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В условиях дефицита бюджетных средств на ока-
зание медицинской помощи (такой дефицит ощуща-
ется во всех системах здравоохранения), средств обя-
зательного медицинского страхования крайне важно 
рационально использовать имеющиеся ресурсы. Один 
из механизмов решения этой проблемы во всём мире – 
система оценки технологий здравоохранения.

термин «оценка технологии здравоохранения» 
относится к применению систематизированных знаний 

и навыков в виде устройств, лекарств, вакцин, процедур 
и систем, разработанных в целях решения какой-либо 
проблемы здравоохранения и улучшения качества жиз-
ни. В резолюции WHA60.29 Всемирная ассамблея здра-
воохранения ВОЗ выразила обеспокоенность по пово-
ду расточительного расходования ресурсов в результате 
ненадлежащего инвестирования средств в технологии 
здравоохранения, которые не отвечают приоритетным 
потребностям. Она призвала государства – члены ВОЗ 
«разработать при необходимости национальные стра-
тегии и планы по созданию систем оценки, плани-
рования… в отношении технологий здравоохранения 
и, в частности, устройств медицинского назначения 
в сотрудничестве с персоналом, занимающимся вопро-
сами оценки технологий здравоохранения».

В докладе 2010 года о состоянии здравоохра-
нения в мире и всеобщем охвате услугами здравоох-
ранения расточительные расходы на лекарственные 
средства и другие технологии указаны в качестве ос-
новной причины неэффективности оказания медико-
санитарных услуг1.

Оценка технологии здравоохранения (далее – 
ОтЗ) – это систематическая оценка свойств, эффектов 
и/или видов воздействия технологий и мероприятий 
в области здравоохранения. Она включает как прямые, 
преднамеренные последствия технологий и меропри-
ятий, так и косвенные, непреднамеренные. Подобный 
подход используется при информировании политиков 
и регуляторов для принятия решений в области ока-
зания медико-санитарной помощи, особенно в отно-
шении того, как наилучшим образом распределять ог-
раниченные ресурсы на мероприятия и технологии 
здравоохранения. Оценка проводится междисципли-
нарными группами с помощью четких аналитических 
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принципов и основывается на клинической, эпидеми-
ологической методологии и методологии экономики 
здравоохранения.

ОтЗ может применяться в таких случаях, как 
включение нового лекарства в систему возмещения или 
«ограничительные» перечни лекарственных средств, за-
купаемых за счет бюджета для льготных категорий на-
селения, внедрение программ общественного здравоох-
ранения (иммунизация, скрининг на онкозаболевания), 
установление приоритетов в медико-санитарной помо-
щи, определение мероприятий, которые дают наиболь-
шую пользу для здоровья и обеспечивают окупаемость 
затрат, установление цен на лекарства и другие техноло-
гии на основе эффективности затрат, а также формули-
рование клинических рекомендаций и стандартов ока-
зания медицинской помощи.

ОтЗ нельзя назвать новой идеологией. Большинс-
тво стран с высоким уровнем дохода создали соответс-
твующие программы еще в 1980-е годы. После 2000 года 
некоторые страны со средним уровнем дохода создали 
специальные подразделения, комитеты или программы 
для проведения оценок и предоставления рекомендаций 
лицам, принимающим решения.

Сегодня правительства всех развитых стран ми-
ра признают необходимость создания и структурного 
оформления института ОтЗ для обоснования принимае-
мых управленческих решений, повышения доступности 
новых методов лечения и в качестве меры сдерживания 
затрат на здравоохранение.

Во многих странах инициатива создания инсти-
тута ОтЗ исходит от политиков и парламентариев, сом-
невающихся в объективности принимаемых управлен-
ческих решений о расходовании бюджетных средств 
в сфере здравоохранения.

Сегодня система комплексной ОтЗ применяется 
почти в 70 странах.

В Российской Федерации в целях внедрения сис-
темы ОтЗ в здравоохранении проведен ряд мероприя-
тий и приняты соответствующие документы. Перечис-
лим их в хронологическом порядке.

Правительство Российской Федерации разработало 
Поручение от 27 сентября 2012 года №АД-П12-5664 о под-
готовке предложений по созданию в Российской Федера-
ции профильных организаций, занимающихся ОтЗ.

31 октября 2013 года в Совете Федерации состо-
ялось заседание Научно-экспертного совета при Пред-
седателе Совета Федерации Федерального Собрания 
Российской Федерации на тему «Повышение эффектив-
ности системы здравоохранения. Внедрение оценки ме-
дицинских технологий». Вела заседание Председатель 
Совета Федерации Федерального Собрания Российс-
кой Федерации Валентина матвиенко. Она подчеркнула 
«важность внедрения четкой системы оценки качества 
медицинских технологий. Это поможет более эффек-
тивно расходовать бюджетные средства и более качест-
венно оказывать помощь гражданам страны».

По итогам работы заседания были подготовлены 
рекомендации о необходимости внедрения ОтЗ в Рос-
сийской Федерации, разосланные письмом Аппара-

та Правительства Российской Федерации от 20 декабря 
2013 года №П12-60582.

