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Современные тренды…
 Высокая доля пожилого населения

 Повышение числа пациентов с мульти-заболеваниями

 Увеличение доли хронических заболеваний

 Отсутствие регистров больных и понимания о реальной стоимости заболеваний 

 Данные клинических исследований  – данные «реальной практики»

 «Эволюционирование» стратегий: «дрейф» от индивидуальной терапии к 

стандартизированной медицине и вновь к персонифицированной медицине

 Низкая диагностика заболеваний на ранних стадиях – плохой прогноз и 

дорогостоящая терапия

 Инновационные подходы лекарственного обеспечения - Персонифицированная 

медицина – Концепция разделения рисков – возможность их внедрения и 

экономическая эффективность

 Доступность информации для пациентов о новых технологиях и их участие в 

процессе принятия решений



Тенденции регулирования в системе 

здравоохранения

СФЕРА

ГОСУДАРСТВА

СФЕРА

ИНДУСТРИИ



Разработка и 

производство

Клинические 

исследования 

и регистрация

Обращение 

за счет 

пациента

Включение в 

ограничительные 

перечни

ПАЦИЕНТ

Финансирование 

плательщиком

Экспертиза

Экспертиза

«Жизненный цикл» 

медицинских технологий

НТА



Реальная практика оценки 
лекарственного препарата

Клиническая 

эффективность

Сравнительная эффективность

EMA, FDA…, МЗСР(ранее

Росздравнадзор)

NICE (UK), IQWIC(Германия), HAS

(Франция), SBU (Швеция), PBAC

(Австралия), CCOHTA, CADTH (Канада)

Относительная 

эффективность  и 

безопасность

Оценка дополнительной ценности 

продукта

RCTs, сравнение с плацебо Оценка эффективности технологии в 

реальной практике по сравнению с ранее 

утвержденными технологиями

Жесткий протокол и критерии 

включения в исследование 

(определенные группы 

пациентов)

Оценка эффективности у всех пациентов в 

реальной практике  для сегментирования 

пациентов и вычленение приоритетных 

целевых подгрупп



Развитие задач…

Эффективность 

в реальной 

практика

РКИ

Сравнительная 

эффективность

Плацебо –

контролируемые 

исследования

СЕА

Сравнительная 

эффективность 

ЛП

Сравнительная 

эффективность 

ЛП и других МТ

Сравнительная 

эффективность 

ЛП внутри МКБ
Терапевтическая 

ценность ЛП  

при разных МКБ

BIA



С этой точки зрения…
 Анализ клинической эффективности ЛП с точки зрения ДМ

 Анализ «культуры» ведения заболевания и клинической 

эффективности в реальной практике


 Анализ эффективности терапии по сравнению с другими (в т.ч. 

включенными в перечни) препаратами и финансируемыми 

технологиями лечения - CER

 Оценка инновационности ЛП – терапевтическая ценность инноваций

 Анализ эффективности препарата в подгруппах пациентов, 

выявление сегментов пациентов на основе социальных и 

медицинских критериев

 Анализ социально-экономического бремени заболевания

 Анализ клинико-экономической приемлемости ЛП 

(фармакоэкономика), анализ влияния на бюджет



Система включения препаратов в 

ограничительные списки

ЛС или МИ

Министерство 

Здравоохранения

Консалтинг по

доступу на рынок 

(МА компания)

Компания-

производитель

Клинико-

экономические 

исследования

Клинические 

исследования

Рекомендации по 

включению/ 

исключению

НТА Эксперты

Научное 

сообщество

Эпидемиология

Cost of illness

Реальная практика

ДОСЬЕ

Требования 

по досье на 

ЛП или МИ



Английский и Китайский языки – мало понимания…

более 18 000 РКИ в год

десятки тысяч других исследований

сотни тысяч научных статей

ПОТРЕБНОСТИ ЛПР 

(лиц принимающих решения)

НТА (ОМТ)
«Мост» между научными 

знаниями и 

потребностями  ЛПР

«Пул» 

экспертно-

научной 

информации

Законода-

тельно –

нормативные 

решения



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 



Критерии включения препаратов в списки 
возмещения



Основные параметры досье на включения ЛП в 
ограничительные(льготные) перечни

 Актуальность заболевания

 Эпидемиология 

заболевания

 Реальная практика ведения 

и диагностика заболевания

 Сценарии ведения разных 

сегментов (подгрупп) 

