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Резюме
Цель – представляется актуальным изучение зарубежного опыта организации работы и финансирования организаций, ответствен-
ных за проведение оценки технологий здравоохранения (ОТЗ). 

Материалы и методы. Проведен анализ международного опыта организации работы и финансового обеспечения агентств по ОТЗ 
в странах Европы (Австрия, Бельгия, Германия, Ирландия, Нидерланды, Соединенной Королевство Великобритании и Северной Ир-
ландии, Франция, Швеция), а также в Канаде и в Австралии. Были установлены организации, ответственные за проведение ОТЗ 
(ОТЗ-агентства). Затем в доступных источниках (веб-сайты ОТЗ-агентств; библиографической базе данных Medline, поисковых си-
стемах Yandex и Google с использованием ключевых слов «организация работы ОТЗ агентств», «финансирование деятельности ОТЗ 
агентств», «pharmaceutical», «reimbursement», «healthcare decision making», «funding») был проведен поиск релевантной информа-
ции об организации их деятельности и финансирования. 

Результаты. Установлено, что ОТЗ-агентство может быть как самостоятельной государственной или некоммерческой организацией, 
так и структурным подразделением государственного органа исполнительной власти. Основным источником финансирования 
ОТЗ-агентств являются бюджетные средства государства. Общий объем финансирования варьируется от 550 000 евро (Ирландия) 
до 63,1 млн фунтов в Великобритании, Уэльсе и Северной Ирландии у Национального Института здоровья и клинического совершен-
ствования (англ. – National Institute for Clinical Excellence, NICE). Число сотрудников, занимающихся ОТЗ, в штате агентств различает-
ся: от 6,8 ставок в Управлении по вопросам медицинской информации и качества медицинских услуг (англ. – Health Information and 
Quality Authority, HIQA) в Ирландии до 604 ставок в штате NICE).

Ключевые слова
ОТЗ-агентство, международный опыт, оценка технологий здравоохранения, ОТЗ, финансирование, организация работы.
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Зарубежный опыт

Материалы и методы / Materials and Methods
Нами был проведен анализ опыта организации работы и финан-

сового обеспечения организаций, ответственных за  проведение 
ОТЗ в странах Европы (Австрия, Бельгия, Германия, Ирландия, Ни-
дерланды, Соединенное Королевство Великобритании и Северной 
Ирландии, Франция, Швеция), а  также в  Канаде и  в  Австралии. 
Выбор стран был обусловлен тем, что в указанных странах нако-
плен достаточный опыт по организации работы системы ОТЗ для 
поддержки принятия решений о возмещении стоимости техноло-
гий здравоохранения.

С этой целью нами были установлены организации, ответствен-
ные за проведение ОТЗ в указанных странах (ОТЗ-агентства). За-
тем на  веб-сайтах найденных ОТЗ-агентств был проведен поиск 
информации об организации их деятельности и финансирования. 
Кроме того, поиск релевантной информации об организации ра-
боты и  источниках финансирования ОТЗ-агентств проводился 
в библиографической базе данных Medline и поисковых системах 
Yandex и Google с использованием ключевых слов: «организация 
работы ОТЗ агентств», «финансирование деятельности ОТЗ 
агентств», «pharmaceutical», «reimbursement», «healthcare decision 
making», «funding». 

Таким образом, нами рассматривались сведения, доступные 
в открытом доступе на русском и английском языках об организа-
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Summary
Aim: analyze the structure and funding of health technology assessment (HTA) agencies abroad.
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Введение / Introduction 
Оценка технологий здравоохранения (ОТЗ) представляет собой 

междисциплинарный процесс, позволяющий в результате оценить 
клинические и экономические последствия применения техноло-
гии здравоохранения в клинической практике. Основной задачей 
ОТЗ является определение добавленной стоимости технологии 
здравоохранения по сравнению с уже применяемыми в клиниче-
ской практике технологиями, что используется для поддержки 
принятия решений о  возмещении стоимости этой технологии 
здравоохранения [1].  

