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Резюме 
Структура итальянской системы здравоохранения исторически обусловлена разницей в экономическом развитии между северными 
и южными регионами страны. Медицинское агентство Италии (англ. – The Italian Medicines Agency, итал. – Agenzia Italiana del Farmaco, 
AIFA) является национальным агентством по оценке технологий здравоохранения (ОТЗ), ответственным за решения о государствен-
ном возмещении стоимости лекарственных препаратов и формирование национального перечня возмещаемых препаратов. В неко-
торых регионах Италии существуют собственные ОТЗ учреждения, в функции которых входит проведение ОТЗ для конкретного ре-
гиона или учреждения. В целом система ОТЗ Италии характеризуется недостаточной согласованностью на межрегиональном уровне 
из-за недостаточной унификации процессов и координации на национальном уровне. Это приводит к неравенству доступа к меди-
цинским услугам и трудностям в создании эффективной системы сбора и анализа данных для практического применяя ценностно-
ориентированного подхода. Хотя органами ОТЗ при принятии решений учитывается экономическая эффективность технологий 
здравоохранения, на практике основное внимание уделяется влиянию на бюджет и контролю затрат. Также можно отметить, что AIFA 
занимает лидирующие позиции в Европе в применении таких инновационных подходов, как соглашения о разделения рисков и за-
трат, ранняя ОТЗ и сканирование горизонта.
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ент получает скидку на лекарственные препараты (ЛП). При амбу-
латорном посещении врача общей практики или специалиста, 
а  также при проведении диагностических мероприятий оплата 
медицинской помощи производится по  прейскуранту услуг по-
средством внутренних взаиморасчетов. В стационарных условиях 
медицинская помощь оплачивается по  клинико-статистическим 
группам. В случае если пациент желает, чтобы ему выписали бо-
лее дорогой препарат, чем его референтный аналог с тем же дей-
ствующим веществом и в той же форме выпуска, он обязан опла-
тить разницу в  ценах данных ЛП. Референтные препараты 
выбираются среди препаратов, затраты на которые компенсиру-
ются (возмещаются) государством. Референтная цена устанавли-
вается для нескольких международных непатентованных наиме-
нований (МНН), относящихся к  одной группе анатомо- 
терапевтическо-химической классификации (АТХ), рассчитывает-
ся по  специальной методике и  пересчитывается каждый месяц. 
Также, согласно законодательству некоторых регионов, пациенты 
выплачивают фиксированную сумму за  выписку рецепта или 
за количество прописанных препаратов [1,2].

Раз в три года Министерство здравоохранения Италии разраба-
тывает план финансирования системы здравоохранения. Ответ-
ственность за реализацию этого плана ложится на региональные 
власти, но полнота исполнения плана может различаться от реги-
она к региону из-за разного уровня экономического развития [2]. 

Перечни препаратов / Reimbursement lists
Препараты в Италии могут быть отнесены к двум классам: «А» 

и «С». ЛП класса «А» являются важнейшими препаратами, цена 
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Введение / Introduction 
Продолжительность жизни в Италии является одной из самых 

высоких в мире и составляет около 83 лет. При населении более 
60 млн человек в 2008 г. каждый пятый итальянец был старше 65 
лет. Каждому гражданину, а с 1998 г. и каждому мигранту гаран-
тирован широкий бесплатный набор медицинских услуг [1]. Си-
стема здравоохранения Италии представлена тремя уровнями: 
национальным, региональным и местным. На национальном уров-
не определяются глобальные цели здравоохранения и устанавли-
ваются законодательные принципы работы системы. На  регио-
нальном уровне проводится регулирование и  финансирование 
медицинского обеспечения, а на местном уровне осуществляется 
непосредственно медицинское обеспечение граждан. Админи-
стративно Италия поделена на 21 регион. При этом система здра-
воохранения характеризуется децентрализацией, в результате ко-
торой регионы имеют значительную законодательную, адми- 
нистративную и регуляторную свободу [2]. 

