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3 вопроса

 Оценка медицинских технологий (ОМТ) –

что это и зачем?

 Что есть в мире и как это используется 

для обеспечения доступности 

лекарственного лечения и медицинской 

помощи в целом

 Что мы можем (и должны) сделать в 

России



«...я считаю, предпочтительно приучать 
малыша спать на животе с самого 

начала …»

Кампания по снижению 
риска внезапной смерти 

младенцев в 
Великобритании



ИНСТРУМЕНТЫ РЕГУЛИРОВАНИЯ ОБЪЕМА И 

КАЧЕСТВА МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ НА ОСНОВЕ 

УНИФИЦИРОВАННЫХ РЕКОМЕНДАЦИЙ

 Клинические 
рекомендации / 
руководства (англ. 
guidelines)

 Стандарты

 Перечни лекарственных 
средств

 Страховые программы

 Законы

 Отчеты по оценке 
медицинских технологий 
(англ. health technology 
assessment, HTA)

 Создание специальных 
структур, занимающихся 
систематической оценкой 
медицинских технологий за 
счет государственного 
финансирования

 Принятие решений о 
финансировании медицинских 
технологий ТОЛЬКО ПОСЛЕ
СИСТЕМАТИЧЕСКОЙ 
ОЦЕНКИ

 Раскрытие конфликта 
интересов



ОЦЕНКА МЕДИЦИНСКИХ 

ТЕХНОЛОГИЙ

Разрешение 

к применению, 

регистрация 

Оценка после 

вывода на рынок 

Ясные процедуры - для лекарств. 
Более-менее ясные - для изделий 
медицинского назначения.
Неясные - для диагностических 
методов, операций и других
методов нелекарственного лечения

Действенность 
Безопасность

Какие методы  лечения, 

диагностики, 

профилактики, 

использующиеся в одной и 

той же ситуации,  лучше?

Сколько это будет стоить 

системе здравоохранения? 

?



ОЦЕНКА МЕДИЦИНСКИХ 

ТЕХНОЛОГИЙ

Разрешение 

к применению, 

регистрация 

Оценка после 

вывода на рынок 

Действенность 
Безопасность

Большое число 

доступных технологий

без ясных 

преимуществ 

Рост ожиданий  и 

потребностей 

пациентов

Широкое использование 

технологий с недостаточной 

эффективностью 

РОСТ РАСХОДОВ БЕЗ 

АДЕКВАТНОГО 

ПОВЫШЕНИЯ КАЧЕСТВА 

ПОМОЩИ 



Препарат для лечения немелкоклеточного рака легких у больных, 

ранее получавших химиотерапию 

(затраты примерно 220 тыс. руб.)

Показатель Препарат Стандартное 

лечение

Медиана выживаемости без 

прогрессирования, мес.

2,2 1,8

Медиана общей выживаемости, мес. 6,7 4,7

Показатель Препарат Стандартное 

лечение

Медиана выживаемости без 

прогрессирования, мес.

5,9 3,9

Медиана общей выживаемости, 

мес.

14,5 12,5

Препарат для лечения метастазирующего рака кишечника 

(затраты примерно 1,5 млн руб.)



ОНКОЛОГИЯ: ПРОБЛЕМА 

ОБЕСПЕЧЕНИЯ ДОСТУПНОСТИ

• Великобритания: дискуссия об ограничении 
доступности новых средств для лечения рака почки -
в Sunday Times было опубликовано письмо 
онкологов, в котором  они возмущены тем, что 
Англия не может себе позволить того, что позволяют 
себе другие страны с аналогичным уровнем 
благосостояния: «… не может весь остальной мир 
ошибаться…»

• В Канаде авастин для лечения колоректального рака, 
сутент для рака почки, гливек для хронического 
миелолейкоза и еще ряд лекарств не финансируются 
в 6 из 8 провинций…



ОЦЕНКА МЕДИЦИНСКИХ 

ТЕХНОЛОГИЙ

Систематическая формализованная деятельность, 

подразумевающая:

 поиск и оценку данных о медицинских 

технологиях (методах диагностики, 

лекарственного и нелекарственного лечения, 

профилактики, реабилитации) ПОСЛЕ вывода на 

рынок,

 подготовку специального отчета (с 

рекомендациями по применению технологии),

 планирование научных исследований для 

восполнения пробелов в знаниях



Процесс оценки (1)

ВЫБОР ТЕХНОЛОГИЙ 

ДЛЯ ОЦЕНКИ

ОЦЕНКА

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

РЕКОМЕНДАЦИИ

РАСПРОСТРАНЕНИЕ 

ОТЧЕТА

Новые 

Дорогостоящие

Традиционные 

(пусть и дешевые), 

по поводу 

которых есть сомнения 

и разногласия 



Процесс оценки (2)

