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Аннотация. В статье исследуются актуальные проблемы правового обеспечения 
конкуренции на товарных рынках лекарственных препаратов в Российской Федерации. Рас
сматриваются особенности государственного регулирования фармацевтического рынка 
и роль Федеральной антимонопольной службы в обеспечении его устойчивого функциони
рования. Особое внимание уделяется совершенствованию антимонопольного контроля в 
условиях цифровизации государственного управления, в том числе перспективам приме
нения инструментов СМАРТ-контроллинга, риск-ориентированного подхода и технологий 
анализа данных. Анализируются отдельные проблемы правоприменения, связанные с опре
делением взаимозаменяемости лекарственных препаратов, оборотом воспроизведенных 
лекарственных средств и соотношением антимонопольного регулирования с защитой 
патентных прав. На основе анализа российского и зарубежного опыта сформулированы 
предложения по совершенствованию правового регулирования конкуренции на фармацев
тическом рынке.
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• ЮРИДИЧЕСКИЕ НАУКИ

Одной из глобальных задач любого демокра­
тического государства является обеспечение здо­
ровья его граждан, независимо от их физиологиче­
ских, психологических, возрастных характеристик, 
религиозных, общественных и политических убеж­
дений. Именно поэтому здравоохранение принад­
лежит к стратегическим сферам государственного 
устройства, от состояния которой зависит на­
сколько успешно развивается данный обществен­
но-политический институт. Российская Федерация 
в этом отношении не является исключением, 
что задекларировано на высшем государственном 
уровне в основном законе страны [1], стратеги­
ческих документах планирования [4], а также в 
федеральных, региональных и локальных норма­
тивных правовых актах [2; 3; 6]. Вместе с тем, 
при безусловном наличии позитивных тенден­
ций в реализации запланированных мероприятий, 
направленных на выполнение законодательных 
установлений, указанный процесс характеризует­
ся определенными проблемами и трудностями ор­
ганизационно-правого характера, что, безусловно 
определяет актуальность вопросов, которые будут 
рассмотрены ниже в рамках настоящей статьи.

Прежде всего, экспертами фиксируется тен­
денция активного развития рынка фарминду­
стрии. За последние пять лет (2001-2025г.г.) он 
составил в среднем 65% [7; 12]. 

В этой связи, следует отметить очевидность 
действенности такого инструмента регулирования 
исследуемой отрасли, как реализация функциона­
ла Федеральной антимонопольной службы (далее 
по тесту ФАС России) [5]. С момента образования 
и до настоящего времени ведомством проводится 
активная политика, направленная на обеспечение 
устойчивости сферы здравоохранения. При реа­
лизации полномочий применяется единообразная 
методика, основанная на реальных экономиче­
ских параметрах. Использование комплексного 
подхода, в свою очередь, позволяет производить 
объективный анализ ценообразования на лекар­
ственные препараты, в том числе, применяемые в 
жизненно необходимых и важнейших случаях.

Так, например, по итогам 2025 года анализу 
подверглись цены на более чем 11 тыс. таких 
материальных субстратов (11428), согласовано 
же, в свою очередь, было 85% (9677), в том 
числе приведены в необходимое соответствие 
(путем снижения) цены на 712 товарных наимено­
ваний лекарств [8]. Таким образом были созданы 
необходимые условия для конкуренции цен произ­
водителей соответствующей продукции при госу­
дарственных (муниципальных) закупках, а также 
обеспечена доступность к ней рядовых потребите­
лей в аптечной сети.

Помимо прочих факторов, устойчивое состо­

яние рынка лекарственных препаратов достигает­
ся за счет процедуры перерегистрации предель­
ных отпускных цен на дефектурные лекарства 
(с согласованием в ФАС России). В отчетном 
периоде подобная процедура произведена специ­
алистами ведомства более 1,2 тыс. раз (1283), 
что позволило обеспечить их дальнейшее произ­
водство и поставки на российский рынок, а также 
стимулировать развитие конкуренции среди оте­
чественных производителей.

Вместе с тем, следует отметить, что совре­
менные реалии, в частности действующие меж­
дународные санкции в отношении Российской 
Федерации предполагают активизацию политики 
импортозамещения в стратегически важных госу­
дарственных областях, куда относится и охрана 
здоровья граждан. В этой связи, обеспечение 
конкуренции на товарных рынках лекарственных 
препаратов приобретает особое значение и тре­
бует новых подходов в сфере антимонопольного 
регулирования фарминдустрии, где ведущая роль 
принадлежит ФАС России.

Прежде всего, считаем, что деятельность 
Федеральной антимонопольной службы нуждает­
ся в реформировании в виде внедрения в про­
цесс реализации функций ведомства инструмен­
тов современной модели СМАРТ-контроллинга, 
основанной на цифровых технологиях, аналитике 
данных и превентивном управлении рисками. В 
настоящее время последняя активно адаптирует­
ся к сфере публичного сектора (Минфин России, 
Федеральное казначейство). Процесс этот сталки­
вается с рядом сложностей, однако в научном со­
обществе и среди практических работников важ­
ность и востребованность указанных инноваций 
не вызывает сомнения [10; 13; 22]. 