В этой связи в большинстве стран Европы, Северной Америки 
и  в  Австралии созданы и  на  протяжении длительного времени 
функционируют специальные организации, основной задачей ко-
торых является проведение ОТЗ для поддержки принятия реше-
ний о возмещении стоимости технологий здравоохранения. Реше-
ние о  целесообразности возмещения стоимости технологии 
здравоохранения принимается на  национальном или региональ-
ном уровнях органами, отвечающими за распределение денежных 
средств в области здравоохранения. Такая практика принятия ре-
шений гарантирует эффективное использование ограниченных 
ресурсов здравоохранения [2,3].  

Цель – изучить зарубежный опыт организации работы и финан-
сирования организаций, ответственных за проведение ОТЗ. 
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ции деятельности и  источниках финансирования ОТЗ-агентств 
в указанных странах.

Результаты и обсуждение / Results and discussion 
Основная информация об ОТЗ-агентствах
Ниже кратко представлена информация об  ОТЗ-агентствах 

в рассмотренных странах.

Австралия
Национальная система ОТЗ в  Австралии представлена тремя 

экспертно-консультативными комитетами по  оценке технологий 
здравоохранения. Консультативный комитет по  фармацевтиче-
ским льготам (англ. – Pharmaceutical Benefits Advisory Committee, 
PBAC) создан в 1953 г. для оценки лекарственных препаратов. Су-
ществует еще два консультативных комитета для оценки медицин-
ских услуг, включая новые процедуры и технологии здравоохра-
нения, и для оценки медицинских изделий [4,5]. 

Рекомендации комитетов используются правительством Ав-
стралии для принятия решений о целесообразности возмещения 
стоимости технологий здравоохранения за счет государственных 
средств или частного медицинского страхования для обеспечения 
эффективного расходования средств [6].

Австрия
Национальная система по  ОТЗ в  Австрии представлена тремя 

агентствами. Главная ассоциация австрийских учреждений соци-
ального обеспечения (англ.  – Main Association of Austrian Social 
Security Institutions; нем.  – Hauptverband der Österreichischen 
Sozialversicherungsträger, HVB) занимается оценкой лекарствен-
ных препаратов. Для оценки нелекарственных медицинских техно-
логий в Австрии функционируют еще два ОТЗ агентства [7].

Комиссия по  оценке лекарственных препаратов (англ.  – 
Pharmaceutical Evaluation Board, HEK) HBV дает рекомендации, 
на основании которых HBV принимается решение о возмещении 
стоимости лекарственного препарата [8-10].

Бельгия 
В Бельгии функциями национального агентства по ОТЗ наделен 

Национальный институт медицинского страхования (англ.  – 
National Institute for Health and Disability Insurance; голл.  – 
Rijksinstituut Voor Ziekte-en Invaliditeitsverzekering; фр.  – Institut 
National d’Assurance Maladie Invalidite, RIZIV-INAMI). RIZIV-INAMI 
проводит оценку медицинских технологий для поддержки приня-
тия решений о возмещении медицинских технологий (лекарствен-
ных и нелекарственных) в рамках базового пакета обязательного 
медицинского страхования [11-15].

Специальная Комиссия (англ. – Commission for the Reimbursement 
of Medicines; голл. – Commissie voor Tegemoetkoming Geneesmiddelen; 
фр. – Commission de Remboursement des Médicaments, CTG/CRM) 
образована как структура RIZIV-INAMI для поддержки принятия ре-
шений о возмещении лекарственных препаратов. Решение о возме-
щении лекарственного препарата за  счет средств обязательного 
медицинского страхования принимается Министерством социаль-
ного обеспечения [11-15].

Германия
Национальным агентством по ОТЗ в Германии является Инсти-

тут качества и эффективности в здравоохранении (англ. – Institute 
for Quality and Efficiency in Healthcare; нем. – Institut für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, IQWiG) [16]. Законом 
об усилении конкуренции с 2008 г.  за IQWiG официально закре-
плена обязанность по оценке эффективности лекарственных пре-
паратов с точки зрения затрат. 

