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Эволюция роли ОТЗ в политике здравоохранения 

Этапы Их характеристика 

1970-е гг. Становление ОТЗ. Появление первого агентства по оценке технологий в 

США 

1980-е гг.  Развитие ОТЗ в Европе. Создание первого европейского агентства по ОТЗ в 

Швеции 

1990-2006  гг. Широкое распространение ОТЗ в Европе и мире: INAHTA, ISPOR, HTAi, 

EUnetHTA 

2006 -2010 гг. ОТЗ становится важным инструментом политики здравоохранения в 

Европе. Создание по инициативе ЕС официальной сети агентств по ОТЗ в 

Европе - EUnetHTA  

Современный 

этап  

Гармонизация методологии ОТЗ в Европе. Разработка EUnetHTA 

стержневой модели ОТЗ для полной и быстрой оценки МТ. Агентства по 

ОТЗ в ˃70 странах 

Внедрение элементов ОТЗ в России и странах ближнего зарубежья без 

образования формальных структур. Внедрение института ОТЗ в Казахстане 



На какие вопросы политики здравоохранения влияют 
агентства по ОТЗ 

Страна Агентство Доступ на 

рынок 

Возмещение Ценообразование 

Австралия PBAC/MSAC + + + 

Бразилия  СITEC + 

Канада CADTH + 

Англия NICE + 

Франция HAS + + + 

Германия IQWIG + + 

Италия AIFA + + 

Голландия CVZ + + + 

Новая 

Зеландия 

PHARMAC + + 

Польша AOTM + + + 

Шотландия SMC + 

Южная Корея HIRA + + + 

Испания CAHIAQ (Каталония) + 

Швеция TVL + + 

Турция SSK + + 

Согласно 

Директиве ЕС о 

прозрачности 

89/105 EEC: 

решения о 

возмещении в 

ценообразовании  

должны 

приниматься в 

течение 180 дней 

после получения 

маркетинговой 

авторизации  

3 



 

 
HTA – Агентства: международный опыт 

 
 

Параметры различий 

Формат – основное/дополнительное 

Этапность: 

 по направлению правительства 

 по направлению МЗ 

Различный уровень регулирования: 

  федеральный 

  региональный 

Различия в степени вовлеченности различных 
заинтересованных субъектов: 

• Пациенты 

• Научные эксперты 

• Индустрия  
 

 

 

 

 

 

 

 
• Source: based on B. Joensson, SSE, EHCDPF Paris, Dec 2008 
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Традиционно агентства оказывают влияние на политику здравоохранения, но не принимают решения  



Классификация агентств по ОТЗ ряда ведущих стран 

Страна Главное агентство по ОТЗ Другие агентства /органы/программы по 

ОТЗ 

Австралия PBAC/MSAC Нет 

Бразилия CITEC REBRATS 

Англия NICE NCCTA 

Шотландия SMC SIGN 

Германия IOWIG DIMDI 

Испания CAHIAQ (Каталонское агентство по 

ОТЗ) 

Другие региональные агентства; National 

Instituto Superior Carlos III 

Италия AIFA Нет 

Канада CADTH JODR 

Нидерланды CVZ Gezondheisraad 

Новая Зеландия PHARMAC Нет 

Польша AOTM Нет 

Франция HAS (Комиссия по транспарентности) HAS (CEESP) 

Южная Корея HIRA NHTA 



National HTA – CADTH, CDR, pCODR 

OHTAC INESSS IHTA 

Модели ОТЗ: опыт Канады 

Medical 

centre 

HTA unit 

Medical 

centre 

HTA unit 

Medical 

centre 

HTA unit 

Regional HTA 

CHTA 

Local HTA 

В Квебеке создание отделов по ОТЗ внутри больниц закреплено законом. 