12 ноября 2013 года было проведено заседание 
экспертного совета по здравоохранению Комитета Со-
вета Федерации по социальной политике на тему «Пу-
ти повышения эффективности бюджетных расходов на 
систему здравоохранения». В резолюции отмечена не-
обходимость внесения изменений и дополнений в нор-
мативные правовые акты в части обязательного прове-
дения предварительной экспертизы при формировании 
перечня жНВЛП, порядков и стандартов оказания меди-
цинской помощи и клинических рекомендаций и созда-
ния организационной структуры, которая будет выпол-
нять эти функции.

2 октября 2014 года в Государственной Думе Фе-
дерального Собрания Российской Федерации состоя-
лось заседание социальной платформы ВПП «Единая 
Россия» на тему «Внедрение оценки технологий здра-
воохранения в Российской Федерации», по итогам ко-
торого приняты решения:

– поддержать поправки в федеральные законы от 
21 ноября 2011 года №323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской Федерации» 
и от 12 апреля 2010 года №61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств» в части введения понятия 
«комплексная оценка лекарственного средства»;

– поддержать поправки в Федеральный закон от 
12 апреля 2010 года №61-ФЗ в части законода-
тельного закрепления необходимости проведе-
ния комплексной оценки зарегистрированных 
лекарственных средств перед их включением 
в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов, стандарты, порядки 
оказания медицинской помощи и другие норма-
тивные правовые акты;

– включить в программу повышения эффективнос-
ти управления общественными (государственны-
ми и муниципальными) финансами на период до 
2018 года вопрос разработки и внедрения систе-
мы оценки технологий в здравоохранении и др.
28 октября 2014 года в Самаре состоялось заседа-

ние экспертного совета по здравоохранению Комите-
та Совета Федерации по социальной политике на тему 
«Оценка технологий здравоохранения как система под-
держки принятия управленческих решений в здравоох-
ранении». В принятом итоговом документе отмечена не-
обходимость формировании нормативной правовой 
основы для внедрения ОтЗ в Российской Федерации.

И наконец, 14 мая 2015 года Правительством Рос-
сийской Федерации утверждены Основные направления 
деятельности Правительства Российской Федерации на 
период до 2018 года (новая редакция). В этом докумен-
те одним из приоритетных направлений было названо 
«внедрение института оценки медицинских технологий 
с целью эффективного использования имеющихся ре-
сурсов системы здравоохранения, повышения качества 
оказания медицинской помощи».

В Российской Федерации, как и во многих других 
странах, внедрение данного вида экспертизы было на-
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чато с комплексной оценки лекарственных препаратов. 
И это вполне объяснимо. Комплексную оценку лекарс-
твенных средств необходимо внедрять для повышения 
эффективности управленческих решений с учетом не 
только клинической, но и экономической эффективнос-
ти, оптимизации расходов бюджетов на лекарственное 
обеспечение населения, снижения рисков возможных 
коррупционных решений (действий) при формирова-
нии программ лекарственного обеспечения, и в первую 
очередь перечня жНВЛП.

Именно поэтому законодательное регулирование 
внедрения системы ОтЗ в Российской Федерации на-
чалось с принятия Федерального закона от 22 декабря 
2014 года №429-ФЗ «О внесении изменений в Федераль-
ный закон «Об обращении лекарственных средств». Этот 
законодательный акт в качестве правовой нормы впер-
вые в Российской Федерации ввел дефиницию «комп-
лексная оценка лекарственного препарата».

К статье 4 «Основные понятия, используемые 
в настоящем Федеральном законе» Федерального за-
кона №61-ФЗ добавлен пункт 55: «комплексная оцен-
ка лекарственного препарата – оценка зарегистриро-
ванного лекарственного препарата, включающая в себя 
анализ информации о сравнительной клинической эф-
фективности и безопасности лекарственного препара-
та, оценку экономических последствий его применения, 
изучение дополнительных последствий применения ле-
карственного препарата в целях принятия решений 
о возможности включения лекарственного препарата 
в перечень жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов, нормативные правовые акты 
и иные документы, определяющие порядок оказания ме-
дицинской помощи, или исключения его из указанных 
перечня, актов и документов».

К статье 5 «Полномочия федеральных органов 
исполнительной власти при обращении лекарствен-
ных средств» Федерального закона №61-ФЗ добавлен 
пункт 5.1: «организация проведения комплексной оцен-
ки лекарственного препарата в целях принятия реше-
ний о возможности включения лекарственного препа-
рата в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов, нормативные правовые ак-
ты и иные документы, определяющие порядок оказания 
медицинской помощи или исключения его из указан-
ных перечня, актов и документов».

Статья 60 «Государственное регулирование цен на 
лекарственные препараты для медицинского примене-
ния» Федерального закона №61-ФЗ (а именно пункт 1) 
изменена следующим образом: «Государственное регу-
лирование цен на лекарственные препараты для меди-
цинского применения осуществляется посредством:

1) утверждения Правительством Российской Фе-
дерации перечня жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов, который сформирован в ус-
тановленном им порядке на основе комплексной оцен-
ки лекарственных препаратов, включая анализ сведений 
о сравнительной клинической эффективности и безо-
пасности лекарственного средства, оценку экономичес-
ких последствий применения лекарственного средства 

и изучение дополнительных последствий применения 
лекарственного средства;».

