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Резюме
В статье проводится анализ текущей версии Постановления Правительства №871 с точки зрения перспектив совершенствования 
принципов формирования ограничительных перечней в РФ. Сделано заключение о том, что идеология системы комплексной оценки 
в России соответствует концепции многокритериального анализа принятия решений (МКА). Авторами даны рекомендации по усо-
вершенствованию шкал Постановления Правительства №871, а также обозначены основные этапы данной работы.
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Современное развитие здравоохранения в большинстве стран 
характеризуется смещением приоритетов от снижения расходов 
на оказание медицинской помощи в сторону разработки и внедре-
ния более эффективных способов распределения бюджетов 
на здравоохранение. Основным подходом к решению этой задачи 
является создание ограничительных перечней медицинских тех-
нологий, стоимость которых возмещается за счет средств бюдже-
тов системы здравоохранения различных уровней – так называе-
мых списков возмещения. 

Включение или исключение медицинских технологий при фор-
мировании перечней должно осуществляться на основе подходов 
оценки технологий в здравоохранении (ОТЗ, англ. – health 
technology assessment, HTA), основным инструментом которой яв-
ляется клинико-экономический анализ (КЭА). Во всем мире КЭА 
является ведущим инструментом поддержки принятия решений 
о возмещении расходов на медицинские технологии и включает 
в себя проведение сравнения клинической эффективности и безо-
пасности новых и уже включенных в списки возмещения меди-
цинских технологий, на результатах которых основывается оценка 
приемлемости использования новой технологии с точки зрения ее 
затратной эффективности – в условиях реальной практики и уров-
ня существующего финансирования.

Основным критерием клинической эффективности, применяе-
мым при проведении КЭА на первых этапах развития ОТЗ, являлся 
критерий количества сохраненных лет жизни: рассчитывались до-
полнительные финансовые затраты, связанные с сохранением 
дополнительного года жизни при использовании новой медицин-
ской технологии. Полученные результаты сравнивались с порогом 
готовности платить (ПГП) за год сохраненной жизни (или его гра-
ницами) в случае, если ПГП установлен государством (националь-
ной системой здравоохранения). Однако, так как многие совре-
менные медицинские технологии оказывают существенное 
влияние именно на качество жизни пациентов и не всегда оказы-
вают значительное влияние на ее продолжительность, был пред-
ложен критерий стоимости одного сохраненного года жизни с по-
правкой на ее качество. Данный показатель был разработан 
в Великобритании и в настоящее время применяется для системы 
ОТЗ во многих странах мира: при использовании данного подхода 
учитывается только продолжительность качественной жизни 
(англ. – quality-adjusted life year, QALY) [1]. Следует отметить, что 
для критерия стоимость одного сохраненного QALY при принятии 
решений о целесообразности возмещения затрат на медицинские 
технологии необходимо также сравнивать стоимость одного со-
храненного QALY с ПГП именно за QALY.

Несмотря на то, что использование критерия стоимости одного 
сохраненного QALY является общепринятым в системе ОТЗ, значе-
ния данного показателя и его сравнения с ПГП не всегда достаточ-
но для принятия решений о затратной эффективности медицин-
ской технологии с позиции плательщика, так как не учитывает 

множество других социально-значимых факторов, являющихся 
важными как для пациента, так и в целом для государства. К таким 
факторам можно отнести приоритетность социальных групп 
(дети, население трудоспособного возраста, пациенты с орфан-
ными заболеваниями, инвалиды и др.), факторы производства 
(уровень локализации производства медицинской технологии 
в государстве-плательщике, выполнение критериев GMP в произ-
водстве медицинской технологии), дополнительные характери-
стики медицинской технологии (например, уровень ее инноваци-
онности) и многие другие. 

