
��Калькулятор прямых медицинских расходов, связанных с применением 
энзалутамида и абиратерона у больных метастатическим 
кастрационно-резистентным раком предстательной железы, 
ранее не получавших химиотерапию

��Моделирование влияния ферментозаместительной терапии 
на развитие жизнеугрожающих исходов у пациентов с болезнью Фабри

Том 11

2018

2016

FARMAKOEKONOMIKA
Modern Pharmacoeconomic and Pharmacoepidemiology
2018 Vol. 11 No4 www.pharmacoeconomics.ru

ISSN 2070-4909 (print)
ISSN 2070-4933 (online)

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.

 



73

International practices

FARMAKOEKONOMIKA. Modern Pharmacoeconomics and Pharmacoepidemiology. Vol. 11, №4, 2018 www.pharmacoeconomics.ru

Анализ подходов к определению 
порогов готовности платить 
за технологии здравоохранения, 
установление их предельной величины 
на примере стран с развитой системой 
оценки технологий здравоохранения
Безденежных Т. П.1, Мусина Н. З.1-3, Федяева В. К.1,2, 
Тепцова Т. С.1,3, Лемешко В. А.1,3, Омельяновский В. В.1,2

1 Федеральное государственное бюджетное учреждение «Центр экспертизы и контроля 
качества медицинской помощи» Министерства здравоохранения Российской Федерации, 
Москва (Хохловский переулок, вл. 10, стр. 5, Москва 109028, Россия)
2 Федеральное государственное бюджетное учреждение «Научно-исследовательский 
финансовый институт» Министерства финансов Российской Федерации  
(Настасьинский пер., д. 3, стр. 2, Москва 127006, Россия)
3 Федеральное государственное автономное образовательное учреждение высшего образования 
Первый Московский государственный медицинский университет имени И. М. Сеченова 
Министерства здравоохранения Российской Федерации (Сеченовский Университет)  
(ул. Трубецкая, д. 8, стр. 2, Москва 119048, Россия)

Для контактов: Безденежных Татьяна Павловна, e-mail: tatiana.b@alumni.york.ac.uk. 

© ООО «ИРБИС», 2018  ISSN 2070-4909 (print)

DOI: 10.17749/2070-4909.2018.11.4.073-080 ISSN 2070-4933 (online)

Резюме 
Проведен анализ зарубежных методических материалов, нормативно-правовых документов и существующей практики определения 
порогов готовности платить  (ПГП) или порогового значения инкрементального отношения «затраты-эффективность»  ICeR (cost-
effectiveness threshold, willingness-to-pay threshold, reference value of the ICeR) в странах Европы (Англия и Уэльс, Шотландия, Ирлан-
дия, Франция, Бельгия, Дания, Нидерланды, Германия, Швеция, Финляндия, Норвегия, Польша), Америки (США, Канада, Бразилия), 
Азии (Япония, Южная Корея, Тайвань, Таиланд), в Австралии и Новой Зеландии. ПГП широко используется для поддержки принятия 
решений о финансировании тех или иных медицинских технологий. Проведенный анализ показал, что лишь в некоторых странах 
(Англия  и  Уэльс,  Таиланд,  Польша,  США)  используется  эксплицитный  ПГП,  то  есть  предельная  величина  показателя  обозначена 
в нормативно-правовых документах, регламентирующих процедуру проведения оценки технологий здравоохранения (ОТЗ). В других 
странах (Австралия, Канада, Новая Зеландия, Нидерланды, Швеция, Бразилия) ПГП является имплицитным, то есть он учитывается 
при принятии решений, но его значение никак не закреплено на законодательном уровне. Во всех остальных изученных странах 
(Финляндия, Швеция, Норвегия, Франция,  Германия, Дания, Япония, Южная Корея, Тайвань),  несмотря на достаточное развитие 
систем ОТЗ, ПГП остается неопределенным. Проведенный анализ показал, что практически во всех странах, использующих ПГП, 
за исключением Польши и Бразилии, ПГП определяется за 1 год качественной жизни (Quality-Adjusted Life Years, QALY). В Польше 
и Бразилии ПГП рассчитывается за год сохраненной жизни (Life Years Gained, LYG). В таких странах, как Нидерланды и Англия, ПГП 
варьирует в зависимости от тяжести заболеваний, для лечения которых используются оцениваемые технологии. 
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год сохраненной качественной жизни,  ICeR cost-effectiveness  threshold, willingness-to-pay  threshold,  reference value of  the  ICeR, 
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Summary
The article reviews international methodological guidelines, regulatory documents and existing approaches to the determination of  the cost-
effectiveness threshold (CeT), also known as the willingness-to-pay threshold (WTP), the threshold value of the incremental cost-effectiveness 
ratio  (ICeR),  in  europe  (england  and  Wales,  Scotland,  Ireland,  France,  Belgium,  Denmark,  the  netherlands,  Germany,  Sweden,  Finland, 
norway, Poland), America (the USA, Canada, Brazil), Asia (Japan, South korea, Taiwan, Thailand), in Australia and new Zealand. The CeT is 
commonly used  to  rationalize decision-making  in health cost  reimbursement. The present  review demonstrates  that  just a  few countries 
(england and Wales, Thailand, Poland, USA) have introduced the explicit value of CeT into their decision making. Some countries (Australia, 
Canada, new Zealand, the netherlands, Sweden, and Brazil) use CeT in an implicit manner implying that no specific CeT value is defined by 
law. In other countries (Finland, Sweden, norway, France, Germany, Denmark, Japan, South korea, Taiwan), the role of the threshold in health 
reimbursement remains uncertain despite the presence of HTA systems. The CeT is expressed as additional cost per unit of incremental health 
benefit, which is represented by quality-adjusted life year (QALY) in most counties. However, Poland and Brazil allow using life years gained 
(LYG) as a measure of additional benefit neglecting the quality of life. In the netherlands and england, different CeT values are applied to the 
health technology under assessment depending on the severity or rareness of the disease and some other factors.