ВЫБОР ТЕХНОЛОГИЙ 

ДЛЯ ОЦЕНКИ

ОЦЕНКА

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

РЕКОМЕНДАЦИИ

РАСПРОСТРАНЕНИЕ 

ОТЧЕТА

Поиск и анализ научных 

исследований

Обобщение данных

Клинико-экономический 

анализ

Оценка значимости 

для практики  



Процесс оценки (3)

ВЫБОР ТЕХНОЛОГИЙ 

ДЛЯ ОЦЕНКИ

ОЦЕНКА

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

РЕКОМЕНДАЦИИ

РАСПРОСТРАНЕНИЕ 

ОТЧЕТА

Клинические рекомендации

Стандарты, протоколы

Перечни 

лекарственных средств

Образование 

медицинских работников 

и населения



Лекарственное обеспечение

В РАМКАХ НАЦИОНАЛЬНОЙ 

СИСТЕМЫ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ:

•Доступно все, что 

зарегистрировано (в рамках 

показаний, рекомендаций, 

стандартов) [Франция, Германия, 

США…]

•Доступно то, что включено в 

специальный список [Австралия, 

Испания, Италия, Канада…]

•Доступно все, кроме того, что 

рекомендовано не использовать 

(включено в «негативный» список) 

[Великобритания…]

РЕЗУЛЬТАТЫ 

ОЦЕНКИ 

МЕДИЦИНСКИ

Х 

ТЕХНОЛОГИЙ

ВСЕ ЧАЩЕ 

ИСПОЛЬЗУЮТ

СЯ ОТКРЫТО 

ИЛИ СКРЫТО 

(ПРИ 

ЦЕНООБРАЗО

-ВАНИИ)



ЗАРУБЕЖНЫЙ ОПЫТ ОЦЕНКИ 

МЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ
• 1975 - Бюро по оценке

медицинских технологий при
Конгрессе США 

• 1987 – Шведский совет по
ОМТ (SBU)

• 1990-е – распространение по
всей Европе

• 1990 – 2000-е – признание со
стороны международных
организаций

• 1993 – создание ассоциации 
агентств по ОМТ (INAHTA)

• 2003 – включение ОМТ как
важного инструмента в 
политику ЕС в области
здравоохранения

СПЕЦИАЛЬНО СОЗДАННЫЕ 
СТРУКТУРЫ, 

ФИНАНСИРУЕМЫЕ ИЗ 
ОБЩЕСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

SBU (Швеция)

PBAC (Австралия)

CCOHTA, CADTH (Канада)

NICE (Англия и Уэльс)

IQWiG (Германия) 

HAS (Франция)

CVZ (Нидерланды)

…



ОЦЕНКА МЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ В ИНСТИТУТЕ 

КЛИНИЧЕСКОГО СОВЕРШЕНСТВОВАНИЯ ВЕЛИКОБРИТАНИИ

(NICE)

 Многоступенчатый процесс, занимающий около ГОДА

 4 этапа подготовки отчета с рекомендациями

 Несколько категорий участников (врачи, медсестры, менеджеры, 
экономисты, эпидемиологи, представители пациентов и 
производителей):

 консультанты 

 комментирующие процесс участники

 7 руководств для разных участников

 Доступ к разрабатываемому документу в Интернете

 Возможность апелляции на последнем этапе

 Разные варианты отчета, включая информацию для пациентов

 http://www.nice.org.uk/

http://www.nice.org.uk/




Выбор темы для оценки (NICE)

NICE

Департамент здоровья

Общественность

Врачи

Производители

Заявки

Национальный центр

по сканированию

горизонта 

Заявки

АНАЛИЗ

•«бремя болезни», 

•экономическое 

«бремя болезни»; 

•признанная 

приоритетность 

тематики (с точки 

зрения проводимой 

политики в сфере 

здравоохранения), 

•наличие 

неоправданных 

вариаций в практике; 

•особые факторы



В
е
р
о
я
т
н
о
с
т
ь
 о

т
к
а
з
а
 о

т
 

п
р
и
м
е
н
е
н
и
я
 

л
е
к
а
р
с
т
в
е
н
н
о
го

 с
р
е
д
с
т
в
а
 

Затраты/QALY

0

0,5

1

A

B

£5,000 - £15,000

£25,000 - £35,000

Рекомендации формулируются на основе данных о 

клинической эффективности и о затратах на год 

качественной жизни 

Дополнительно учитываются:

•Величина эффекта

•Тяжесть болезни

•Наличие альтернативного лечения

ГЛИВЕК БЫЛ ОДОБРЕН NICE, несмотря на то, что стоимость 

года качественной жизни доходила до 300 тыс. англ. фунтов



Влияние на решения

 Рекомендации NICE практически обязательны с 
2001 г.