Большинство вновь появляющихся медицинских технологий, 
в т. ч. орфанных лекарственных препаратов (ЛП), обладающих вы-
сокой клинической эффективностью и приводящих к существен-
ному улучшению результатов лечения пациентов, имеют крайне 
высокую стоимость. По причине высокой стоимости решение 
о включении данной технологии в ограничительные перечни 
по результатам традиционного КЭА на основании только стоимос-
ти одного сохраненного года жизни или стоимости одного сохра-
ненного QALY в большинстве случаев окажется отрицательным, 
вследствие чего пациенты не смогут получить доступ к действи-
тельно необходимому и высокоэффективному лечению. Данная 
ситуация обуславливает необходимость внедрения в систему при-
нятия решений возможности учета дополнительных критериев 
ценности медицинских технологий. 

Вследствие такой необходимости в настоящее время происхо-
дит активное внедрение методологии, позволяющей агрегировать 
множество разнородных, на первый взгляд, не связанных между 
собой критериев в один общий показатель ценности медицинской 
технологии, основанной на учете  разных релевантных рассматри-
ваемой проблеме факторов и их относительной значимости (веса, 
или весовых коэффициентов), а не только результатов КЭА. Дан-
ная методология носит название мультикритериального анализа 
принятия решений (МКА, англ. – multi-criteria decision analysis, 
MCDA). Основной отличительной чертой данной методологии яв-
ляется обеспечение прозрачности и воспроизводимости принима-
емых решений, поскольку все используемые критерии имеют 
оцифрованные шкалы, и результат оценки по каждой шкале выра-
жается числовым интегральным показателем. 

На основании МКА могут решаться различные задачи в ОТЗ – 
например, поддержка принятия решений о включении медицин-
ской технологии в ограничительные перечни возмещаемых тех-
нологий, ранжирование медицинских технологий в порядке 
приоритетности и др. Однако применение МКА, несмотря на 
удобство данной методологии, остается ограниченным: до на-
стоящего времени данный вид анализа в чистом виде в практике 
принятия решений в здравоохранении применяется крайне ред-
ко, хотя подобные инструменты уже были разработаны в различ-
ных сферах здравоохранения, например в онкологии [2] и ред-
ких заболеваниях [3]. 

Д
ан
на
я 
ин
те
рн
ет

-в
ер
си
я 
ст
ат
ьи

 б
ы
ла

 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.p
ha

rm
ac

oe
co

no
m

ic
s.

ru
. Н

е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. C

op
yr

ig
ht

 ©
 2

01
8.

 И
зд
ат
ел
ьс
тв
о 
И
Р
БИ

С
. В

се
 п
ра
ва

 о
хр
ан
яю

тс
я.

 

https://doi.org/10.17749/2070-4909.2018.11.3-003-007


ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2018; Том 11, № 3 www.pharmacoeconomics.ru 5

Оригинальные статьи

степень тяжести побочных эффектов (легкая, средняя, тяжелая) 
имеют весовые коэффициенты (0,25; 0,5; 1 соответственно), 
на которые умножается балльная оценка для каждого из побоч-
ных эффектов. Для вычисления итогового показателя безопаснос-
ти также вычисляется среднее значение для всех результатов.

6. Количественная оценка дополнительной терапевтической 
ценности ЛП, включающая только оценку кратности приема и на-
личия нового механизма действия у рассматриваемого ЛП.

7. Количественная оценка клинико-экономической эф-
фективнос ти ЛП представляет собой комбинацию критериев вли-
яния на бюджет и оценки затрат и эффективности. Вычисляются 
последовательно (1) средний показатель преимуществ клинико- 
экономической эффективности для всех представленных КЭИ, (2) 
итоговая оценка – сумма баллов среднего показателя клинико- 
экономической эффективности и анализа влияния на бюджет. 
Итоговая оценка клинико-экономической эффективности имеет 
пороговое значение для рекомендации к включению в огра- 
ничительные перечни;

8. Количественная оценка дополнительных данных о ЛП (набор 
различных критериев, таких как целесообразность включения ЛП 
в клинические рекомендации, применение ЛП при заболеваниях, 
преобладающих в структуре заболеваемости и смертности в РФ, 
локализацию производственного процесса в России и др.). Итого-
вая оценка дополнительных данных о ЛП имеет пороговое значе-
ние для рекомендации к включению в ограничительные перечни.