В соответствии с  законом о  реформировании рынка лекар-
ственных средств (англ.  – Act on the Reform of the Market for 
Medicinal Products, AMNOG) с 2011 г. для новых лекарственных 

препаратов, зарегистрированных на территории Германии, ком-
пании-производителю требуется направлять досье в Федераль-
ную объединенную комиссию (англ. – Federal Joint Committee, 
G-BA). G-BA затем поручает IQWiG выполнить экспертизу дан-
ных, представленных досье, и провести оценку уровня добав-
ленной пользы лекарственного препарата. При этом необходи-
мо отметить, что окончательное решение о  возмещении 
стоимости медицинской технологии принимается Министер-
ством здравоохранения (нем.  – Bundesministerium fuer 
Gesundheit) [17-19]. 

Ирландия
В Ирландии государственная система по ОТЗ представлена дву-

мя национальными агентствами: Управлением по вопросам меди-
цинской информации и качества медицинских услуг (англ. – Health 
Information and Quality Authority, HIQA), созданным в 2007 г., и На-
циональным центром по фармакоэкономическим исследованиям 
(англ. – National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE), созданным 
в 1998 г. [17].

NCPE является государственной организацией, финансируемой 
за  счет средств Департамента здоровья и  детства (англ.  – 
Department of Health and Children, DoHC), который, в свою очередь, 
оказывает консультативную поддержку Министерству здравоох-
ранения и правительству по вопросам развития здравоохранения 
в стране. Кроме того, независимую оценку технологий здравоох-
ранения в Ирландии проводит HIQA, результаты оценки HIQA так-
же могут учитываться службой здравоохранения (англ.  – Health 
Services Executive, HSE) при принятии решения о включении ле-
карственного препарата в  список возмещаемых лекарственных 
препаратов. HIQA была создана как независимая организация, от-
читывающаяся перед Министерством здравоохранения. Следует 
отметить, что окончательное решение о включении в систему го-
сударственного возмещения затрат на лекарственное обеспечение 
принимается HSE.

Канада
Национальным агентством по ОТЗ в Канаде является Канадское 

агентство по  лекарствам и  технологиям в  здравоохранении 
(англ.  – Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, 
CADTH). Основной задачей CADTH является поддержка принятия 
решений о возмещении стоимости медицинских технологий, в т. ч. 
лекарственных препаратов за счет финансовых средств государ-
ственного бюджета. CADTH осуществляет свои полномочия через 
программу по  оценки технологий здравоохранения и  процедуру 
рассмотрения основных лекарственных средств (англ. – Common 
Drug Review process, CDR), а также через Канадскую службу по ра-
циональному назначению и  использованию лекарственных 
средств (англ.  – Canadian Optimal Medication Prescribing and 
Utilization Service, COMPUS), которая определяет и пропагандиру-
ет рациональную медикаментозную терапию [18,19]. При этом 
в Канаде окончательное решение о возмещении стоимости лекар-
ственного препарата находится в юрисдикции конкретного регио-
на страны [6,18-21].

Нидерланды 
Национальным агентством по ОТЗ в Нидерландах является На-

циональный институт здравоохранения (англ.  – National Health 
Care Institute; голл.  – Zorginstituut Nederland, ZIN). ZIN проводит 
оценку технологий здравоохранения для поддержки принятия ре-
шений о возмещении стоимости лекарственных препаратов и дру-
гих технологий здравоохранения [22]. 

Окончательное решение о возмещении стоимости лекарствен-
ного препарата принимается Министерством здравоохранения, 
социального обеспечения и  спорта (англ.  – Ministry of Health, 
Welfare and Sport, VWS).
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International practices

Соединенное Королевство Великобритании и Северной Ирлан-
дии 

Соединенное Королевство Великобритании и Северной Ирлан-
дии (далее – Соединенное Королевство) состоит из Англии, Шот-
ландии, Уэльса и Северной Ирландии. Каждая из этих стран имеет 
собственную систему по ОТЗ. 

