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НИИ КЭЭФ 



Почему оценка медицинских технологий 

стала актуальной?

 Значительный рост ассортимента 

медицинских технологий;

 Растущая стоимость медицинских 

технологий;

 Наличие технологий с недоказанной 

эффективностью;

 Необходимость принятия решений на 

основании качественной научной 

информации, обоснованное определение 

приоритетов 



Экспертиза новых лекарственных 

препаратов включает 2 этапа 

 1 этап – предрегистрационная экспертиза 

(оценка эффективности и безопасности 

ЛП для пациентов по сравнению с 

отсутствием лечения (плацебо); 

 2 этап - пострегистрационная

(сравнительная оценка клинической 

эффективности и безопасности ЛП по 

сравнению с препаратами, уже 

включенными в систему возмещения + 

оценка экономической приемлемости) 

ОМТ



Оценка медицинских технологий в России 

 Нет официально признанной 

национальной структуры по оценке 

медицинских технологий (по аналогии с 

NICE, IQWiG, DAHTA и т.д.)

 Если рассматривать формулярные 

комиссии, комиссии по качеству в качестве 

прообраза агентств по ОМТ, то в них 

отсутствует четкая система критериев 

оценки МТ, соответствующая подготовка 

экспертов, мультидисциплинарный подход 

при формировании экспертных групп  и др. 



ГОСТ «Оценка медицинских 

технологий» (2008 г.)

 Цель - унификация требований к проведению оценки 

медицинских технологий.

 Задачи:

 оптимизация процесса оценки медицинских технологий; 

 нормативное обеспечение процесса оценки медицинских 

технологий. 



Положениe

«Порядок проведения клинической и 

экономической экспертизы при формировании 

проектов перечней лекарственных препаратов, 

отпуск которых финансируется за счет бюджета 

здравоохранения. Критерии принятия решений»

(2010 г)

 Что (какого качества) исследования по 

клинической и экономической эффективности 

необходимо представлять на экспертизу?

 Как  проводить экспертизу клинических и 

клинико-экономических исследований? 



Кто оценивает медицинские 

технологии?

Различные структуры (формулярные комиссии, 

Комиссия Минздравсоцразвития РФ по 

формированию проекта ПЖНВЛС, Комиссия 

Минздравсоцразвития РФ по рассмотрению 

порядков оказания отдельных видов (по 

профилям) медицинской помощи и стандартов 

медицинской помощи; Формулярный комитет 

РАМН…)



Что оценивают? 

Досье (заявка, предложение) на 

лекарственные препараты, 

представляемое заявителем (при этом 

структура и содержание досье 

различаются значительно)



Как оцениваются МТ? 

На различных уровнях системы 

здравоохранения ПО-РАЗНОМУ (разные 

требования, разные экспертные 

процедуры, разные принципы принятия 

решений)



Что является итогом оценки 

медицинских технологий?

 ПЖНВЛС

 Перечень ДЛО (ОНЛС)

 Региональные формуляры

 Стандарты медицинской помощи 



Федеральный уровень - ПЖНВЛП 

 До 2000 г. – критерии включения препаратов нигде не 
прописаны (ОДНАКО разработка ПЖНВЛП ведется в РФ, 
начиная с 1992 г.) 

 С 2000 г. – начинают анализироваться данные по 
эффективности, безопасности (клинические 
исследования), биоэквивалентности, терапевтическая 
эквивалентность, экономические характеристики 
(фармакоэкономические исследования)

 2011 г. - структура заболеваемости, Перечень ВОЗ, 
эффективность, безопасность, терапевтическая 
эквивалентность, фармакоэкономика, наличие в 
стандартах, рекомендациях + очевидная тенденция по 
включению отечественных препаратов (Приказ МЗ и СР 
РФ №276н от 27 мая 2009 г. )

ИТОГ: мы знаем кто, мы знаем как, мы знаем что и мы 
видим результат



Региональный уровень, медицинские 

организации – Формулярные перечни

 Нет единых правил формирования (нет 
единой системы) 

 Нет официальных данных для анализа 
ситуации в целом по стране

 Можно говорить об опыте работы отдельно 
взятых регионов и медицинских организаций, 
опыт этот различен  

Итог: в лучшем случае мы знаем кто, мы 
знаем как, мы знаем что и мы видим 

результат (для отдельно взятого региона)



Автоматизированная система по учету заявок (досье) на 

лекарственные препараты Перечня Московской области

 Сайт в интернете (www.docie.ru) с паролями доступа

 Форму заявки о включении ЛП в перечень 

региональной льготы (30 разделов для заполнения 

заявителем) 

 Возможность заполнения заявок в режиме on-line

 Возможность экспертизы, рецензирования и 

модерации заявок в режиме on-line

 Базу данных на все препараты, включенные в 

Перечень региональной льготы

 Возможность анализа (аналитика) лекарственных 

препаратов льготного перечня по ФТ группам, кодам 

МКБ, АТХ кодам, стоимостям, клиническим 

исследованиям и др.    

http://www.docie.ru/


В результате экспертизы досье мы 

получаем ответы на следующие вопросы:
 Эффективен ли ЛП?  

 Безопасен ли ЛП?  

 В чем преимущество ЛП, по сравнению с существующей 
практикой (препаратами, включенными в Перечень)?  

 Обладает ли ЛП экономическими преимуществами по 
сравнению с препаратами, включенными в Перечень? 

 Какова стоимость включения ЛП в Перечень (требуется ли 
выделение дополнительных бюджетных средств, есть ли 
экономия бюджета)?  

 Сколько стоит заболевание для лечение которого показан 
ЛП?

 Есть ли необходимость включения ЛП с позиции 
существующей структуры заболеваемости? 

 Включен ли ЛП в иные перечни, стандарты, руководства?



Экспертиза заявки в автоматизированной 

системе «Региональная льгота»

 -

Техническая 

экспертиза

(Ответственный 

секретарь)

1 месяц…………………....................................

Анализ 

заключений 

главных 

специалистов 

(Члены комиссии)

2
  н

е
д

е
л

и
 …

…
…

…

Принятие 

окончательного 

решения

Заседание 

формулярной 

комиссии

Научная экспертиза

(Главные 

специалисты МЗ МО)

База 

данных

Отклоне

нные 

заявки 

+

_



Структура досье о включении ЛП в Перечень региональной 

льготы МО (1)



Структура досье (2)



Структура досье (3)



Структура досье (4) 



Структура досье (5)



Структура досье (6)



Структура досье (7) 



Структура досье (8) 



Структура досье (9) 



Структура досье (10) 



Структура досье (11) 



Структура досье (12) 



Структура досье (13) 



Перспективы внедрения автоматизированной 

системы в регионах

 Ханты-Мансийск

 Самара

 Екатеринбург

 Оренбург  