Key words
Threshold value of the incremental cost-effectiveness ratio, the willingness to pay threshold, year of saved life, year of saved quality  life, 
threshold value of economic efficiency, WTP, ICeR, QALY, LYG.

Received: 30.10.2018; in the revised form: 22.11.2018; accepted: 20.12.2018.

Conflict of interests
The authors declare they have nothing to disclosure regarding the funding or conflict of interests with respect to this manuscript. 

All authors contributed equally to this article.

For citation
Bezdenezhnykh T. P., Musina N. Z., Fedyaeva V. K., Tepcova T. S., Lemeshko V. A., Omelyanovsky V. V. International experience in determining the 
cost-effectiveness thresholds. FARMAKOEKONOMIKA. Modern Pharmacoeconomics and Pharmacoepidemiology. [FARMAkOekOnOMIkA. 
Sovremennaya farmakoekonomika i farmakoepidemiologiya]. 2018; 11 (4): 073-080 (in Russian). DOI: 10.17749/2070-4909.2018.11.4.073-080.

Введение / Introduction
Во всем мире перед организаторами здравоохранения стоит за-

дача рационального распределения ограниченных бюджетных 
средств с целью достижения наибольшей эффективности функ-
ционирования системы. Процесс принятия данных решений 
в большинстве стран построен в соответствии с принципами цен-
ностно-ориентированного здравоохранения (англ. – value-based 
healthcare), что подразумевает под собой сочетание учета затрат 
на технологии здравоохранения и результатов, учитывающих эф-
фективность этих технологий и их влияние на качество жизни па-
циентов. В то же время в разных странах подход к принятию реше-
ний о финансировании медицинских технологий носит различный 
характер.

Инструментом, позволяющим принять решение о финансиро-
вании медицинских технологий в рамках ограниченного бюдже-
та, является оценка технологий в здравоохранении (ОТЗ). Одним 
из важнейших факторов, влияющих на результат ОТЗ, является 

затратная эффективность медицинских технологий. Затратная 
эффективность той или иной медицинской технологии опреде-
ляется путем сравнения референтного значения инкременталь-
ного показателя «затраты-эффективность» – порога готовности 
платить, ПГП (англ. – cost-effectiveness threshold, CET), то есть 
предельное допустимое значение отношения дополнительных 
затрат системы здравоохранения к единице добавленной ценно-
сти для системы здравоохранения страны в целом, с фактиче-
ским значением соотношения дополнительных затрат, связан-
ных с применением конкретной медицинской технологии, 
и добавленной терапевтической ценности данной медицинской 
технологии (англ. – Incremental Cost-Effectiveness Ratio, ICER) [1]. 