Таким образом, можно отметить следующие тенденции, являю-
щиеся характерными чертами МКА, нашедшими свое отражение 
в текущей версии Постановления Правительства РФ №871:

1) Количественная оценка всех шкал (критериев) – перевод 
качественных или порядковых показателей в количественные 
значения;

2) Наличие пороговых уровней для шкал, получив в результате 
экспертизы оценку ниже которых, ЛП не может получить положи-
тельной рекомендации к включению в ограничительные перечни;

3) Введение понятия весового коэффициента. Весовые коэф-
фициенты согласно методологии МКА отражают относительную 
значимость критериев. По всей видимости, однако, весовые ко-
эффициенты были оценены без использования специальных 
процедур, что не вполне соответствует общепринятой методоло-
гии МКА.

Однако результаты, полученные на основании всех шкал, при 
проведении комплексной оценки, в настоящей редакции Поста-
новления Правительства РФ №871 не суммируются и носят само-
стоятельное значение. Это, в свою очередь, затрудняет интерпре-
тацию результатов оценки медицинских технологий и принятия 
прозрачных решений о включении в ограничительные перечни.

Безусловно, следует отметить существенный прорыв в уровне 
развития ОТЗ в России с точки зрения объективности и прозрач-
ности результатов комплексной оценки (в т. ч. по сравнению с ми-
ровой практикой), однако до сих пор существует ряд методологи-
ческих неточностей и ошибок в методике интерпретации 
результатов оценки ЛП и системе принятия решений о включении 
ЛП в ограничительные перечни. Рассмотрим данные аспекты:

1) Отсутствие расчета интегрального показателя целесообраз-
ности включения ЛП в ограничительные перечни: в настоящее 
время введены отсекающие пороговые значения только для ряда 
шкал (шкала качества клинических исследований, шкала клини-
ко-экономической эффективности, шкала дополнительных дан-
ных о ЛП);

2) Введение весовых коэффициентов только в рамках одной 
шкалы: весовые коэффициенты внедрены в шкалу оценки безо-
пасности ЛП, однако отсутствуют для всех остальных шкал;

3) Двойной учет критериев: в текущем варианте методологии 
могут одновременно учитываться множество разнородных пока-
зателей клинической эффективности, безопасности, имеющих 

Следует отметить, что сферами, в которых использование мето-
дологии МКА является не только оправданным решением, но и ча-
сто вынужденной необходимостью, являются те сферы, которые 
требуют финансирования дорогостоящих медицинских техноло-
гий, поскольку, как упоминалось ранее, при традиционном КЭА, 
учитывающем стоимость одного сохраненного года жизни или 
одного сохраненного QALY, решение о возмещении в большин-
стве случаев окажется отрицательным, в первую очередь по при-
чине крайне высокой стоимости технологии.

В РФ в 2011 г. был принят Федеральный закон №323-ФЗ [4], 
в который было введено понятие «комплексная оценка», являю-
щееся в России синонимом ОТЗ. В 2014 г. было принято Поста-
новление Правительства РФ №871 [5], которое регламентирует 
проведение комплексной оценки досье для включения ЛП в огра-
ничительные перечни на основании шкал количественной оценки 
(перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов (ПЖНВЛП), перечень дорогостоящих лекарственных 
препаратов, перечень лекарственных препаратов для обеспечения 
отдельных категорий граждан; минимальный ассортимент лекар-
ственных препаратов, необходимых для оказания медицинской 
помощи). Анализ данного документа и используемых шкал позво-
ляет отметить определенное сходство с методом МКА. Рассмот-
рим подробно структуру шкал Постановления Правительства РФ 
№871.

Оценка досье ЛП производится экспертными организациями 
Минздрава России по результатам проведенных ранее клиниче-
ских и клинико-экономических исследований. Принципиальная 
новизна данного м етода по сравнению с ранее действующей си-
стемой принятия решений заключается в том, что впервые в Рос-
сии была предпринята попытка обеспечить прозрачность решений 
за счет использования количественных шкал:

1. Шкала оценки уровней доказательности результатов клини-
ческих исследований ЛП – вспомогательная шкала, представляет 
собой рейтинг уровней доказательности результатов клинических 
исследований. Оценке по данной шкале подлежат все клиниче-
ские исследования, представленные в досье.