Другие две провинции, активно внедряющие ОТЗ в ЛПУ – Онтарио  и Альберта 

http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Flag_of_Canada.svg?uselang=ru
//commons.wikimedia.org/wiki/File:Flag_of_Alberta.svg?uselang=ru
//commons.wikimedia.org/wiki/File:Flag_of_Calgary,_Alberta.svg?uselang=ru


Источники финансирования 

Источник финансирования 

Число финансируемых 

организаций 

Абс. % 

Правительство 33 80,5 

Структуры, финансирующие научные исследования 19 46,3 

Частная индустрия (фармацевтическая промышленность) 10 24,4 

Академические структуры / университеты 10 24,4 

Организации–доноры (фонды, ассоциации пациентов, 

благотворительность) 
7 17,1 

Медицинские организации систем общественного 

здравоохранения 
7 17,1 

Обязательное медицинское страхование  6 14,6 

Межправительственные организации 3 7,3 

Частное медицинское страхование 3 7,3 

Частные медицинские организации  3 7,3 



Ресурсы агентств по ОТЗ в пяти странах  

Страна Австралия Канада Германия Швеция  Великобритания 

Агентство 

по ОТЗ 

MSAC/ 

PBAC 

СADTH IQWIG LFN NICE 

Бюджет 

млн.$ США 

22,83 17,9 19,3 7,3 48,6 

Постоянный 

штат  

15/17 Более 

100 

92 30 270 

Деньги за экспертизу идут в бюджет, а не эксперту.  

Это способствует устранению ангажированности 

экспертов при проведении экспертизы 



Профиль НТА - агентства 
Кол-во  

(из 40 стран) 
% 

Государственное учреждение 17 42,5 

Академия/университет 13 32,5 

Обязательный фонд медицинского 

страхования 
2 5,0 

Частная компания 2 5,0 

Профессиональная ассоциация 1 2,5 

Частная страховая компания 0 0 

Другие 5 12,5 

Профиль HTA Агентства в ЕС 
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Характеристики технологий, являющиеся 
предметом оценки 

Характеристика Число организаций, оценивающих 

данную характеристику 

Абс. % 

Действенность/эффективность 39 95,1 

Экономические последствия: влияние на бюджет  32 78,0 

Требования к организационным процессам 30 73,2 

Безопасность 30 73,2 

Экономическая оценка 30 73,2 

Соблюдение принципа равенства при оказании 

медицинской помощи  

31 67,7 

Соответствие этическим принципам 25 61,0 

Соответствие особенностям медицинской практики 25 61,0 



Характеристики МТ, подлежащие 
оценке по отдельным агентствам 
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Страна Агентство Оценка 

терапевтической 

ценности 

Эффективность 

расходования 

средств 

Влияние на 

бюджет  

Влияние на 

устранение 

региональных 

различий 

Австралия PBAC/MSAC + + + 

Бразилия  СITEC + + + 

Канада CADTH + + + 

Англия NICE + + + 

Франция HAS + 

Германия IQWIG + + 

Италия AIFA + + + 

Голландия CVZ + + + 

Новая Зеландия PHARMAC + + + 

Польша AOTM + + + 

Шотландия SMC + + + 

Южная Корея HIRA + + + 

Испания CAHIAQ (Каталония) + + 

Швеция TVL + + 

Турция SSK + + 



Профиль специалистов в HTA Агентствах 

N – количество респондентов, «Нет» – количество агентств, где указанные специалисты не работают, «1 - 5» и «более 5» - 

количество агентств, где указанные специалисты в количестве от 1 до 5 и более 5 соответственно 
12 



Виды  анализируемых медицинских технологий 
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• Регуляторные органы 

• Правительства 

• Плательщики 

• Поставщики 

• Индустрия 

• Пациенты 

• Безопасность / 
клиническая 
эффективность / 
эффективность в реальной 
практике 

• Доступ к услугам 

• Прибыльность 

• Высокое качество 

• Сдерживание затрат 

• Удобство 

• Точка зрения пациентов 

• Удовлетворение 

потребностей 

Много заинтересованных 

сторон 

Конфликт целей и 

интересов 

Почему необходимо глобальное сотрудничество в 

области ОТЗ?  
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Как развивается международное сотрудничество в области ОТЗ? 