На территориях Англии, Уэльса и Северной Ирландии ключевым 
национальным агентством по ОТЗ является Национальный Инсти-
тут здоровья и клинического совершенствования (англ. – National 
Institute for Clinical Excellence, NICE). NICE является независимой 
организацией, ответственной за  разработку национальных руко-
водств (клинических рекомендаций) по профилактике и лечению 
заболеваний.

Публикуемые NICE клинические рекомендации являются обяза-
тельными для Национальной службы здравоохранения (англ.  – 
National Health Service, NHS). Как правило, такие документы осно-
ваны на  ОТЗ-отчетах, подготовленных от  имени NICE 
Национальным координационным центром по оценке технологий 
здравоохранения (англ.  – National Coordinating Centre for Health 
Technology Assessment, NCCHTA) [23]. 

Правительством Ассамблеи Уэльса дополнительно создана 
в 2002 г. Группа по стратегии лекарственного обеспечения в Уэль-
се (англ. All Wales Medicines Strategy Group, AWMS) для поддержки 
принятия решений в области лекарственного обеспечения на тер-
ритории Уэльса. Решение о возмещении медицинской технологии 
за счет средств NHS принимают Уэльские местные советы здраво-
охранения (англ. – Welsh Local Health Boards, LHBs) [3,6,14,23,24].

На территории Шотландии система оценки технологий здраво-
охранения представлена двумя агентствами. Шотландский кон-
сорциум по лекарственным средствам (англ. – Scottish Medicines 
Consortium, SMC) образован для оценки клинико-экономической 
эффективности всех новых лекарственных средств, появляющих-
ся на рынке Соединенного Королевства, с позиции NHS Шотлан-
дии. Другое агентство занимается оценкой нелекарственных тех-
нологий с позиции NSH Шотландии [12,25,26]. Если лекарственный 
препарат одобряется SMC, он автоматически попадает в рецептур-
ные формуляры Комитетов по лекарственным средствам (англ. – 
Area Drug and Therapeutic Committee formulary, ADTC formulary) 
и становится доступным на территории Шотландии. Если лекар-
ственный препарат не рекомендован SMC, доступность его на тер-
ритории Шотландии будет ограничена [6,12,14,25,26].

Франция
Во Франции национальным агентством по ОТЗ является Верхов-

ная комиссия по  делам здравоохранения (англ.  – High Health 
Authority; франц.  – Haute Autorité de Santé, HAS), образованная 
в  2004 г. и  представляющая собой независимый общественный 
орган [27]. По результатам работы HAS готовятся рекомендации 
для национального фонда медицинского страхования (Union 
Nationale des Caisses d’Assurance Maladie, UNCAM), экономическо-
го комитета продуктов здравоохранения (Economic Committee for 
Health Products, CEPS) и Министерства здравоохранения [27-30]. 
Решение о включении лекарственного препарата в лист возмеща-
емых лекарственных препаратов принимает Министерство здра-
воохранения Франции, в то время как UNCAM принимает решение 
о ставке возмещения [30]. 

Швеция 
В Швеции национальным агентством по  ОТЗ является Совет 

по льготам в фармацевтике и стоматологии (англ. – The Dental and 
Pharmaceutical Benefits Agency; швед.  – Tandvårds-och 
läkemedelsförmånsverket, TLV). TLV  – это независимая государ-
ственная организация, образованная для обеспечения процесса 
государственного возмещения затрат на лекарственное обеспече-
ние [31]. TLV принимает решение о возмещении стоимости лекар-

ственных препаратов в  рамках программы лекарственного обе-
спечения [34].

Анализ практики организации работы и источников финансиро-
вания

Процедура принятия решения о возмещении стоимости лекар-
ственного препарата

В общих чертах процедуру принятия решения о  возмещении 
стоимости лекарственного препарата, включая оценку лекар-
ственного препарата ОТЗ-агентством, можно представить следую-
щим образом. Инициатором процедуры в  большинстве случаев 
выступает компания-производитель путем направления заявки, 
либо непосредственно в  ОТЗ-агентство (Австралия [32,33], Ав-
стрия [8-10], Канада [6,18-21], Уэльс [3,6,14,23,24], Шотландия 
[6,12,14,25,26], Франция [27-30,34], Швеция [24,31,35,38]), либо 
в  орган, принимающий окончательное решение о  возмещении 
стоимости лекарственного препарата (Ирландия [17,39,40], Ни-
дерланды [22,41-45]). 