пациентов

 Стандарты ведения 

заболевания

 Социальное и 

экономическое (стоимость 

заболевания) бремя 

заболевания

 Описание и характеристика технологии

 Безопасность и сравнительная эффективность, 

в т.ч. по сравнению с  возмещаемыми 

конкурентные

 Оценка инновационностьтехнологии

 Данные по эффективности технологии и ее 

экономической приемлемости в реальной 

практике на момент представления 

 Приоритетные группы и сегментирование 

пациентов по применению технологии

 Влияние на стоимость ведения заболевания и 

на показатели системы здравоохранения

 Этические, организационные и социальные 

аспекты применения



Основные параметры для описания в досье по 

включению ЛП в ограничительные перечни

Характеристика 

социальной значимости 

заболевания

Характеристика 

эффективности новой 

медицинской технологии

Сравнительная клиническая и 

экономическая характеристика 

эффективности новой медицинской 

технологии: 

• по сравнению с возмещаемыми 

альтернативами 

• при существующей культуре ведения 

заболевания

• в условиях конкретной реальной 

практики

• при конкретном заболевании

• у определенного сегмента пациентов



Суррогатные

эффекты

Конечные 

точки

Оценка 

экономической 

приемлемости

Исходы терапии – что 

необходимо оценивать

• Результаты 

лабораторных 

исследований

• Результаты 

инструментальных 

исследований

• Летальность

• Частота обострений

• Частота осложнений 

• Частота рецидивов

• Частота госпитализаций 

• и др.

Наука Практика

Клиническая 

фармакология

Оценка 

медицинских 

технологий



Этапы и формы изучения ценности 
технологии

Клиническая 

эффективность и 

безопасность

Добавленная 

терапевтичес-

кая ценность

Добавленная 

ценность для 

системы 

здравоохранения

Социальная 

ценность (для 

всего 

общества)
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РКИ СER
Изучение реальной 

практики &

моделирование &

COI

Макроэконо-

мический

анализ

Вопросы затрат не 

рассматриваются

EMEA, FDA, МЗСР

Расходы на лекарствен-

ные препараты

HAS, AIFIA,PCORI

Бюджет системы 

здравоохранения

NICE

Бюджеты других 

ведомств, соц. расходы

Scottish SBU



Заключительные моменты

 Запутывание в рамках двух различных 

этапов экспертизы ЛП и МТ

 Разный разговорный язык ЛПР и КОI

 Отсутствие инструментариев принятия 

решений

 Вычленение «лекарственной 

составляющей» из процесса организации 

медицинской помощи представляется 

нерациональным



Журнал «Медицинские технологии. Оценка и выбор»

Концепция: создать эффективный профессионально-

ориентированный информационный ресурс – площадку для 

интеграции знаний и опыта ученых и практиков в области 

медицинских технологий.

Учредители:
• Российский государственный университет им. Н.И. Пирогова

• Фонд развития социальной политики и здравоохранения 

«ГЕЛИОС» г. Москва

• При поддержке Комитета Совета Федерации

по социальной политике и здравоохранению

Читатели:
• Руководители, принимающие решения и формирующие 

политику в системе здравоохранения на национальном и 

международном уровне, главные специалисты и врачи-

практики, непрофильные специалисты (юристы, социологи, 

аналитики), связанные с системой здравоохранения, 

медицинская общественность

• Исполнительная/законодательная власть

• ЛПУ, профессиональные ассоциации специалистов

• Фармацевтические/медицинские компании

• ВУЗы, НИИ, центры, библиотеки

• Инвестиционные и страховые компании

ȚȰȻȭɆȴ Ȼȹȼȼȳȴȼȵȳȴ ȱȾȻȸȫȶ, 

ȺȹȼȭɊɄȰȸȸɆȴ ȻȫȲȭȳȽȳɉ ȳ ȹɁȰȸȵȰ

ȼȹȭȻȰȷȰȸȸɆɀ ȷȰȯȳɁȳȸȼȵȳɀ ȽȰɀȸȹȶȹȮȳȴ

Экспертное мнение должно быть востребовано



ȤɂɈɏɐ ɏɇ ɅɆɇ Ȥɝ Ƀɇɒɇɔɇ ɊɆɇɊ, ɂ Ɇɐ 

əɇɅɐ Ȥɝ Ɋɗ ɆɐɄɐɆɊɔɇ!

Французский режиссер 

Жан Люк Гадар



Омельяновский Виталий Владимирович

vinaka@yandex.ru

(499) 246 66 65

СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ

mailto:vinaka@yandex.ru