В целях реализации вышеприведенных право-
вых норм по ОтЗ лекарственных препаратов внесены 
дополнения в постановление Правительства Российс-
кой Федерации от 19 июня 2012 года №608 «Об утверж-
дении Положения о министерстве здравоохранения 
Российской Федерации» (редакцией от 3 июня 2015 го-
да добавлен пункт 5.5.29.1, вступивший в силу с 1 июля 
2015 года), подготовлен проект постановления Прави-
тельства Российской Федерации «О внесении измене-
ний и дополнений в постановление Правительства Рос-
сийской Федерации от 28 августа 2014 года №871 «Об 
утверждении Правил формирования перечней лекарс-
твенных препаратов для медицинского применения 
и минимального ассортимента лекарственных препа-
ратов, необходимых для оказания медицинской помо-
щи» в части введения системы ОтЗ.

Анализ опыта внедрения системы ОтЗ в разных 
странах мира свидетельствует о чрезвычайно широком 
спектре вариантов организационных структур, выпол-
няющих функции ОтЗ: агентства при правительстве, 
при законодательных органах, независимые обществен-
ные институты и др. такая вариабельность органи-
зационного построения ОтЗ объясняется различиями 
в системах здравоохранения, в первую очередь в фи-
нансировании и возмещении стоимости медицинских 
услуг и др. Именно поэтому построение единой модель-
ной формы организации ОтЗ невозможно.

В Российской Федерации на первом этапе внед-
рения выбрана модель структуры, подчиненной мин-
здраву России.

Федеральный закон от 22 декабря 2014 года 
№429-ФЗ вступил в действие с 1 июля 2015 года. В на-
стоящее время минздрав России принял решение о спе-
циализации и возложении функции по организации 
и проведению комплексной оценки лекарственных пре-
паратов на одно из ранее созданных федеральных уч-
реждений – федеральное государственное бюджетное 
учреждение «Центр экспертизы и контроля качества ме-
дицинской продукции» министерства здравоохранения 
Российской Федерации (ФГБУ «ЦЭККмП» минздрава 
России). После внесения изменений в устав этого учреж-
дения его название будет изменено на ФГБУ «Центр ком-
плексной оценки технологий в сфере здравоохранения».

Введение данного этапа экспертизы лекарствен-
ных средств для принятия решения о включении их 
в перечень жНВЛП, стандарты, порядки оказания ме-
дицинской помощи и другие нормативные правовые 
акты, утверждаемые Правительством Российской Фе-
дерации и уполномоченным федеральным органом ис-
полнительной власти, позволит применять для лечения 
граждан России эффективные и качественные лекарс-
твенные препараты, более рационально использовать 
средства системы здравоохранения.

Применение на практике этого вида контроля 
(комплексной оценки) также будет актуально при введе-
нии лекарственного страхования как элемента модерни-
зации обязательного медицинского страхования.
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В дальнейшем в целях развития и внедрения 
института комплексной оценки медицинских техно-
логий подготовлены дополнения к Федеральному за-
кону «Об основах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации».

На наш взгляд, эти дополнения могут выглядеть 
следующим образом:

«1. Статью 2 дополнить пунктами 22 и 23 следую-
щего содержания:

«22) комплексная оценка технологий здраво-
охранения, в том числе лекарственных средств и ме-
дицинских изделий (далее – технологии здравоохра-
нения), – это оценка технологий здравоохранения, 
включающая анализ сведений об их сравнительной 
клинической эффективности и безопасности, оценку 
экономических последствий их применения для при-
нятия решений о возможности включения технологий 
здравоохранения в стандарты, порядки оказания меди-
цинской помощи и другие нормативные правовые ак-
ты в сфере здравоохранения;

23) технологии здравоохранения – совокупность 
методов (приемов, способов) лечения, диагностики, 
профилактики, реабилитации, средств, с помощью кото-
рых данные методы осуществляются, а в некоторых слу-

чаях и способ получения средства, применяемого в дан-
ной технологии».

Кроме того, предлагаем дополнить текст закона 
статьей 96.1 следующего содержания:

«Статья 96.1. Комплексная оценка технологий 
здравоохранения

Для принятия решений о возможности включе-
ния технологии здравоохранения в стандарты, порядки 
оказания медицинской помощи и другие нормативные 
правовые акты в сфере здравоохранения осуществля-
ется комплексная оценка технологии здравоохранения, 
включающая анализ сведений о сравнительной меди-
цинской эффективности и безопасности технологии 
здравоохранения, оценку экономических последствий 
применения технологии и изучение дополнительных 
последствий применения медицинского изделия и тех-
нологии здравоохранения.

Порядок проведения комплексной оценки техно-
логии здравоохранения утверждается Правительством 
Российской Федерации».

Аналогичные по сути дополнения необходимо 
внести в проекты федеральных законов «О биомедицин-
ских клеточных продуктах», «О медицинских изделиях» 
и других законодательных актов.
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