Таким образом, ICER используется в качестве инструмента 
в процессе принятия решений о включении медицинских техноло-
гий в ограничительные перечни, однако сам по себе не позволяет 
сделать выводы о целесообразности финансирования вмеша-
тельства. Определение ПГП приведет к установлению той стоимо-
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Следует отметить, что несмотря на приведенные рекомендации, 
технологии с ICER выше £30 000 или £50 000 часто одобряются 
для включения в систему возмещения медицинской помощи Ан-
глии, даже если отсутствуют требуемые доказательства эффек-
тивности и безопасности новой технологии [6,7].

Ирландия
Клинико-экономический анализ всех новых медицинских техно-

логий в Ирландии рассматривается национальным центром фар-
макоэкономики (англ. – National Center for Pharmacoeconomics, 
NCPE) совместно с организацией, обеспечивающей оказание ме-
дицинской помощи (англ. – Health Service Executive, HSE). NCPE 
определяет ПГП в размере €45 000 за QALY [8]. Однако следует 
отметить, что в отличие от NICE в Англии рекомендации NCPE 
не являются обязательными к исполнению для HSE.

Таиланд
В 2007 г. с целью информационной поддержки принятия реше-

ний о возмещении медицинской помощи была принята программа 
по оценке медицинских вмешательств и технологий (англ. – Health 
Intervention and Technology Assessment Program, HITAP), которая 
подразумевает внедрение ОТЗ и, главным образом, клинико-эконо-
мической оценки. В 2008 г. было выпущено первое руководство 
по методике проведения оценки, которое получило поддержку ос-
новных регуляторных органов, и его обновленная версия была вы-
пущена в 2013 г. Целью данных рекомендаций является стандарти-
зация методологии проведения ОТЗ и информационная поддержка 
этого процесса достоверными данными [9]. Кроме того, в рамках 
HITAP было проведено исследование по разработке методики рас-
чета ПГП за QALY, результаты которого были официально одобрены 
несколькими регуляторными органами. По результатам проведен-
ного исследования [10] был установлен ПГП, составляющий при-
близительно 1,2 ВВП Таиланда на душу населения [11].

Однако в перечень медицинских технологий, одобренных для 
финансирования в рамках социальной программы, не всегда вклю-
чаются только те медицинские технологии, ICER которых меньше 
1,2 ВВП на душу населения. Зачастую исключения делаются в отно-
шении технологий для лечения редких заболеваний. Таким обра-
зом, несмотря на решающую роль ПГП в принятии решений о воз-
мещении, система сохраняет свою гибкость, учитывая прио- 
ритетность доступности медицинской помощи для населения.

Польша
С 2006 г. в Польше существует Агентство по оценке медицин-

ских технологий и тарифов (польск. – Agencja Oceny Technologii 
Medycznych i Taryfikacji, AOTMiT). ОТЗ является обязательным 
в Польше в случае подачи заявки на включение медицинской тех-
нологии в список возмещения. Процесс ОТЗ состоит из трех ос-
новных компонентов и включает в себя анализ клинической эф-
фективности и безопасности, клинико-экономический анализ 
и анализ влияния на бюджет. Официальный ПГП за единицу до-
бавленной терапевтической ценности в Польше установлен в раз-
мере трех ВВП на душу населения, что в 2017 г. составило 130 002 
польских злотых, или €30 230 [12]. Чаще всего в качестве ПГП при 
принятии решений о включении медицинских технологий в огра-
ничительный перечень используется усредненное значение ВВП 
за 3 года.

США
Несмотря на то, что США считается первой страной, начавшей 

проводить ОТЗ, в стране отсутствует централизованный процесс 
ОТЗ на национальном уровне. Отсутствие национального агент-
ства ОТЗ обусловлено самой структурой системы здравоохране-
ния. Благодаря своей гибридной природе, разные плательщики 
(Medicare, Medicaid, Управление по делам ветеранов, крупные 

сти, которую государство будет готово заплатить за дополнитель-
ную терапевтическую ценность новой медицинской технологии 
по сравнению с уже включенными в ограничительные перечни 
медицинские технологии. Определение порогового значения ICER 
предполагает обретение понимания того, какую медицинскую тех-
нологию можно считать экономически эффективной в рамках 
Российской системы здравоохранения при определенном уровне 
финансирования. 