2. Шкала оценки уровней убедительности доказательств кли-
нических исследований ЛП – также вспомогательная шкала, пред-
ставляет собой рейтинг уровней убедительности доказательств 
клинических исследований. Также оценке по данной шкале подле-
жат все клинические исследования, представленные в досье.

3. Интегральная количественная оценка качества клинического 
исследования ЛП для медицинского применения – на основании 
шкалы оценки уровня доказательности и шкалы оценки уровня 
убедительности каждого из клинических исследований, представ-
ленных в досье, вычисляется интегральное значение, отражающее 
качество каждого клинического исследования, затем данные по-
казатели усредняются. Шкала имеет пороговые значения, при по-
лучении оценки ниже которых препарат не может получить реко-
мендации к включению в ограничительные перечни, при этом 
данные пороговые значения различаются для орфанных ЛП 
и остальных ЛП: для орфанных ЛП пороговое значение ниже.

4. Количественная оценка эффективности применения ЛП 
в рамках клинических исследований – представляет собой набор 
анализируемых критериев эффективности, специфичных для 
каждого ЛП, с оценкой степени достижения каждого предполагае-
мого результата по сравнению с компаратором – тем ЛП, уже 
включенным в ограничительные перечни, который используется 
в качестве препарата сравнения, и последующим вычислением 
среднего арифметического для всех результатов.

5. Количественная оценка безопасности применения ЛП в рам-
ках клинических исследований – представляет собой набор анали-
зируемых критериев безопасности, специфичных для каждого 
ЛП, с оценкой частоты возникновения побочного эффекта у паци-
ентов, получавших ЛП в клинических исследованиях, при этом 
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6

использоваться только как дополнительный критерий, параллель-
но с другими факторами.

Таким образом, можно выделить следующие этапы, которые 
необходимы для оптимизации текущей методологии формирова-
ния ограничительных перечней:

I. Оценка валидности используемых в настоящее время шкал 
и определение набора релевантных критериев в случае необходи-
мости

Система ОТЗ, отвечающая современным уровням развития ме-
дицинской помощи, должна состоять из универсальных критери-
ев, на основании которых можно оценивать любые ЛП, а в пер-
спективе – и другие медицинские технологии (медицинские 
устройства, средства диагностики, реабилитации, хирургические 
методы и проч.). Таким образом, на данном этапе оптимизации 
системы ОТЗ необходимо создать универсальный набор шкал 
(критериев), отвечающих основным требованиям к критериям для 
МКА: отсутствие двойного учета критериев; способность критери-
ев измерять именно те аспекты, для измерения которых они пред-
назначены (валидность шкал); полнота набора шкал (критериев). 

II. Определение весовых коэффициентов для шкал
Одним из наиболее объемных этапов процесса оптимизации си-

стемы комплексной оценки является определение относительной 
значимости критериев (шкал), или их «весов» (весовых коэффи-
циентов), отражающих влияние данных критериев на принятие 
решений о целесообразности включения медицинских технологий 
в ограничительные перечни. Определение весовых коэффициен-
тов требует проведения глубинного интервью с релевантными экс-
пертами, такими как лица, принимающими решения в здравоохра-
нении; специалисты в экономике здравоохранения, клиническими 
экспертами различных профилей (практикующими врачами, в т. ч. 
главными врачами медицинских учреждений), представителями 
пациентских организаций и прочими лицами, заинтересованными 
в рациональном расходовании бюджетных средств на здравоохра-
нение.