Финансирование здравоохранения / Healthcare funding
Финансирование здравоохранения в  Италии происходит в  ос-

новном за  счет общего налогообложения (более 90%), а  также 
соплатежей граждан [2]. Расходы на местном уровне оплачивают-
ся в основном из бюджетов регионов, централизованные дотации 
идут, как правило, только в регионы с низким уровнем налоговых 
поступлений. Прием врача общей практики является бесплатным, 
прием врача-специалиста при наличии направления оплачивается 
пациентом по сниженной ставке, по сравнению со стоимостью са-
мостоятельного визита к специалисту. При наличии рецепта паци-
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которых определяется при включении в  систему возмещения 
и полностью возмещается за счет системы здравоохранения. Сре-
ди препаратов класса А  также есть подгруппа ЛП, возмещение 
которых осуществляется только по отдельным показаниям. Пре-
параты класса «С» являются невозмещаемыми, а  цены на  них 
не регулируются. В стране есть общепринятое деление ЛП на ре-
цептурные и  безрецептурные препараты, при этом среди безре-
цептурных ЛП дополнительно выделяется группа препаратов, ре-
клама которых запрещена [2].

В Италии существуют несколько видов перечней препаратов. 
На национальном уровне существует Национальный фармацевти-
ческий формуляр, содержащий перечень возмещаемых на терри-
тории страны препаратов. Государственное возмещение их стои-
мости производится как в  амбулаторных, так и  в  стационарных 
условиях, при этом возмещению среди воспроизведенных ЛП 
подлежат только те, цена которых не  превышает референтную. 
Законодательно установлено, что данный формуляр пересматри-
вается раз в год, однако если затраты на лекарственное обеспече-
ние превышают установленный порог, пересмотр может прово-

диться раз в  полгода [2]. На  региональном уровне существуют 
Региональные госпитальные фармацевтические формуляры и Го-
спитальные фармацевтические формуляры, которые закрепляют 
номенклатуру препаратов и схемы их назначения при определен-
ных заболеваниях у  определенных пациентов. Данные перечни 
являются возмещаемыми, причем первые перечни формируются 
на основе национального формуляра, а последние – на основе ре-
гионального. В силу децентрализованности системы здравоохра-
нения региональные и местные перечни могут содержать не все 
препараты национального перечня, что может приводить к нера-
венству доступа к препаратам в некоторых регионах. Можно отме-
тить, что некоторые регионы не имеют собственных формуляров, 
и препараты, включенные в национальный формуляр, автомати-
чески становятся возмещаемыми в таких регионах [2,3]. 

Концепция ценностно-ориентированного 
здравоохранения / Value-based healthcare 

Законодательно установлено, что затраты на  лекарственное 
обеспечение не должны превышать 13% от всех затрат на здраво-

AIFA

Роль: принятие решения о регистрации
Основание для принятия решения: данные по безопасности и эффективности 
препарата и качество доказательств

AIFA / CTS

Роль: определение статуса возмещения и статуса рецептурный/безрецептурный
Основание для принятия решения: данные о фармакологической 
эффективности, терапевтической эффективности и фармакоэкономические 
параметры препарата

РЕГИСТРАЦИЯ 
НОВОГО 

ПРЕПАРАТА

ОПРЕДЕЛЕНИЕ 
СТАТУСА 

ВОЗМЕЩЕНИЯ

AIFA / CPR

Роль: установление цены препарат на уровне производителя
Основание для принятия решения: переговорный процесс с производителем 
препарата

Возмещаемый Не возмещаемый

ОПРЕДЕЛЕНИЕ 
УСЛОВИЙ 

ВОЗМЕЩЕНИЯ

КЛАССИФИЦИРОВАНИЕ 
ПРЕПАРАТА В СИСТЕМЕ 

ВОЗМЕЩЕНИЯ

Группа «А»

Возмещаются 
за счет государства

Группа «С»

Не возмещаются.
Ценообразование

свободное 

Согласие 
на переговорах 
не достигнуто

Достигнуто
согласие 

на переговорах 
о цене  

Рисунок 1. Схема участия AIFA в системе возмещения (адаптировано из [2]).
Примечание. AIFA – Медицинское агентство Италии; CTS – Технический научный комитет; CPR – Комитет по ценам и возмещению.

