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Что нового? 
Приказ Минздравсоцразвития России № 276н от 27.05.2009 г. 

«О порядке формирования проекта перечня жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных средств»

Приложение N 1
Положение о порядке формирования проекта перечня жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных средств
1. Настоящее Положение устанавливает порядок формирования проекта 

перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств (далее -
Перечень) в Министерстве здравоохранения и социального развития 
Российской Федерации (далее - Министерство).

2. ………..
5. Критериями для включения и/или исключения лекарственного средства при 

формировании Перечня являются:
результаты фармакоэкономических исследований лекарственного средства в 
пределах одной фармакотерапевтической группы, включая экономическую 
оценку эффективности применения лекарственного средства по критерию 
"затраты - эффективность";



ОРГАНЫ ВАЛИДАЦИИЭТАПЫ ЭКСПЕРТИЗЫ

КЛИНИЧЕСКАЯ ЭКСПЕРТИЗА
‐ Представители МЗ
‐ Главные специалисты
‐ Клинические фармакологи 
‐ Ассоциации пациентов
‐ Страховые компании (ФОМС, ТФОМС)

1.Анализ данных клинических исследований

2.Анализ литературы на основе доказательной 
медицины

3. Рекомендации по степени возмещения

4.Подготовка предварительного заключения

КЛИНИКО‐ЭКОНОМИЧЕСКАЯ ЭКСПЕРТИЗА
‐ Представители МЗ
‐ Главные специалисты и клинические фармакологи 
‐ Ассоциации пациентов, ФОМС, ТФОМС
‐ Экономисты здравоохранения

1.Анализ и экспертиза данных 
фармакоэкономических исследований
2.Эпидемиология и анализ реальной практики 
ведения заболеваний
3.Стоимость заболевания
4.Потребность в препарате
5.Подготовка предварительного заключения

ЦЕНООБРАЗОВАНИЕ

‐ Представители МЗ, МинФинансов

‐ Представители МинФинансов

‐ ФОМС, ТФОМС

‐ Экономисты здравоохранения

РЕЗУЛЬТАТ: 
1. ОПРЕДЕЛЕНА ПОТРЕБНОСТЬ В

ПРЕПАРАТЕ
2. ОПРЕДЕЛЕНА СТЕПЕНЬ ВОЗМЕЩЕНИЯ
3. ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕНА ЗАКУПКИ

ЛС или МИ



Этапы фармакоэкономической экспертизы

1. Место проведения (отечественное, зарубежное)

2. Позиция исследования (точка зрения)

3. Выбор вида анализа

4. Анализ данных, лежащих в основе ФЭК исследований

5. Выбор параметров эффективности

6. Выбор препарата сравнения

7. Выбор источников данных о затратах

8. Выбор дизайна исследования

9. Представление результатов исследований



Место проведения исследования
Различие вариантов ведения пациентов
Различие методики оценки затрат,
Разница тарифов,
Разница в используемых ресурсах  
Величина затрат на компенсацию затрат на ЛС 



Влияние различных факторов  при переносе 
фармакоэкономических исследований из одной 
страны в другую делает их недостоверными

Простой перенос данных ФЭ исследований из 
страны в страну невозможен!



Позиция исследования (точка 
зрения)
Экономические интересы:

Общества

Системы здравоохранения (различных уровней)

Отдельного ЛПУ

Страховой компании

Пациента



Выбор вида анализа
Из представленного списка (по выбору исследователя):
На сегодняшний день в мировой практике используется 

следующие основные методов клинико‐экономического 
анализа:
анализ "минимизации затрат";
анализ "затраты (стоимость)‐эффективность";
анализ "затраты (стоимость)‐полезность",
анализ "затраты (стоимость)‐выгода».

Стоимость болезни

Влияния на бюджет

Jefferson T. et al., 2000; Principles of Phamacoeconomics, 1996



Анализ стоимости болезни

Формула для расчета: CoI = DC + IC

CoI ‐ стоимость болезни, 

DC ‐ прямые затраты, 

IC ‐ непрямые затраты

CoI может включать стоимость заболевания на разных этапах 

лечения (амбулаторном, стационарном, реабилитационном), 

охватывать периоды обострения, ремиссии и т.д.CoI = (DC1+ 

IC1)+(DC2 + IC2)+(DC3 + IC3)+ ... где 1,2,3 ‐ разные этапы 

лечения



Анализ стоимости болезни Cost of illness (CoI)

описание совокупности затрат в связи с осуществлением 
лечебно‐диагностических мероприятий какого‐либо 
заболевания;
не учитывает эффективность оказанной медицинской помощи;
представляет собой базисную экономическую оценку 
заболевания, необходимую для принятия решений по 
распределению ресурсов здравоохранения;
необходим для выявления заболеваний, несущих наибольший 
экономический ущерб;
дает полезную информацию о характере затрат и помогает 
сфокусировать последующие экономические исследования на 
том, что вызывает наибольшие расходы.