EUnetHTA 

INAHTA ISPOR 

HTAi 



• Первым объединением в области ОТЗ стала Международная 
сеть агентств по ОТЗ – INAHTA (International Network of Agencies 
for Health Technology Assessment, www.inahta.org), созданная в 
1993 г.  

 

• Ее членами являются главным образом формальные – в 
основном государственные – агентства по ОТЗ, свыше 
половины финансирования которых осуществляется из средств 
системы здравоохранения 

 

• В настоящее время членами INAHTA являются 53 агентства по 
ОТЗ из 29 стран, расположенных в Северной и Южной Америке, 
Европе, Азии и Австралии 

INAHTA 
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• В 2003 г. было учреждено Международное общество оценки технологий 
здравоохранения – HTAi (Health Technology Assessment International; www.htai.org), 
членами которого являются организации и отдельные представители из 59 стран  

 

• В фокусе внимания HTAi – разработка инструментария проведения ОТЗ на уровне ЛПУ и 
создание моделей оказания интегрированной медицинской помощи и повышения ее 
доступности 

 

• HTAi подписаны меморандумы о сотрудничестве в продвижении ОТЗ с такими 
организациями, как ВОЗ и ее региональные отделения, INAHTA, Европейская комиссия и 
американское Агентство по исследованиям в здравоохранении и его качеству (Agency for 
Health Research and Quality, AHRQ) 

 

• HTAi издает «Международный журнал по оценке технологий в здравоохранении» 
(International Journal of Technology Assessment in Health Care) 

HTAi 
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EUnetHTA 
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• В 2006 г. в ответ на решение ЕС и Европейской комиссии учредить 
официальную, постоянно действующую и эффективную организацию, 
объединяющую структуры по ОТЗ в Европе была создана Европейская сеть 
оценки технологий здравоохранения – EUnetHTA (European Network for 
Health Technology Assessment; www.eunethta.eu) 

 

• Она объединяет не только ведущие ОТЗ-агентства, но и отделы министерств 
здравоохранения и группы исследователей, специализирующихся в области 
оценки технологий здравоохранения в странах, где формальных агентств не 
создано  

 

• В Сеть входят 64 организации из 34 стран, в ней представлены все 
государства-члены Европейского союза, а также другие страны Европы 
(Исландия, Норвегия, Сербия, Швейцария, Россия). Среди неевропейских 
стран-членов сети – США, Канада, Австралия и Израиль  

 

• Главная цель EUnetHTA – способствовать повышению значимости ОТЗ в 
политике здравоохранения в Европе, гармонизации ОТЗ в разных странах 
Европы и внедрению ОТЗ в странах с ограниченным опытом в этой области 



Предпосылки европейского сотрудничества 

 

 

Технологии приобретают более «международный» характер 

не только лекарственные препараты (регистрация на европейском рынке), но и медицинское 
оборудование, хирургические процедуры и т.п. 

 

Пациенты становятся более «европезированными» 

   директива ЕС о трансграничном здравоохранении особо упоминает 
ОТЗ как один из его инструментов, необходимо к 2014 г.создать орган по ОТЗ в каждой 

стране ЕС 

 

Снижение дублирования усилий в области ОТЗ 

   оценка некоторых технологий, например препаратов для лечения 
онкологических заболеваний, осуществляется одновременно различными национальными 

и региональными организациями * 

 

Повышение согласованности ОТЗ в разных странах 

   методы ОТЗ зачастую варьируют: приводит ли это к различным 
результатам оценки? 



ОДНАКО…. 

 

• Общеевропейское медицинское страхование 
отсутствует 

 

• Все решения о возмещении стоимости должны 
приниматься на национальном уровне! 