В некоторых странах существует ряд особенностей. Так, в Ни-
дерландах компания-производитель не  является инициатором 
процесса оценки дорогостоящих лекарственных препаратов 
[22,41-44]. В Германии для всех новых лекарственных препаратов, 
появляющихся на территории, компании-производителю требует-
ся направлять досье в  Федеральную объединенную комиссию, 
которая затем поручает оценку лекарственного препарата в IQWiG 
[16,45-47]. В Англии NICE проводит оценку лекарственных препа-
ратов, если они клинически более эффективны или существенно 
дешевле применяющихся в клинической практике лекарственных 
препаратов, а компания-производитель может предложить лекар-
ственный препарат для оценки через UK PharmaScan. UK 
PharmaScan является основным источником информации о новых 
лекарствах препаратах и их показаниях для организаций NHS, за-
нимающихся так называемым «сканированием горизонта», 
по всей Великобритании [3,6,14,23,24]. При этом в Шотландии все 
лекарственные препараты проходят процедуру оценки для возме-
щения из стоимости. 

Форма и  требования к  содержанию заявки регламентируются 
специальными документами, руководствами и методическими ре-
комендациям. Следует отметить, что существует практика обяза-
тельного предварительного обсуждения с  ОТЗ-агентством дан-
ных, необходимых для включения в заявку (Ирландия) [17,39,40]. 
Заявки, как правило, содержат общие сведения о лекарственном 
препарате, данные о сравнительной клинической эффективности, 
экономические данные (клинико-экономический анализ и анализ 
влияния на бюджет). 

Оценка лекарственного препарата (то есть непосредственно 
ОТЗ) проводится на основании данных, предоставленных заяви-
телем, при этом дополнительный поиск информации как часть 
процесса оценки проводится не всегда. Например, в Бельгии [11-
15], Канаде [6,18-21], Англии [3,6,14,23,24] ОТЗ-агентства про-
водят систематический поиск и/или используют другие источни-
ки информации. ОТЗ-агентства проверяют соответствие 
и надежность предоставленных компанией-производителем све-
дений, включая критическую оценку данных об  экономической 
приемлемости изучаемой медицинской технологии. В  Швеции 
при оценке клинико-экономических данных эксперты TLV могут 
вносить изменения в полученные клинико-экономические моде-
ли или самостоятельно проводить клинико-экономическое мо-
делирование [24,31,35-38]. 

Количество и состав сотрудников
Число сотрудников, занимающихся ОТЗ, в штате агентств раз-

личается (от 6,8 ставок в HIQA в Ирландии до 604 ставок в штате 
NICE в Англии). В среднем в штате агентств имеется 30 ставок для 
сотрудников, занимающихся ОТЗ. К работе по оценке лекарствен-
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Зарубежный опыт

государственных средств на уровне одной организации, как HBV в Ав-
стрии [8-10] и  TLV в  Швеции [24,31,35-38]. При этом в  некоторых 
странах (Германия [16,45-47], Англия и  Северная Ирландия 
[3,6,14,23,24]) теоретически все лекарственные препараты, офици-
ально зарегистрированные и разрешенные для продажи на террито-
рии государства, получают возможность возмещения их стоимости 
за счет государственных средств. Кроме того, клинические рекомен-
дации NICE, составляемые по результатам комплексной оценки ле-
карственных препаратов, играют важную роль при принятии решения 
о возмещении стоимости лекарственного препарата. 

Сроки принятия решения
Сроки рассмотрения заявки и оценки лекарственного препарата 

различаются по странам, при этом срок принятия решения о воз-
мещении стоимости лекарственного препарата ни в одной из рас-
сматриваемых стран не  превышает 180 дней (за исключением 
Австралии, где решение принимается в срок до 35 недель) [32]. 