Какие данные необходимы для 
анализа?

эпидемиологические данные ЛПУ, региона, страны 
и т.п. (заболеваемость, статистика по обращаемости, число 
госпитализаций);
демографические данные (рождаемость, смертность)
количество дней нетрудоспособности по б/листу;
количество дней госпитализации;
количество дней нетрудоспособности родителей по уходу за 
больным ребенком;



I. Анализ минимизации затрат

Используется для сравнения разницы стоимости 

двух и более альтернативных методов лечения, при 

условии, что эти методы по своей клинической 

эффективности являются равноценными
Данные о терапевтической эффективности изучаемых методов черпаются из 

литературных источников и результатов клинических исследований.



II. Анализ «затраты‐эффективность»

Применяется для сравнения разницы стоимости двух 
и более альтернативных методов лечения, а так же 
различий в их клинической эффективности.
Позволяет определить те виды лечения, которые будут наиболее экономически 
целесообразны ввиду их большей клинической эффективности. 

Как правило, для этого метода используются критерии клинической эффективности, 
выраженные в «натуральных» единицах (например, ммоль/л при определении уровня 
холестерина, а также в продолжительности жизни).



II.Анализ «затраты‐эффективность»

Прямые медицинские затраты

Прямые немедицинские затраты

1 2

Непрямые затраты

Стоимость лечения

Эффективность 
лечения

Доминантный метод



III.Анализ «затраты‐полезность»
Применяется для определения соотношения стоимости лечения к его 

полезности. Основной задачей метода является охарактеризовать 

особенности и качество предстоящих лет жизни, ожидаемых в 

результате лечения.
В данном виде анализа  клинический эффект терапии переводится в плоскость его 

полезности. Под полезностью понимают количественные величины, отражающие 

субъективные предпочтения индивидов (врачей, пациентов) в отношении исходов или 

способов лечения заболевания в условиях неопределенности. Показатели полезности 

носят прогностический характер.



Методы количественной оценки прогностического 
состояния здоровья:

Рейтинговые шкалы (rating scales)

Опросники

Способ сравнения временных затрат (time trade‐off);

Стандартный игровой метод (standard gamble);

Все представленные методы носят гипотетический характер. Полученные 
значения результатов любого из этих методов лежат в интервале от 0,00 до 
1,00.



Прямые медицинские затраты

Прямые немедицинские затраты

1 2

Стоимость лечения

«полезность» 
лечения

DC1 - DC2
Ut1 - Ut2CUA = 

Непрямые затраты

(DC1 + IC1) - (DC2 + IC2)
Ut1 - Ut2CUA = 

Соотношение стоимости лечения к его 
«полезности»



Оценка порога «готовности платить»

ВВП в РФ за 2008г ‐ 32,987 трлн. руб. 
численность населения ‐ 142 млн. чел 
ВВП на душу населения 232 302 руб. 
(9818$)
3 Х ВВП на душу населения ‐ 697 тыс. руб.
«Программа 7 нозологий» 
33 млрд. руб / 59 тыс. = 560 тыс. руб.



IV.Анализ «затраты‐выгода»
Применяется для определения финансовой выгоды по отношению к 
затратам.

Данный вид анализа сходен с СЕА в том, что оценивает как 
стоимость лечения, так и его клинический эффект, 

однако, эффективность метода выражаются не в 
«натуральных» единицах, а в денежном эквиваленте. 

СВА позволяет подсчитать финансовую выгоду при 
использовании того или иного метода лечения. 

Использование CBA оправдано для сравнения эффективности 
различных программ здравоохранения на уровне принятия 
решений. 

Представление результатов лечения в денежном эквиваленте не 
всегда выполнимо в силу этических соображений и значительной 
биологической вариабельности некоторых результатов. 



Что может использоваться в качестве 
критериев эффективности медицинских 
вмешательств?
А. конечные точки (Предпочтительнее)
частота серьезных осложнений, 

госпитализаций, 

выживаемость и т.д.)

Б. изменение качества жизни, обусловленного 
здоровьем (QALY)

В. промежуточные точки



Выбор препарата сравнения

Предпочтительным является сравнение с ЛС
уже включенными в Перечень. 