Полагаем, что факторами, которые пред­
определяют необходимость применения подобной 
системы в сфере деятельности ФАС России явля­
ются: 

– внедрение риск-ориентированных подхо­
дов к контрольной деятельности. Данное обстоя­
тельство предполагает обработку большего объё­
ма сведений об объектах контроля, в том чис­
ле выявления потенциально возможных угроз и 
нарушений антимонопольного законодательства. 
Последнее диктует необходимость создания со­
ответствующей единой электронной системы дан­
ных учёта;

– усиление предупредительной функции 
ФАС России. Направленность указанных манипу­
ляций призвана способствовать повышению про­
зрачности конкуренции и обоснованности полити­
ки, проводимой разработчиками и производите­
лями;

– оцифровка системы государственного 
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управления и экономики.
В качестве проблемного аспекта отметим 

также выраженную структурную неравномерность 
распределения исследуемого сегмента здраво­
охранения. По данным компании «Альфа ресерч 
и маркетинг», специализирующейся на предо
ставлении и создании аналитических баз данных 
по всем сегментам фармацевтического рынка 
России, практически половину в стоимостном вы­
ражении (55%) здесь составляют закупки, необхо­
димые для функционирования медицинских учре­
ждений, в том числе относящиеся к льготной 
категории [21]. Очевидно, что подобные предпо­
сылки предопределяют формирование олигополи­
стического рынка фарминдустрии, большую часть 
которого контролируют отдельные производители 
товаров. Эксперты отмечают также, что произ­
водство значительного количества данных мате­
риальных субстратов зависит от зарубежного сы­
рья Изложенное требует выработки и реализации 
действенного превентивного механизма антимо­
нопольного контроля, ввиду недопустимости фор­
мирования различных форм монополистического 
сговора.

Следует согласиться с исследователями, 
полагающими, что совершенствование процесса 
обеспечения конкуренции на рынке фарминду­
стрии может быть достигнуто за счет адаптации 
зарубежного опыта, применяемого в некоторых 
странах Европейского Союза (Германия, Испания) 
и США [19]. Антимонопольная политика данных 
государств сочетает в себе наличие таких состав­
ляющих как: жесткий контроль цен; централизация 
торгов; меры поощрения национальных произво­
дителей. В качестве целевого приоритета избран 
индивидуальный подход при выработке и исполь­
зовании рычагов преференциальной политики за­
купок фармацевтической продукции. Одним из эф­
фективных сбалансированных инструментов, без­
условно, является закрепленная на государствен­
ном уровне обязательность соответствующего со­
глашения о распределении рисков, заключаемого 
между разработчиками лекарств, их производите­
лями и государством. К действенным рычагам ре­
гулирования национального фармацевтического 
рынка, а также средством превенции недобросо­
вестной конкуренции выступает также легальная 
дифференциация уровней локализации лекар­
ственных средств. Это способствует поддержке 
отечественных разработчиков и производителей 
лекарств, что для Российской Федерации в усло­
виях международных санкций и политики импор­
тозамещения является более чем актуальным.

Отметим также и пробелы в антимонополь­
ном законодательстве в части толкования опреде­
ления взаимозаменяемости лекарственных пре­

паратов. Анализ правоприменительной практики 
за последние пять лет (2020-2025г.г.) показыва­
ет, что ФАС России, зачастую занимает проти­
воречивую правовую позицию и пытается реали­
зовать возложенные на ведомство функции за 
счет расширительного толкования своих полно­
мочий, что предполагает риски для интересов 
добросовестных участников рынка (производите­
лей оригинальных формул и дженериков, а также 
потребителей). Так, например, следствием адми­
нистративного ограничения оборота дженериков 
в системе государственных закупок путем изда­
ния ФАС России разъяснительных писем [14; 15; 
16], стали многочисленные обращения заинтере­
сованных лиц в судебные органы. И только посте­
пенная выработка единообразной судебной прак­
тики по данному вопросу, (которая формируется 
по сей день), позволяет корректировать проблему 
и решать ее в рамках действующего правового 
поля [13].

В рамках исследуемых вопросов безуслов­
ный интерес представляет точка зрения некото­
рых авторов, предлагающих законодательно обя­
зать заявителя гарантировать патентную чистоту 
при прохождении процедуры авторизации воспро­
изведенного лекарственного средства на фарма­
цевтическом рынке [12, c. 38; 9; 23]. В этой связи, 
на наш взгляд логически верным будет также 
модернизация федерального закона «О защите 
конкуренции» в части внесения изменений, касаю­
щихся обязательного признака недобросовестно­
сти конкурирующих действий, в том числе на фар­
мацевтическом рынке. Полагаем обоснованным 
считать их таковыми только в том случае, когда 
имеется вступившее в законную силу судебное ре­
шение о нарушении патентных прав. Считаем, что 
предлагаемые изменения будут способствовать 
оптимизации указанного процесса и позволят до­
биться большей прозрачности взаимоотношений 
между производителями исследуемых материаль­
ных субстратов.

В заключение отметим, что выделенный 
нами в рамках данного исследования перечень 
проблем, безусловно, не является ограничитель­
ным и требует дальнейшей разработки в рамках 
научных исследований. Очевидным является то, 
что их оперативное решение выступает в каче­
стве неотъемлемого условия совершенствования 
процесса обеспечения конкуренции на рынке фар­
миндустрии.
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