африканська 

Республіка
за вимогою виробника

Польща за потреби та періодично в багаторівневі інтервали (кожні 2, 3 або 5 років)
Португалія щорічно

Румунія щорічно
Словаччина двічі на рік

Словенія двічі на рік
Угорщина тільки під час виведення ЛЗ на ринок
Франція кожні 4-5 років під час переоцінювання продуктів

Чехія щорічно



[44] Організація охорони здоров’я

Соціальна фармація в охороні здоров’я. – 2023. – Т. 9, № 3ISSN 2413-6085 (Print) ISSN 2518-1564 (Online)

У регіоні Близького Сходу та Північної 
Африки типи порівняльних цін, які вико-
ристовують для інформування про ціно-
утворення на ЛЗ, здебільшого орієнтовані 
на ціни виробника. Проте є інші підходи, 
наприклад, у Лівані використовують ціну 
дистриб’ютора, а у Єгипті – роздрібну ціну 
в аптеці [17].

Методика розрахунку граничної ціни.  
Найчастіше застосовують метод розрахун-
ку граничної ціни з використанням форму- 
ли середнього значення, але існують і інші 
механізми, такі, як найнижча ціна в пере-
ліку порівняння. Деякі країни можуть вра-
ховувати більше одного критерію для ви-
значення граничної ціни на ЛЗ [9, 11].

Країни Європи обирають між найниж-
чою ціною, середньою ціною або середнім 
значенням найнижчих цін. Наприклад, в Ав-
стрії граничну ціну на ЛЗ визначають на ос- 
нові середніх цін виробника на цей препа-
рат в інших 26 країнах Європейського Сою- 
зу [10].

У таких країнах Східної Європи та Цен-
тральної Азії, як Азербайджан, Білорусь, Ка- 
захстан, Республіка Молдова, Туркменістан,  
Узбекистан, гранична ціна відповідає або 
найнижчій ціні, знайденій у референтних 
країнах, або середньозваженій ціні [13].

У регіоні Близького Сходу та Північної  
Африки довідкову ціну розраховують на ос- 
нові найнижчої ціни в референтних краї-
нах, за винятком Йорданії, ОАЕ та Кувейту, 
які використовують середню ціну. У Марок-
ко середню ціну враховують для наявних 
продуктів, а для нових продуктів зважають 
на найнижчу ціну [17].

Джерела інформації для прийняття  
цінових рішень. Впровадження зовнішнього 
РЦ вимагає вільного доступу до інформа-
ції про ціни на ЛЗ, і ця інформація повинна 
бути не тільки загальнодоступною, але й на- 
дійною. Відсутність, неоднорідність, низь-
кий рівень прозорості цін можуть значно 
знизити ефективність зовнішнього РЦ [9].

У таких європейських країнах, як Бель-
гія, Чеська Республіка, Німеччина, Італія, 
Польща і Португалія [9, 18], використову- 
ють переважно публічні джерела інформа- 
ції (вебсайти) та дані від виробників. В Авст- 
рії для ЛЗ, які претендують на відшкоду-
вання, власники реєстраційних посвідчень  
повинні надати всі доступні ціни на ЛЗ в  

26 країнах ЄС на рівні виробника та ди- 
стриб’ютора, разом зі знижками, офіційно 
передбаченими законодавством [9, 18]. 

У таких країнах, як Алжир, Єгипет, Йор-
данія, Ліван, Марокко, Оман, Катар і ОАЕ, ви- 
робники ЛЗ несуть відповідальність за на- 
дання інформації про ціни компетентним 
органам. У Йорданії, Єгипті, Алжирі, Марок- 
ко та ОАЕ загальнодоступні вебсайти також  
використовують як джерела для ідентифі-
кації та валідації цін зовнішнього РЦ [17].

Врахування рівня ВВП та коливань об- 
мінного курсу в розрахунку зовнішнього РЦ.  
Хоча більшість країн посилається на краї- 
ни з подібними економічними критеріями,  
іноді виникають ситуації, коли спираються 
на країни з вищим ВВП. Наприклад, у Болга- 
рії  з ВВП в розмірі 7929 доларів США на ду- 
шу населення порівнюють ціни на ЛЗ у Фран- 
ції, Іспанії та Італії, де ВВП вищий. У таких си-
туаціях країни мають враховувати різни- 
цю у ВВП під час розрахування граничної 
ціни на ЛЗ. Країни, що посилаються на краї- 
ни з вищим ВВП, можуть бути вразливі до 
впливу штучно завищених цін, якщо вони 
не враховують такі коригування [9, 11].