При отсутствии 
Инновационное ЛС – с реальной практикой

биологическое ЛС – с реальной практикой

биоаналог ‐ с биологическим ЛС 



Источники данных о затратах
В соответствии с:

Позицией исследования

Уровнем перечня

Доминирующей практикой ведения заболевания

Предпочтение официальным источникам 
(Затраты системы здравоохранения)

Программа гос. гарантий (пост Правительства РФ от 
2 октября 2009 г. № 811)

Тарифы ОМС (х 3)

Другие источники сист. здравоохранения

Платные услуги ЛПУ (гос., коммерческие)???



Типы затрат, используемые в фармакоэкономических
оценках и изучении стоимости болезни

Затраты – денежное выражение затрачиваемых ресурсов
Прямые затраты / Direct Costs

Затраты, напрямую связанные с заболеванием или вмешательством
Ресурсы, которые должны использоваться в связи с заболеванием и, 
таким образом, не могут быть использованы по другому

Непрямые затраты / Indirect Costs
Затраты, косвенно связанные с заболеванием или вмешательством
Потерянные ресурсы, которые не были произведены в связи с 
заболеванием

Неосязаемые затраты / Intangible Costs
Неизмеримые затраты



Затраты на ЛС

Источники:

ЛС из списка ЖНВЛС – зарегистрированная цена:
Для госпиталя ‐ оптовая надбавка

Для амбулатории – розничная надбавка

ЛС не из списка ЖНВЛС: 
Для госпиталя ‐ цены тендеров, Фармэксперт, RMBC

Для амбулатории – общедоступные источники
(medlux.ru)



Выбор дизайна исследования

Ретроспективное

Проспективное

Моделирование



Моделирование
Метод моделирования – по  выбору 
исследователя с указанием методики

Обязательно:
Соответствие дизайна реальной практике ведения 
пациентов в РФ

Эпидемиологические данные по РФ

Анализ чувствительности или вероятностный 
анализ (PSA)

Размер коэф. дисконт – 5%

Открытость модель



Виды моделирования

Дерево решений‐
диаграмма, иллюстрирующая все возможные 

исходы применительно к конкретной 
специфической ситуации 

Модель Маркова –
описывает несколько дискретных состояний и 
переходы между ними с течением времени

DES 



Дисконтирование

Дисконтирование

Процесс конвертации будущих затрат и эффектов в цены сегодняшнего 

дня

Необходимо, потому что существует временное предпочтение

Не связано с инфляцией или дефляцией затрат

Используется при долгосрочном прогнозировании (более одного года)

Уровень дисконтирования

Количественная оценка временного предпочтения

Важный критерий для определения текущей цены

В экономически развитых странах от 3% до 5% 

В РФ – 5 %



Анализ влияния на бюджет 

Данный вид анализа подразумевает оценку всех видов 
издержек, связанных с внедрением новой лечебной 
технологии с учетом ее эффективности
Расчет издержек производится исходя из реальной 
частоты использования новой технологии и затрат на одно 
использование. 
Итоговый результат выражается в виде денежной суммы, 
которую можно либо сэкономить, либо наоборот 
дополнительно потратить на использование оцениваемой 
медицинской технологии в больнице.



Ключевые характеристики «Анализа 
влияния на бюджет»

Направления анализа 

(интересующие «принимающего решение»)
Группы населения

Виды лечения

Затраты

Источники данных
Клинические исследования

Обсервационные данные

Опубликованные исследования

Экспертные мнения



Оценка затрат в анализе влияния на 
бюджет

На «сегодняшний день» ‐ сфокусирована на оценке 
годичного использования мед. ресурсов

Пожизненное использование мед. ресурсов и затраты 
необходимые на это.

Бремя затрат для индивидуума или популяции (анализ 
«готовности платить»)



Представление результатов 
исследований.

Желательным является:
Оценка затрат на рассматриваемое заболевание в РФ
(анализ стоимость заболевания)

Разница в затратах, CER, ICER

Проведение анализа влияния на бюджет



Результат в виде таблицы

ЛС Затраты, период 
(дисконтированные/
недисконтированные)

Эффективность CER ICER

Прямые Непрямые

A

B



Представление результатов исследований. 

Резюме (краткая форма):
Исследователи, место проведения;

Позиция исследования

Нозология, препараты сравнения;

Дизайн исследования ФЭК методы и методики 
сравнения:

Источники данных о затратах

Источники данных об эффективности

Результат в виде таблицы
Затраты на нозологию

Затраты, эффективность, CER, ICER

Влияние на бюджет

Выводы



Крысанов Иван Сергеевич
krysanov-ivan@mail.ru

(499) 246 66 65
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