Figure 1. AIFA participation scheme in the reimbursement system (adapted from [2]).
Note. AIFA – Italian Medicines Agency; CTS – Technical Scientific Committee; CPR – Price and Reimbursement Committee.
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охранение в амбулаторных условиях и 16% – в стационарных ус-
ловиях. В целом, на государство приходится порядка 90% затрат 
на лекарственное обеспечение в стране. В амбулаторном секторе 
30% от затрат приходятся на соплатежи пациентов, которые по-
крывают разницу в стоимости референтных и более дорогих пре-
паратов, невозмещаемые ЛП и самолечение. В структуре соплате-
жей пациентов 50% идет на оплату невозмещаемых рецептурных 
препаратов, 35% – на безрецептурные ЛП и 15% – на ЛП, входя-
щие в перечень возмещаемых, но купленных самостоятельно или 
в рамках медицинской помощи, не входящей в пакет гарантиро-
ванной медицинской помощи [2].

Концепция ценностно-ориентированного здравоохранения, 
в основе которой лежит взаимосвязь затрат на лечение и клиниче-
ских исходов, впервые нашла свое применение в  Италии 
в  1980-х  гг., когда в  Национальном Институте Здравоохранения 
начали анализировать рациональность использования ресурсов 
на дорогостоящие технологии с учетом их безопасности [1]. Про-
образ современной оценки технологий здравоохранения (ОТЗ) 
стал появляться на уровне медицинских организаций (в автоном-
ной провинции Больцано, в больнице Сан-Маттео в Павии и в уни-
верситетской больнице им. А. Гемелли в Риме), что стало отличи-
тельной чертой итальянского опыта на ранней стадии внедрения 
концепции ОТЗ, которая до сих пор определяет характер системы 
[4]. Таким образом, исторически сложилось, что в Италии отсут-
ствует единый орган, проводящий ОТЗ.

Оценка технологий здравоохранения / Health technology 
assessment 

Необходимость наличия организации, которая могла бы компе-
тентно решать вопросы ОТЗ на  национальном уровне, привела 
к  созданию в  1993 г. AGENAS (Национальное Агентство Регио-
нального здравоохранения, итал. – Agenzia Nazionale per i Servizi 
Sanitari Regionali), целью которого была поддержка процесса 
определения национальных приоритетов в  сфере медицинских 
технологий и ОТЗ, подготовка ОТЗ отчетов для медицинских изде-
лий и поддержка процессов разработки ОТЗ программ на регио-
нальном уровне. В начале 2000-х гг. Министерство здравоохране-
ния Италии запустило программу по  финансированию 
и  выделению грантов на  развитие деятельности в  сфере ОТЗ. 
В результате к 2007 г. была сформирована сеть организаций, име-
ющих на тот момент ОТЗ подразделения (итал. – Società Italiana di 
Health Technology Assessment, SIHTA). Задачей данной сети явля-
лось распространение методов и инструментальных средств ОТЗ 
для поддержки принятия решений. Непосредственно термин 
«оценка технологий здравоохранения» впервые был использован 
в  Национальном плане здравоохранения 2006-2008 гг., что под-
черкнуло необходимость признать ОТЗ как приоритет развития 
системы [5]. 

Медицинское Агентство Италии / The Italian Medicines Agency
Для решения более конкретных задач в  сфере ОТЗ в  2004 г. 