Також якщо країни посилаються на краї- 
ни з різними валютами, коливання обмін-
ного курсу можуть впливати на розрахова- 
ну граничну ціну. Тому різні країни вико-
ристовують різні підходи для боротьби з ко- 
ливаннями валютного курсу:
• деякі країни визначають фіксований об- 

мінний курс, як це роблять, наприклад, 
Болгарія та Іспанія;

• інші використовують ковзне середнє зна- 
чення за попередній період, як це роб- 
лять, наприклад, Бразилія, Південно-Аф- 
риканська Республіка, Чехія, Угорщина 
та Латвія;

• деякі країни використовують курс іно-
земної валюти під час проведення опе-
рацій на ринку, як це роблять Греція та 
Естонія [9, 11].
У регіоні Східної Європи та Центральної  

Азії Азербайджан є найбільш прогресивною  
країною щодо впровадження зовнішнього  
РЦ. Азербайджан визнає важливість розроб- 
ки заходів для усунення впливу коротко-
строкових, середньострокових і довгостро- 
кових коливань обмінних курсів різних валют,  
які враховують у референтному кошику під  
час розрахування та оновлення цін на ЛЗ [13].
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У регіоні Близького Сходу та Північної 
Африки країни, як правило, не враховують  
динамічні зміни обмінних курсів або базові 
різниці ВВП, особливо якщо країни з силь-
нішою валютою або вищим рівнем доходу 
на душу населення використано як рефе- 
рентні країни. Часто використовують нереа- 
лістичні обмінні курси, такі, як історично 
фіксований обмінний курс, який більше не 
діє, і можуть пропонувати значні знижки 
на нещодавно випущені ЛЗ. Як наслідок, має 
місце те, що ЛЗ можуть бути не впроваджені 
через очікування падіння обмінного курсу, 
а отже, нижчої, ніж передбачали, гранич-
ної ціни [17].

Sullivan, Kanavos & Kalo в 2015 році запро- 
понували 14 принципів ефективного впро-
вадження зовнішнього РЦ (табл. 3) [9, 17].

На жаль, усіх 14 принципів дотримують- 
ся далеко не всі країни. Схоже, існує певний  
позитивний зв’язок між моделями зовніш-
нього РЦ та доходом на душу населення, адже 
що вищий дохід на душу населення, то біль- 
ше країн дотримуються цих 14 принципів. 
Це можна пояснювати тим, що високий до-
хід є ознакою меншої залежності від прак-
тик мінімізації витрат.

Серед країн, які найбільше дотримують- 
ся цих принципів, можна назвати Бельгію,  
Францію та Південно-Африканську Респуб- 

ліку, тоді як Болгарія, Угорщина та Румунія 
мають найбільше випадків недотримання.  
ОАЕ та Саудівська Аравія впровадили по- 
ложення, які дозволяють їм дотримувати-
ся кількох принципів ефективного впрова-
дження зовнішнього РЦ, зокрема таких, як 
повага до патентного статусу ЛЗ, уникнен-
ня нестабільності обмінного курсу, мінімі-
зація перегляду цін та можливість оскар-
ження рішення регулятора. Крім того, ОАЕ  
задовольняють принципи адміністративної  
простоти, відповідного вибору країни по-
рівняння та використання середніх цін.

З іншого боку, Єгипет та Алжир мають 
системи, які вимагають значного покращен- 
ня, щоб вважати їх відповідними деяким 
із ключових принципів ефективного впро-
вадження зовнішнього РЦ [9] (табл. 4). 

Очікують, що використання інших ме-
тодів ціноутворення поряд із зовнішнім 
РЦ покращить доступ пацієнтів до ліків. 
Останнім часом відбувається тенденція до  
зміщення акценту з зовнішнього референт- 
ного ціноутворення до ціноутворення на 
основі вартості, з використанням методи-
ки оцінки медичних технологій (ОМТ), що 
відображає прагнення оптимізувати витра-
ти на ЛЗ, забезпечивши із цим доступність 
для пацієнтів за збереження якості лікуван-
ня [17, 20].