Цель исследования – изучение зарубежного опыта использо-
вания ПГП в процессе принятия решений в странах с развитой 
системой ОТЗ. В рамках данного обзора были изучены данные 
реальной практики различных стран, методические материалы 
по ОТЗ, нормативно-правовые документы в странах Европы (Ан-
глия и Уэльс, Шотландия, Ирландия, Франция, Бельгия, Дания, 
Нидерланды, Германия, Швеция, Финляндия, Норвегия, Поль-
ша), Америки (США, Канада, Бразилия), Азии (Япония, Южная 
Корея, Тайвань, Таиланд), в Австралии и Новой Зеландии. 

Обзор существующей мировой практики применения ПГП 
Все страны можно условно разделить на две категории: страны 

с эксплицитным ПГП, где уровень ПГП закреплен в норматив-
но-правовых актах и иных официальных документах, и страны 
с имплицитным ПГП, где уровень ПГП не закреплен в официаль-
ных документах. Рассмотрим данные категории отдельно.

Страны с эксплицитным порогом готовности платить
Англия и Уэльс
Ключевую роль в процессе принятия решения о включении или 

не включении медицинской технологии в систему возмещения Ан-
глии играет Национальный Институт здоровья и клинического со-
вершенствования (англ. – National Institute for Clinical Excellence, 
NICE). NICE является независимой структурой, имеющей государ-
ственные источники финансирования [2]. Институт проводит соб-
ственную ОТЗ на основании данных, предоставленных компания-
ми-производителями, и разрабатывает клинические рекоменда- 
ции, которые постоянно обновляются с учетом новых одобренных 
медицинских технологий. На вынесение окончательных рекомен-
даций NICE влияет ряд факторов, таких как достоверность доказа-
тельств клинической эффективности, надежность и уместность 
применения экономической модели, правильность исходных дан-
ных и сделанных допущений в экономической модели, диапазон 
и достоверность рассчитанных экономической моделью показате-
лей ICER, степень неопределенности результатов, полученных 
в клинико-экономическом анализе.

Согласно рекомендациям NICE с 2002 г. в Англии установлен экс-
плицитный порог готовности платить [3]. В «Руководстве по мето-
дам оценки технологий (2013)» NICE [4] представлен допустимый 
интервал от £20 000 до £30 000 за один сохраненный год качествен-
ной жизни (англ. – quality-adjusted life-year, QALY). Согласно данным 
рекомендациям Оценочный комитет (англ. – The Appraisal 
Committee) не использует точный порог ICER, выше которого техно-
логия будет автоматически считаться экономически неэффектив-
ной или ниже которого – экономически эффективной. Оценка эко-
номической эффективности новой медицинской технологии 
проводится по сравнению с вмешательствами, которые в настоя-
щее время включены в систему возмещения, и с теми, которые ра-
нее были оценены NICE как экономически неэффективные. Оценка 
экономической эффективности технологии является необходимой, 
но это не единственный критерий принятия решений. 

Для медицинских технологий, увеличивающих продолжитель-
ность жизни пациентов, применяемых у небольшой группы паци-
ентов в конце жизни, и для технологий, применяемых у пациентов 
с короткой ожидаемой продолжительностью жизни (обычно 
меньше 24 мес.), установлен более высокий ПГП (£50 000 за один 
сохраненный QALY) [5].
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ной эффективности формально необходимы для всех новых ме-
дицинских технологий для амбулаторного применения с 1996 г. 
Следует отметить, что в официальных рекомендациях CADTH 
по проведению экономической оценки пороговое значение ICER 
не приводится. 

В канадских исследованиях часто упоминается порог $ 50 000 
за один сохраненный QALY, при этом обзор всех исследований 
[18], представленных в CADTH в качестве обоснования экономиче-
ской эффективности, выявил, что сравнение ICER с ПГП система-
тически не производится. При этом некоторые технологии, полу-
чившие положительное решение, имели ICER свыше $50 000 
за один сохраненный QALY, в то время как другие были отклонены 
при уровне ICER ниже этого значения.

Нидерланды
Институтом, занимающимся ОТЗ в Нидерландах, является На-

циональный институт здравоохранения (англ. – National Health 
Care Institute, голл. – Zorginstituut Nederland, ZIN), который был 
образован в 2014 г. [19]. ZIN действует в качестве рекомендатель-
ного органа для Министерства здравоохранения и спорта Нидер-
ландов, которое принимает итоговые решения о включении (или 
невключении) медицинских технологий в базовый пакет страхо-
вых услуг [19].