было учреждено Медицинское Агентство Италии (англ.  – The 
Italian Medicines Agency, итал. – Agenzia Italiana del Farmaco, AIFA), 
целью которого стало проведение ОТЗ для ЛП в рамках системы 
возмещения. AIFA стала первой организацией в Италии, проводя-
щей ОТЗ на национальном уровне.

Агентство AIFA является автономным учреждением, находя-
щимся под надзором Министерства здравоохранения Италии 
и  Министерства экономики Италии. К  основным функциям AIFA 
относится регистрация ЛП, регулирование возмещения затрат 
на препараты и отслеживание безопасности в постмаркетинговый 
период. 

Дополнительно агентство занимается консультированием 
компаний по  вопросам соответствия надлежащей производ-
ственной практики, планированию клинических испытаний, 

а  также различным аспектам ОТЗ, актуальным для компа-
ний-производителей [6]. 

ОТЗ в агентстве проводят два комитета, вовлеченных в процесс 
принятия решений по возмещению ЛП. Технический научный ко-
митет (англ. – Technical Scientific committee, итал. – CTS) занима-
ется рассмотрением и оценкой досье на ЛП, подаваемых на вклю-
чение в  Национальный фармацевтический формуляр, 
классификацией продуктов в рамках системы возмещения (класс 
ЛП («А» и  «С») и  класс инновационности). Комитет по  ценам 
и  возмещению (англ.  – Prices and Reimbursement Committee, 
итал.  – CPR) ведет ценовые переговоры с  фармацевтическими 
компаниями (рисунок 1).

Порядок принятия решений
В рамках регулирования возмещения AIFA принимает решение 

о возмещении ЛП и договаривается о цене возмещения. Препара-
ты, рассматриваемые для включения в Национальный фармацев-
тический формуляр, определяются исходя из  заявок компа-
ний-производителей. AIFA сотрудничает с Европейским агентством 
лекарственных средств (англ. – European Medicines Agency, ЕМА), 
поэтому если подающийся на рассмотрение препарат уже прошел 
оценку эффективности и  безопасности в  ЕМА, то  агентство 
не углубляется в их изучение [3].

После подачи заявки компанией-производителем CTS проверя-
ет полноту представленной информации, проводит анализ подан-
ной доказательной базы, объемов потребления, затрат на ЛП, оце-
нивает терапевтическую ценность препарата. В результате комитет 
относит ЛП к  потенциально возмещаемым или невозмещаемым 
и передает заявку CPR для начала ведения переговоров по цене. 
В рамках переговоров компания-производитель должна предоста-
вить информацию о затратной эффективности и терапевтической 
ценности ЛП, ожидаемых объемах продаж, цене на ЛП в других 
странах. В дополнение к представленной информации учитывают-
ся данные по предельным запланированным расходам на лекар-
ственное обеспечение, распространенности заболевания по пока-
заниям и  предполагаемой частоте назначения ЛП, влиянии 
на  бюджет, относительной эффективности ЛП, особенностям 
фармакологии, фармакокинетики, безопасности или способа при-
ема ЛП, а также о степени инновационности ЛП [2]. 

Во время переговорного процесса между AIFA и производи-
телем большое значение уделяется инновационности ЛП 
по сравнению с уже существующими и применяемыми препа-
ратами. Степень инновационности играет особую роль в  про-
цессе ОТЗ в  Италии. Так, при наличии у  ЛП высокой степени 
инновационности и полезности его рассмотрение может быть 
ускорено, а сам препарат может стать доступным для исполь-
зования еще до его включения в региональный и местный фор-
мулярный перечень [3]. Критерии оценки и категории иннова-
ционности, принятые в Италии, уже были подробно разобраны 
ранее [7,8], здесь же результаты анализа приведены для удоб-
ства читателей (таблица 1).