Другие направления работы
Помимо деятельности по  оценке лекарственных препаратов 

(в  некоторых случаях и  других нелекарственных технологий), 
ОТЗ-агентства также занимаются разработкой стандартов каче-
ства медицинской помощи (Австрия, Германия, Нидерланды, Ан-
глия, Шотландия, Франция), клинических рекомендаций (Австрия, 
Нидерланды, Англия, Уэльс, Франция), укреплением здравоохра-
нения (Австрия, Бельгия, Англия, Уэльс, Франция), проводят само-
стоятельный поиск информации (Бельгия, Нидерланды, Англия, 
Уэльс, Шотландия, Швеция), а  также ведением регистров (Бель-
гия, Ирландия, Англия, Шотландия, Швеция), образовательной 
деятельностью (Бельгия, Германия, Ирландия, Англия, Уэльс), 
предварительными обсуждениями и  научными консультациями 

ного препарата также могут привлекаться внешние эксперты – это 
происходит в таких странах, как Австрия, Бельгия, Германия, Кана-
да, Нидерланды, Англия, Уэльс, Франция и Швеция [7,48] (табл. 1).

Вовлечение компаний-производителей 
Компании-производители и/или другие заинтересованные стороны 

могут принимать участие в процессе оценки лекарственного препарата 
следующим образом. Предварительный отчет, подготовленный ОТЗ-
агентством после первичного анализа поданных данных, направляется 
компании-производителю и другим заинтересованным участникам для 
комментариев – так происходит в Англии [3,6,14,23,24], Бельгии [11-
15], Германии [16,45-47] и Нидерландах [22,41-44]. В Австрии, напри-
мер, если в процессе рассмотрения заявки выясняются факты, кото-
рые могут послужить причиной отказа в  возмещении, 
компания-производитель имеет возможность дать пояснения и внести 
изменения в досье [8-10]. Далее, как правило, проходят консультатив-
ные процедуры, после чего по результатам обсуждения и с учетом ком-
ментариев подготовятся финальные рекомендации (отчеты). Рекомен-
дации размещаются в  открытом доступе (например, на  веб-сайте 
ОТЗ-агентства) с сокрытием конфиденциальной информации. 

Уровень принятия решения
Окончательное решение о возмещении стоимости лекарственного 

препарата принимается либо на федеральном уровне органом испол-
нительной власти (Австралия [32], Бельгия [11-15], Ирландия 
[17,39,40], Нидерланды [22,41-44], Франция [27-30,34]) или фондом 
обязательного медицинского страхования (Франция [27-30,34]), 
либо на  региональном уровне (Канада [6,18-21], Англия, Северная 
Ирландия и Уэльс [3,6,14,23,24], Шотландия [6,12,14,25]). Существует 
практика совмещения функций по проведению ОТЗ и принятию ре-
шений о возмещении стоимости лекарственного препарата за счет 

Таблица 1. Сведения о функционировании ОТЗ-агентств [48].

Table 1. Information about the functioning of HTA-agencies [48].

Страна Название организации
Сотрудники, 

выполняющие 
ОТЗ

Привлечение 
внешних 

экспертов

Меры по 
предотвращению 

конфликта 
интересов

Австралия
Консультативный комитет по фармацевтическим 

льготам (PBAC)
Нет данных Нет данных Нет данных

Австрия
Главная ассоциация австрийских учреждений 

социального обеспечения (HVB)
7 ставок ДА ДА

Бельгия
Национальный институт медицинского страхования 

(RIZIV-INAMI)
12 ставок Незначительно ДА

Германия
Федеральная объединенная комиссия (G-BA) Нет данных НЕТ ДА

Институт качества и эффективности в здравоохранении 
(IQWiG)

Нет данных ДА ДА

Ирландия

Управление по вопросам медицинской информации  
и качества медицинских услуг (HIQA)

6,8 ставок ДА ДА

Национальный центр по фармакоэкономическим 
исследованиям (NCPE)

10 ставок Нет данных ДА

Канада
Канадское агентство по лекарствам и технологиям  

в здравоохранении (CADTH)
Нет данных Нет данных Нет данных

Нидерланды Национальный институт здравоохранения (ZIN) 54,14 ставок ДА ДА

Соединенное 
Королевство

Национальный институт здоровья и клинического 
совершенствования (NICE)