III. Разработка методологии определения итогового показате-
ля целесообразности включения медицинской технологии в спи-
ски возмещения

Заключительным этапом оптимизации системы ОТЗ должна яв-
ляться разработка методологии определения интегрального пока-
зателя целесообразности включения медицинской технологии 
в ограничительные перечни на основании критериев оценки меди-
цинских технологий и их относительной значимости, а также 
с учетом дополнительных критериев, характеризующих популя-
цию. Следует отметить, что результатом применения описанной 
выше методологии является числовой показатель для каждой 
из рассматриваемых медицинских технологий, на основании кото-
рых могут быть приняты те или иные решения.

Таким образом, в статье предложена методика оптимизации су-
ществующей системы ОТЗ в России, внедрение которой позволи-
ло бы значительно усовершенствовать процесс принятия решений 
при формировании ограничительных перечней ЛП и, впослед-
ствии, других медицинских технологий. Следует отметить, что 
внедрение предложенных нами изменений должно проводиться 
постепенно, поскольку требует не только глубинного научного ис-
следования, но и дальнейшего обучения релевантных специали-
стов и подготовки лиц, принимающих решения.

различную значимость как для пациентов, так и для системы здра-
воохранения – например, в итоговом результате могут быть одно-
временно учтены как суррогатные исходы, как правило, не учиты-
вающиеся в традиционном КЭА, так и конечные точки. 

Кроме того, есть ряд направлений, которые могли бы быть по-
лезны для оптимизации существующей методологии (согласно 
основным требованиям к инструменту, разработанному на осно-
вании методологии МКА [6]):

1) Проверка связи (ассоциированности) результатов балльной 
оценки по различным шкалам и изменение шкал таким образом, 
чтобы оценки по шкалам не были ассоциированы друг с другом, 
то есть шкалы оказались независимы;

2) Оценка валидности шкал – их способности измерять те пара-
метры, которые шкалы в действительности призваны измерять;

3) Оценка полноты набора шкал и при необходимости введение 
дополнительных шкал, которые могли бы способствовать оптими-
зации состава ограничительных перечней, например: 

 a) Учет вида исходов при оценке ЛП по шкале клинической 
эффективности [7]: 

  i. «Конечные» исходы – такие исходы, как общая выжи-
ваемость, количество сохраненных QALY, продолжительность го-
спитализации и т. п. – должны учитываться при оценке клиниче-
ской эффективности, на основании таких исходов возможно 
делать однозначный вывод о клинической эффективности меди-
цинской технологии;

  ii. Суррогатные исходы – лабораторные или инструмен-
тальные показатели, значения шкал оценки функционального со-
стояния пациента и т. п. – не рекомендуются к рассмотрению в ка-
честве исходов, поскольку зачастую могут рассматриваться 
только как предикторы конечных исходов, связь с которыми еще 
необходимо доказать в клинических исследованиях.

 b) Учет предлагаемого для рассматриваемого ЛП препарата 
сравнения (компаратора):

  i. Наличие данного компаратора в перечне ПЖНВЛП;
  ii. Сравнение рассматриваемого ЛП с одним и тем же 

компаратором в приложенных к досье клинических исследовани-
ях и КЭИ.

4. Введение интегрального показателя целесообразности 
включения ЛП в ограничительные перечни на основании пересмот-
ренных (при необходимости) шкал, а также обоснование отсекаю-
щих пороговых значений данного показателя отдельно для каждо-
го из действующих в настоящее время ограничительных перечней.

В случае внесения вышеупомянутых поправок к методологии 
комплексной оценки ЛП в соответствии с правилами проведения 
МКА интегральный показатель целесообразности включения ЛП 
в ограничительные перечни будет агрегировать вклад разных 
факторов, в т. ч. критерия КЭА, оцененного по одной из шкал МКА. 
То есть, с одной стороны КЭА, как и в настоящее время, останется 
основным видом анализа в рамках процедуры комплексной оцен-
ки, с другой стороны, если в рамках методологии МКА дополнить 
КЭА критериями, которые не могут быть учтены при использова-
нии традиционных подходов, система комплексной оценки в РФ 
может способствовать повышению уровня прозрачности и объек-
тивности принимаемых решений. Таким образом, в ряде случаев 
КЭА может оказаться основным и единственным фактором приня-
тия решений, а в других ситуациях при применении МКА будет 
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