Критерий затратной эффективности не является единственно 
важным для ZIN в процессе формирования рекомендаций в отно-
шении той или иной медицинской технологии: учитываются также 
эффективность в условиях реальной практики, необходимость 
во внедрении и применимость оцениваемого вмешательства, 
а также методологическое качество анализа «затраты-эффектив-
ность» [20,21]. На протяжении последних лет в Нидерландах идут 
дискуссии и исследования о существовании ПГП, который являет-
ся приемлемым для общества и системы здравоохранения в отно-
шении новых методов лечения [20].

Так, по результатам опроса, выполненного Bobinac A. с соавт. 
(2010) [21], в Нидерландах был установлен ориентировочный по-
рог готовности платить за один сохраненный QALY на уровне 
не более €24 000. В другом исследовании, выполненном по анало-
гичной методологии, был установлен средний порог готовности 
платить за один сохраненный QALY на уровне €65 500 [22]. 

Советом по общественному здоровью и здравоохранению 
(англ. – Council for Public Health and Health Care) Нидерландов 
в 2006 г. был подготовлен отчет, по итогам которого был предло-
жен порог готовности платить, ранжируемый от €10 000 за QALY 
до €80 000 за QALY [23]. Данный подход предполагает, что порог 
готовности платить за 1 QALY варьируется в зависимости от ин-
декса бремени болезни.

На практике решение принимается Министерством здравоохра-
нения и спорта Нидерландов и медицинские технологии с резуль-
татом более €80 000 вне зависимости от бремени заболевания 
также могут получить от него положительное решение о возмеще-
нии, исходя из соображений справедливости [20]. Введенный по-
рог готовности платить описан только в методических материалах 
ОТЗ-агентства ZIN, действующего в Нидерландах на сегодняшний 
день, и не подтвержден (но и не опровергнут) на официальном 
уровне Министерства здравоохранения и спорта Нидерландов 
[24], которое и принимает окончательное решение о возмещении 
той или иной медицинской технологии, основываясь на рекомен-
дациях, полученных от ZIN.

Австралия
В Австралии ОТЗ для лекарственных препаратов, финансируе-

мых через Схему льготного обеспечения лекарственными препа-
ратами (англ. – Pharmaceutical Benefits Scheme, PBS), проводится 
Консультативным комитетом по фармацевтическим льготам 
(англ. – Pharmaceutical Benefits Advisory Committee, PBAC). 

частные страховые компании, работодатели и граждане) могут 
иметь свое понимание ценности медицинской технологии (англ. – 
Value of Health Technology).

В течение более двух десятилетий инкрементальный показатель 
«затраты-эффективность», составляющий $50 000 за один сохра-
ненный QALY, является наиболее цитируемым, относящимся к уста-
новленной практике или общепринятым в США [13]. Происхожде-
ние данного референтного значения вызывает много вопросов, 
а некоторые исследователи вынесли предположения о том, что 
данный размер показателя не основан на экономической теории. 
Наиболее популярная версия использования ПГП $50 000 – стан-
дартное отношение «затраты-эффективность» для гемодиализа, 
рассчитанное по некоторым данным в 1980-х, а по другим – 
в 1970-х гг. [13]. Исследование Scott D. Grosse (2008) не обнаружи-
ло релевантных источников относительно расчета коэффициента 
«затраты-эффективность» на год сохраненной жизни у пациентов 
с терминальной стадией хронической болезни почек, получающих 
гемодиализ [13]. Согласно выводам исследования, использование 
$50 000 как референтного показателя ICER связано скорее с необ-
ходимостью существования какого-либо критерия для сравнения 
и красивой круглой цифрой, а не с данными ранних клинико-эконо-
мических исследований гемодиализа [13].

Так или иначе, в США существует несколько организаций, про-
водящих ОТЗ, которые определили собственные подходы для 
принятия решений. 