604 ставки ДА ДА

Группа по стратегии лекарственного обеспечения  
в Уэльсе (AWMS)

21,5 ставок ДА ДА

Шотландский консорциумом по лекарственным 
средствам (SMC) 

39,4 ставки НЕТ ДА

Франция Верховная комиссия по делам здравоохранения (HAS) 107 ставок ДА ДА
Швеция Совет по льготам в фармацевтике и стоматологии (TLV) 140 ставок ДА ДА
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объем финансирования варьируется от  550 000 евро (Ирлан-
дия) до 63,1 млн фунтов (NICE). В Бельгии общий бюджет орга-
низации оставляет 120 млн евро, из которых 1,1 млн евро идет 
на финансирование деятельности по ОТЗ и около 10 000 евро – 
на работу внешних экспертов. В Уэльсе общий объем финанси-
рования AWMSG составляет 2,9 млн фунтов, из  которых 2,4 

для компаний-производителей (Ирландия, Канада, Нидерланды, 
Англия, Франция, Швеция) [7,48].

Основные источники и объемы финансирования ОТЗ-агентств
Основным источником финансирования деятельности ОТЗ-

агентств, как правило, являются бюджетные средства. Общий 

Таблица 2. Объемы и источники финансирования ОТЗ-агентств в различных странах [48].

Table 2. Sources and volumes of funding of HTA agencies in various countries [48].

Страна Название ОТЗ-агентства

Объемы финансирования ОТЗ-агентства
Источники финансирования 

ОТЗ-агентства

Всего В т.ч. на ОТЗ

В т.ч. для 
привлечения 

внешних 
экспертов

Бюджет
Сервисные 

сборы
Другое

Австралия
Консультативный комитет по 
фармацевтическим льготам 

(PBAC)

Нет 
данных

Нет  
данных

Нет  
данных

Нет 
данных

ДА
Нет  

данных

Австрия
Главная ассоциация австрийских 

учреждений социального 
обеспечения (HVB)

Нет 
данных

Нет  
данных

Нет  
данных

ДА НЕТ ДА

Бельгия
Национальный институт 

медицинского страхования 
(RIZIV-INAMI)

120 млн 
евро

1,1 млн евро 9 636 евро ДА НЕТ НЕТ

Германия

Федеральная объединенная 
комиссия 

(G-BA)

Нет 
данных

Нет  
данных

Нет  
данных

Нет 
данных

ДА (2 000 
-10 000 
евро)

НЕТ

Институт качества 
и эффективности 

в здравоохранении 
(IQWiG)

18,8 млн 
евро

− − − − −

Ирландия

Управление по вопросам 
медицинской информации 

и качества медицинских услуг 
(HIQA)

694 285 
евро

Нет  
данных

40 000 евро ДА НЕТ НЕТ

Национальный центр 
по фармакоэкономическим 

исследованиям (NCPE)

550 000 
евро

Нет  
данных

Нет  
данных

ДА
Нет  

данных
НЕТ

Канада
Канадское агентство по 

лекарствам и технологиям 
в здравоохранении (CADTH)

Нет 
данных

Нет  
данных

Нет  
данных

ДА ДА
Нет  

данных

Нидерланды
Национальный институт 
здравоохранения (ZIN)

Нет 
данных

5,37 млн евро 
(8% от всего 

бюджета)
НЕТ ДА НЕТ НЕТ

Соединенное 
Королевство

Национальный институт 
здоровья и клинического 

совершенствования 
(NICE)

63,1 млн 
фунтов

Нет  
данных

Нет  
данных

ДА ДА ДА

Группа по стратегии 
лекарственного обеспечения  

в Уэльсе 
(AWMS)

2,9 млн 
фунтов

2,4 млн фунтов
Нет  

данных
Нет 

данных
НЕТ НЕТ

Шотландский консорциумом  
по лекарственным средствам 

(SMC) 