 Если технология одобрена, ее применение 
должно быть профинансировано (хотя бы 
немного)

 Если технология не одобрена, ее финансировать 
не следует

РЕЗУЛЬТАТЫ ЕЩЕ ПРЕДСТОИТ ОЦЕНИТЬ



НАПРИМЕР, NICE рекомендовал не 

использовать:

• Препараты интерферона и глатирамера ацетат для 

лечения рассеянного склероза;

• Бевацизумаб и сорафениб как препараты первой 

линии для лечения распространенного рака почки, 

сорафениб и сунитиниб – как препараты второй линии 

(сунитиниб при определенных условиях может быть 

использован как препарат первой линии);

• донепезил, галантамин и ривастигмин для лечения 

болезни Альцгеймера легкой степени, мемантин - для 

лечения болезни Альцгеймера легкой и средней 

степени тяжести 



NICE (Англия): бортезомиб (велкейд) при 

множественной миеломе, схема разделения риска

Новый препарат, ограниченные исследования

Практического опыта пока нет,
НО:

тяжелое заболевание без эффективного лечения

ВЫСОКАЯ
СТОИМОСТЬ 

Клинико-экономический
анализ

При первом рецидиве
31 тыс. англ.фунтов на 
год жизни (38 тыс. на 

QALY)

Показано при первом рецидиве и одним курсом химиотерапии; 
после 4 курсов оценка ответа

ЕСЛИ ОТВЕТА НЕТ, ЗАТРАТЫ НА ЛЕКАРСТВО ВОЗМЕЩАЮТСЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ



ПРИМЕР: США инициируют  исследования 

сравнительной эффективности

• Исследования сравнительной 
эффективности технологий (прежде всего 
лекарств), которые могут использоваться в 
одной и той же ситуации, будут проводиться 
ЗА СЧЕТ ОБЩЕСТВЕННЫХ 
(ГОСУДАРСТВЕННЫХ) СРЕДСТВ

• Официально эту программу не связывают с 
финансированием лекарств в рамках 
MEDICAID и MEDICARE, но многие эксперты 
сомневаются, что связи удастся избежать



Оптимальная модель научно обоснованной экспертизы 

при формировании документов

(лекарственных перечней, стандартов)  

КЛИНИЧЕСКАЯ 

ЭКСПЕРТИЗА

КЛИНИКО-

ЭКОНОМИЧЕСКАЯ 

ЭКСПЕРТИЗА

ЦЕНООБРАЗОВАНИЕ
РЕЗУЛЬТАТ: 

1. ОПРЕДЕЛЕНА ПОТРЕБНОСТЬ В ПРЕПАРАТЕ

2. ОПРЕДЕЛЕНА СТЕПЕНЬ ВОЗМЕЩЕНИЯ ЗАТРАТ

3. ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕНА ЗАКУПКИ

Изучение реальной практики

Анализ данных клинических 
исследований  на основе 
принципов доказательной 
медицины

Анализ данных 
фармакоэкономических
исследований

Анализ стоимости болезни

ПРЕДВАРИТЕЛЬНОЕ ЗАКЛЮЧЕНИЕ О ВКЛЮЧЕНИИ

ОКОНЧАТЕЛЬНОЕ ЗАКЛЮЧЕНИЕ О ВКЛЮЧЕНИИ



ЗАКЛЮЧЕНИЕ

• ОЦЕНКА МЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ (ОМТ) – АКТИВНО 

РАЗВИВАЮЩАЯСЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ В ЭКОНОМИЧЕСКИ РАЗВИТЫХ 

СТРАНАХ

• ОМТ ПОДРАЗУМЕВАЕТ СИСТЕМАТИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ ИНФОРМАЦИИ 

ОБ ЭФФЕКТИВНОСТИ И ЭКОНОМИЧЕСКОЙ ПРИЕМЛЕМОСТИ 

МЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ ДО ПРИНЯТИЯ РЕШЕНИЙ ОБ ИХ 

ФИНАНСИРОВАНИИ

• В НАШЕЙ СТРАНЕ ТАКЖЕ НЕОБХОДИМО ВНЕДРЯТЬ ОБЪЕКТИВНУЮ  

ЭКСПЕРТИЗУ ИНФОРМАЦИИ ОБ ЭФФЕКТИВНОСТИ, БЕЗОПАСНОСТИ 

И ЭКОНОМИЧЕСКОЙ ПРИЕМЛЕМОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ 

В ЦЕЛЯХ УЛУЧШЕНИЯ КАЧЕСТВА И ДОСТУПНОСТИ МЕДИЦИНСКОЙ 

ПОМОЩИ



ЭТО ПРОЦЕСС СЛОЖНЫЙ, 

НО НЕ НЕВОЗМОЖНЫЙ

http://caricatura.ru/parad/SanYN/13835/
http://caricatura.ru/parad/SanYN/13835/