Американский колледж кардиологии (англ. – American College 
of Cardiology, ACC) и Американская Кардиологическая Ассоциация 
(англ. – American Heart Association, AHA) разработали собственную 
методологию определения ПГП, согласно которой технологии 
представляют высокую ценность при ICER <$50 000 за один сохра-
ненный QALY, среднюю ценность ICER $50 000-$150 000 за один 
сохраненный QALY; и низкую ценность при ICER > $150 000 за один 
сохраненный QALY. [14]. В 2010 г. страхования компания Premera 
Blue Cross разработала методику включения препаратов в свой 
формуляр [15]. Он делится на четыре уровня в зависимости 
от экономической эффективности технологий: высоко экономи-
чески эффективные (ICER меньше $10 000 за один сохраненный 
QALY), экономически эффективные ($10 000 – $50 000 за один со-
храненный QALY), незначительно экономически эффективные 
($50 000 – $150 000 за один сохраненный QALY) и экономически 
неэффективные технологии (выше $150 000 за один сохраненный 
QALY).

Согласно методике Института клинических и экономических об-
зоров (англ. – Institute of Clinical and Economics Reviews, ICER – 
не следует путать с инкрементальным показателем эффективно-
сти затрат), терапия стоимостью $50 000-$100 000 за один 
сохраненный QALY обладает высокой ценностью, если нет других 
существенных факторов, влияющих на ценность. Медицинская 
технология может обладать высокой ценностью при стоимости 
$100 000-$150 000 за один сохраненный QALY, при наличии суще-
ственных преимуществ [16].

Страны с имплицитным порогом готовности платить

Канада
Канадское агентство по оценке лекарственных препаратов 

и технологий здравоохранения (англ. – Canadian Agency for Drugs 
and Technologies in Health, CADTH) готовит рекомендации о прием-
лемости возмещения медицинских технологий [17]. После публи-
кации рекомендаций комитеты по перечням медицинских техно-
логий каждого региона Канады самостоятельно принимают 
окончательное решение в отношении каждой медицинской техно-
логии, при этом переговорный процесс о ее цене может прово-
диться как на уровне пан-Канадского фармацевтического альянса 
(англ. – The pan-Canadian Pharmaceutical Alliance, pCPA), так 
и на уровне отдельно взятого региона. В Канаде данные о затрат-
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(англ. – Disability-adjusted life year, DALY), что соответствует 
трем ВВП Бразилии на душу населения, а также три пороговых 
уровня ICER: низкий (меньше 25 000 реалов), средний (25 000-
70 000 реалов) и высокий (больше 70 000 реалов) за DALY. 
Данные уровни основаны на пороговых значениях экономиче-
ской эффективности из отчетов CONITEC с положительной 
рекомендацией медицинской технологии для включения в си-
стему возмещения [33]. 

Из-за небольшого количества отчетов CONITEC с рекомендаци-
ями, которые содержат расчет ICER (всего 11%), невозможно 
определить ПГП для Бразилии на основе ретроспективного анали-
за рекомендаций [23]. В дополнение к небольшому числу рассчи-
танных ICER, экономическая оценка технологий проводилась с ис-
пользованием различных критериев эффективности (QALY, DALY 
или годы жизни) [34].

Обсуждение / Discussion
Проведенный анализ показал, что лишь в некоторых странах 

(Англия и Уэльс, Таиланд, Польша, США) используется экспли-
цитный ПГП, то есть предельная величина ПГП обозначена 
в нормативно-правовых документах, регламентирующих про-
цедуру проведения ОТЗ. В других странах (Австралия, Канада, 
Новая Зеландия, Нидерланды, Швеция, Бразилия) ПГП являет-
ся имплицитным, то есть он учитывается при принятии реше-
ний, но его значение не закреплено на законодательном уров-
не. Во всех остальных анализируемых странах (Финляндия, 
Швеция, Норвегия, Франция, Германия, Дания, Япония, Южная 
Корея, Тайвань – данные не приведены в настоящей публика-
ции), несмотря на достаточное развитие систем ОТЗ, ПГП оста-
ется неопределенным. 

Проведенный анализ показал, что практически во всех странах, 
использующих ПГП, за исключением Бразилии, ПГП определяется 
за один дополнительно сохраненный QALY. В Бразилии ПГП рас-
считывается за один предотвращенный DALY. Необходимо также 
отметить, что в таких странах, как Нидерланды, Англия, ПГП ва-
рьирует в зависимости от тяжести заболеваний, для лечения кото-
рых используются оцениваемые технологии.