Таблиця 3

ПРИНЦИПИ ЕФЕКТИВНОГО ВПРОВАДЖЕННЯ ЗОВНІШНЬОГО РЦ

1 Цілі зовнішнього РЦ повинні бути чіткими та узгодженими з цілями системи охорони здоров’я 
країни

2 Зовнішнє РЦ зосереджують на запатентованих продуктах, які розглядають для цілей 
охоплення, ціноутворення та рішень щодо відшкодування

3 Ціни, прораховані шляхом зовнішнього РЦ, узгоджені з висновками оцінки медичних 
технологій (ОМТ) або з підходами ціноутворення на основі вартості

4 Система зовнішнього РЦ повинна бути прозорою та простою в адмініструванні
5 Широке коло зацікавлених осіб бере участь у розробленні та перевірці системи зовнішнього РЦ
6 Зацікавлені особи можуть оскаржити рішення регулятора

7 Референтні країни треба вибирати на основі подібності економічного статусу та цілей 
системи охорони здоров’я

8 Міжнародні наслідки впровадження зовнішнього РЦ мають бути взяті до уваги
9 Загальнодоступні ціни виробника мають становити основу системи зовнішнього РЦ

10 Треба використовувати середнє значення цін у референтних країнах
11 Система зовнішнього РЦ поважає патентний статус ЛЗ
12 Формула зовнішнього РЦ повинна уникати впливу нестабільності обмінного курсу

13 Перегляд цін має бути зведений до мінімуму, його треба проводити послідовно, щоб уникнути 
неоднозначного сприйняття

14 Ціни на основі зовнішнього РЦ мають бути узгоджені з іншими інструментами ціноутворення
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Цей тренд став особливо важливим у та- 
ких країнах, як Іспанія, де значення зовніш- 
нього РЦ в останнє десятиліття зменшило-
ся на користь порівняльної оцінки клініч-
них переваг.  Італія повністю відмовилась 
від принципу середньої європейської ціни 
на користь ОМТ та переговорних процедур.  
Польща використовує зовнішнє РЦ як до-
даткове джерело інформації, а ОМТ з фік-
сованим порогом стало основним методом 
для ухвалення рішень щодо ціноутворен-
ня та відшкодування. Бельгія відмовилась 
від зовнішнього РЦ на користь моделі пря-
мих переговорів, заснованої на оцінюван-
ні клінічної цінності та розподілі ризиків.  
Греція на шляху до впровадження ОМТ та  
прямих переговорів з розподілом ризиків як  
головної моделі в майбутньому. Тим часом 
Туреччина використовує певний тип ОМТ і 
має альтернативні механізми для регулю-
вання нових та високовартісних методів лі- 
кування, відмінні від принципів зовнішньо- 
го РЦ. В Ірані ціноутворення на основі вар-
тості використовують для визначення ціни  
продажу для всіх нових молекул [17, 20].

Висновки та перспективи подальших  
досліджень. На сьогодні використання зо- 
внішнього РЦ є найбільш розповсюдженою  
політикою ціноутворення на ЛЗ у світі попри  

те, що тенденція визначення ціни на осно-
ві вартості за допомогою ОМТ зростає. 

У результаті дослідження було з’ясова- 
но, що кожна країна має специфічні підхо- 
ди до зовнішнього РЦ, визначувані еконо- 
мічною ситуацією та методами відшкоду- 
вання. На жаль, жодна країна повністю не 
відповідає всім 14 принципам ефективно-
го впровадження зовнішнього РЦ, запро-
понованим Sullivan, Kanavos & Kalo, 2015.   
Існують декілька вагомих аспектів ефектив- 
ного впровадження зовнішнього РЦ, які тре- 
ба враховувати під час застосування цієї по- 
літики, а саме: прозорі критерії до вибору 
референтних країн, використання цін ви-
робника, методика розрахунку граничної 
ціни, джерела використовуваної інформа- 
ції, врахування різниці ВВП та коливань об- 
мінного курсу, регулярний перегляд цін.

Систематичний моніторинг результатів 
впровадження зовнішнього РЦ та оновлен-
ня його на основі отриманих результатів є 
фундаментальною складовою ефективно-
го використання такої політики ціноутво-
рення на ЛЗ.

Подальший розвиток досліджень вба-
чаємо в аналізі поточного стану впрова-
дження зовнішнього РЦ на ЛЗ в Україні. 

Конфлікт інтересів: відсутній.
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