2,07 млн 
фунтов

Нет  
данных

Нет  
данных

ДА НЕТ НЕТ

Франция
Верховная комиссия по делам 

здравоохранения (HAS)
9 316 789 

евро
8 627 396 евро 689 393 евро ДА

Нет  
данных

Нет  
данных

Швеция
Совет по льготам  

в фармацевтике и стоматологии 
(TLV)

5,2 млн 
евро (ЛП) 
и 0,6 млн 
евро (МИ)

Невозможно 
детализировать

60 000 евро ДА НЕТ НЕТ
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Заключение / Conclusion

Проведенный нами обзор информации показал, что во всех рассмо-
тренных странах процедура ОТЗ для лекарственных препаратов являет-
ся обязательным этапом процесса принятия решений о возмещении 
стоимости лекарственного препарата за счет государственных средств 
(средств государственного бюджета). При этом ОТЗ-агентство может 
быть самостоятельной государственной или некоммерческой органи-
зацией. Существует также практика наделения функциями по ОТЗ кон-
сультативных комитетов при Министерствах здравоохранения или со-
здание отделений по ОТЗ в качестве структурных подразделений 
органов государственной исполнительной власти.

Работа по оценке лекарственного препарата, проводимая 
ОТЗ-агентствами, представляет собой сложный и многоэтапный 
процесс, требующий привлечения высококвалифицированных 
специалистов. Помимо сотрудников, на постоянной основе зани-
мающихся ОТЗ в штате организаций, к работе часто привлекаются 
внешние эксперты. 

Основным источником финансирования ОТЗ-агентств являются 
бюджетные (государственные) средства. Однако компании-произ-
водители частично также участвуют в финансировании деятель-
ности, например, при обращении за научным консультированием 
(например, NICE стало первым в мире агентством, предложившим 
эту услугу в 2009 г.). Кроме того, в Канаде [50,51] и Австралии [32] 
при подаче заявки компании-производители оплачивают сервис-
ный сбор за рассмотрение этой заявки компанией-производите-
лем. В настоящий момент, введение этой меры также обсуждается 
и в NICE. Такой шаг может быть оправданным как с экономической 
точки зрения, так и с позиции стимулирования повышения ответ-
ственности компаний-производителей, связанной с качеством по-
даваемой на рассмотрение ОТЗ-агентствам информации.

млн фунтов идет на  финансирование ОТЗ-деятельности. Об-
щий объем финансирования SMC в Шотландии составляет 2,7 
млн фунтов. Общий объем финансирования AAZ в  Хорватии 
составляет 836 674,3 евро, из которых на финансирование де-
ятельности по ОТЗ идет 67 620 евро. Общий бюджет TLV в Шве-
ции составляет 5,8 млн евро, из  которых 5,2 млн евро идут 
на финансирование деятельности, связанной с оценкой лекар-
ственных препаратов, в то время как 0,6 млн евро идут на фи-
нансирование деятельности, связанной с оценкой медицинских 
изделий [7,48].

IQWiG в Германии финансируется за счет сбора доплат за каж-
дый больничный случай, подлежащий оплате, а также путем до-
полнительного увеличения вознаграждения для амбулаторного 
подрядчика и  контрактной стоматологии на  соответствующий 
процент [49]. Общий объем финансирования IQWiG в 2015 г. со-
ставил 18,8 млн евро [7,48]. 

HAS во Франции финансируется за счет правительственных 
субсидий, платежей за  аккредитацию, взносов социального 
медицинского страхования, выплат от компаний по производ-
ству медицинского оборудования и  средств, поступающих 
от фармацевтических компаний за счет налога на их деятель-
ность по продвижению товаров. Общий бюджет организации 
(без уточнения, за какой год представлены данные) составля-
ет 9 316 789 евро, из которого 8 627 396 евро идет на финан-
сирование деятельности, связанной с  ОТЗ, а  689 393 евро 
на оплату внешних экспертов, привлекаемых к работе органи-
зации [7,48]. 

Доступная информация об основных источниках финансирова-
ния и  об  объемах финансирования ОТЗ-агентств в  различных 
странах представлена в таблице 2.
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