Таким образом, на основании опыта зарубежных стран возможно 
рассматривать следующие этапы формирования ПГП для России:

Анализ информации о значениях ICER за один сохраненный 
QALY и/или один сохраненный год жизни для медицинских техно-
логий, получивших положительное и отрицательное решение 
о включении в ограничительные перечни в России (в зависимости 
от перечня – ПЖНВЛП, перечень лекарственных препаратов для 
обеспечения отдельных категорий граждан, перечень дорогостоя-
щих лекарственных препаратов);

Расчет значений ПГП (и его границ) отдельно для групп ЛП, ха-
рактеризующихся разным уровнем затрат (онкологические, ор-
фанные и другие) и валидизация полученных значений, то есть 
использование имплицитного ПГП и уточнение его значения в ре-
альной практике процесса принятия решений о включении лекар-
ственных препаратов в ограничительные перечни.

Внедрение валидизированного значения ПГП в нормативно-пра-
вовые документы, регламентирующие проведение комплексной 
оценки лекарственных препаратов в России, то есть внедрение 
эксплицитного ПГП.

В рекомендациях PBAC нет упоминаний о конкретном порого-
вом значении ICER, однако оцениваемая технология должна попа-
дать в одну из групп в зависимости от уровня ICER: 15 000-45 000 
австр. долл.; 45 000-75 000 австр. долл.; 75 000-105 000 австр. долл., 
и 105 000-200 000 австр. долл. за один сохраненный QALY [25]. 
Несмотря на то, что в Австралии не принят эксплицитный ПГП, 
в исследовании Mauskopf J. с соавт. (2013) [26] было установлено, 
что медицинские технологии с ICER более 75 000 австр. долл. 
за один сохраненный QALY редко получают положительную реко-
мендацию, а технологии с ICER более 45 000 австр. долл. за один 
сохраненный QALY рекомендуются только в тех случаях, если су-
ществует высокая потребность в данной технологии и отсутствуют 
альтернативные варианты лечения. Данные результаты соответ-
ствуют результатам исследования Henry D. с соавт. (2005) в ретро-
спективном анализе отчетов PBAC [27].

Новая Зеландия
Роль Агентства по лекарственному обеспечению (англ. – 

Pharmaceutical Management Agency, PHARMAC) в Новой Зеландии 
заключается в том, чтобы от лица районных советов здравоохра-
нения (англ. – District Health Boards) способствовать распределе-
нию государственного бюджета на финансирование медицинских 
технологий и решать, какие технологии будет включены в систему 
возмещения медицинской помощи Новой Зеландии. На офици-
альном сайте агентства PHARMAC опубликованы рекомендации 
по проведению фармакоэкономического анализа (2007), в кото-
рых описывается, как PHARMAC проводит оценку фармакоэконо-
мических исследований и интерпретирует показатели ICER. В дан-
ных рекомендациях указано, что агентство PHARMAC решило 
не устанавливать эксплицитное пороговое значение ICER, ниже 
которого медицинская технология будет считаться экономически 
эффективной. Согласно заявлению PHARMAC, финансирование 
получают медицинские технологии в рамках фиксированного 
бюджета, а поскольку затратная эффективность является лишь 
одним из девяти критериев принятия решений, пороговые значе-
ния не могут быть рассчитаны [28,29]. В течение девяти лет диапа-
зон ICER препаратов, одобренных PHARMAC, варьировался 
от 40 000 до более чем 200 000 новозеландских долларов за один 
сохраненный QALY [30]. 

Бразилия
Функцию ОТЗ в Бразилии выполняет Национальный комитет 

по внедрению технологий здравоохранения (порт. – Comissão 
Nacional de Incorporação de Tecnológica no SUS, CONITEC), кото-
рый определяет критерии и сроки внедрения медицинских техно-
логий в систему общественного здравоохранения. Комитет несет 
ответственность за консультирование бразильского Министерства 
здравоохранения по вопросам включения или исключения меди-
цинских технологий из списка финансируемых внутри системы 
здравоохранения страны, а также за разработку клинических ре-
комендаций [31]. Пороговое значение экономической эффектив-
ности в Бразилии, при котором технология будет считаться эконо-
мически эффективной, в явном виде не установлено [32].

В исследовании, подготовленном экспертами Министерства 
здравоохранения Бразилии, предложена максимальная сумма 
81 675 бразильских реалов (примерно $22 500) за один пре-
дотвращенный год жизни с поправкой на нетрудоспособность 
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