• Например, в случае фармацевтических 
препаратов* 
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Уровни европейского сотрудничества по ОТЗ 

Обмен национальными  

отчетами по ОТЗ  
 

Общеевропейские  

руководства 

Общеевропейские 

проекты по ОТЗ 

1 сценарий: 

платформа 

информационных и 

коммуникационных 

технологий 

2 сценарий: 

Разработка 

руководств 

3 сценарий: 

Совместная 

подготовка 

моделей 

оценки 
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2006-2008 Проект EUnetHTA  

 

2009 Сотрудничество по EUnetHTA 

 

2010-2012 Проект EUnetHTA Joint Action 1  
Проект по «быстрой» (упрощенной) оценке эффективности 

ЛП 
 

2012-2015 Проект EUnetHTA Joint Action 2 
Проект по доработке стержневой модели для полной оценке 

МТ (Сore HTA Model), модели быстрой оценки для 
нелекарственных технологий 
 

2015 и в дальнейшем: планомерная систематическая работа в рамках 
сети агентств и внедрение в практику 

EUnetHTA – Европейская сеть оценки технологий в 

здравоохранении 



Разработка стержневой модели и модели для быстрой оценки 

Принципы: 

>> Ограниченный срок: Директива о прозрачности 89/105/EEC  

1 версия 2 версия 

Стержневая модель ОТЗ 
Модель для быстрой 

оценки ЛП     
Проблема здравоохранения и 

применение существующей 

технологии 

Проблема здравоохранения и 

применение существующей 

технологии 
 Описание и технические 

характеристики технологии 

Описание и технические  

характеристики технологии 

Безопасность Безопасность 

Эффективность Эффективность 

Стоимость и экономические 

соображения 

Стоимость и экономические 

соображения 

Этические проблемы Этические проблемы 

Организационные проблемы Организационные проблемы 

Социальные аспекты Социальные аспекты 

Юридические аспекты Юридические аспекты 

Безопасность 

Эффективность 

Cтоимость и экономические 

соображения 

Модель для быстрой 

оценки ЛП  
Проблема здравоохранения и 

применение существующей 

технологии 
 Описание и технические 
характеристики технологии 

Этические проблемы 

Организационные проблемы 

Социальные аспекты 

Юридические аспекты 
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ISPOR 
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• В 1995 г. было создано Международное общество фармакоэкономических 
исследований и оценки исходов – ISPOR (International Society for 
Pharmacoeconomics and Outcomes Research; www.ispor.org)  

 

• Хотя основная цель ISPOR – способствовать развитию фармакоэкономики и оценке 
исходов, оно уделяет большое внимание совершенствованию методологии ОТЗ как 
инструмента политики здравоохранения 

 

• ISPOR насчитывает свыше 11000 членов и имеет более 60 отделений в различных 
странах мира (число постоянно растет)  

 

• ISPOR проводит ежегодные конференции своих членов в США, Европе, странах 
Азии и Латинской Америки, является мощной платформой для обмена научными 
разработками в области фармакоэкономики и ОТЗ, обладает колоссальным 
образовательным ресурсом и, в целом, представляет собой форум для обобщения 
опыта и выработки рекомендаций в области политики здравоохранения  

 

• ISPOR издает научно-практический журнал «Экономическая оценка в 
здравоохранении» (Value in Health) 

 



Сформированные «экспертные площадки» в рамках ISPOR 

Представлены все страны, входящие в Евразийский экономический союз, а 
также страны СНГ: 

• Отделение ISPOR Армении 

• Отделение ISPOR Грузии 

• Отделение ISPOR Казахстан 

• Отделение ISPOR Беларусь 

• Отделение ISPOR Кыргызстан 

• Отделение ISPOR Таджикистан 

• Отделение ISPOR Украина 

• Студенческое отделение ISPOR Украина 

• Российское отделение ISPOR по ОТЗ 

• Российское отделение ISPOR 

• Российское отделение Дальний Восток ISPOR  

• Российское отделение ISPOR С. Петербург 



 

 

СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ! 
 

 

 

 

 

 

Международная научно-практическая конференция 

«Развитие оценки технологий здравоохранения в Евразийском 
экономическом союзе» 

г. Астана, Республика Казахстан, 27-28 апреля 2017 г. 

 

 