Результаты переговоров передаются вновь на  рассмотрение 
CTS, затем руководству AIFA, которое принимает окончательное 
решение. Итоговое решение публикуется в официальном журнале 
Итальянской Республики. Препарат может получить статус возме-
щаемого на два года, после чего решение пересматривается [9]. 
Если договориться о цене не удается, то препарат получает статус 
невозмещаемого и  попадает в  класс «С», а  его цена на  рынке 
не регулируется. Получить статус возмещаемого может и воспро-
изведенный препарат, однако его цена должна быть как минимум 
на 20% ниже оригинального препарата [2].

В целях мониторинга цен на ЛП, закупаемые медицинскими ор-
ганизациями, ведется специальный реестр, куда поставщики еже-
месячно обязаны передавать данные о ценах на ЛП, поставленные 
медицинским учреждениям [2].
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В клинико-экономический анализ включаются прямые меди-
цинские и  немедицинские затраты. Необходимость включения 
непрямых затрат в связи с трудностями их реального расчета яв-
ляется предметом дискуссий. На данный момент непрямые затра-
ты могут быть представлены в качестве дополнительных данных. 
Должны быть четко описаны конкретные статьи затрат, источники 
информации о ценах, использованные в расчетах объемы меди-
цинской помощи, экономическая модель и допущения проведен-
ного исследования. Методика расчета числа сохраненных лет ка-
чественной жизни (англ. – quality adjusted life year, QALY) должна 
быть прозрачно описана, также желательно рассчитывать QALY 
по  Европейскому опроснику качества жизни (EQ-5D), методом 
стандартных рисков или временного компромисса (англ. – standard 
gamble technique и  time trade-off technique). Горизонт исследова-
ния допускается расширять до 30 лет. Рекомендуемые ставки дис-
контирования – 0 и 3%. Анализ чувствительности рекомендуется 
проводить с  максимальным изменением значения параметров 
до 8%. Результаты КЭИ рекомендуется приводить в виде инкре-
ментальных показателей (инкрементальный показатель затра-
ты-эффективность, англ.  – incremental cost-effectiveness ratio, 
ICER) [10,12].

Однако на практике в процессе ОТЗ в Италии в первую очередь 
принимаются во  внимание демографические и  экономические 
факторы, связанные с  ЛП (бремя болезни, влияние на  бюджет) 
и относительная эффективность по сравнению с существующими 
методами лечения. Результаты анализа эффективности затрат 
играют второстепенную роль в  процессе принятия решений, 
то  есть ценностно-ориентированный подход к  здравоохранению 
находится только на стадии становления. Хотя три региона (Вене-
то, Ломбардия, Кампания) разработали свои критерии приорити-
зации технологий и условий их признания «достойными измене-
ния схем лечения пациента», экономическая ценность на данном 
этапе редко является предметом обсуждения [13]. AIFA не исполь-
зует пороговое значение за QALY как основной инструмент перего-

Методические особенности оценки технологий здравоохране-
ния в AIFA 

В первую очередь следует отметить, что прямые ссылки 
на источники о методологии проведения ОТЗ на сайте агентства 
отсутствуют, приведенная ниже информация была получена 
из  литературных источников, которые отмечают непрозрачность 
данной сферы и наличие пробелов в понимании правил проведе-
ния ОТЗ агентством [10,11]. При этом нами не было найдено ука-
заний на то, что само агентство проводит ОТЗ – найденные публи-
кации касаются лишь требований AIFA к  предъявляемым 
документам. 

Согласно требованиям AIFA, при оценке эффективности ЛП пред-
почтительным видом доказательств являются РКИ и метаанализы, 
причем методологическое качество публикаций и отсутствие мето-
дических и других смещений (систематических ошибок) в клиниче-
ском исследовании также принимается во  внимание. В  качестве 
медицинской технологии сравнения следует выбирать золотой 
стандарт лечения в данной области. Анализ эффективности в ис-
следовании должен включать популяцию больных с назначенным 
лечением (англ. – intention-to-treat, ITT), если в публикации исполь-
зована популяция пациентов, выполнивших требования протокола 
(англ. – per protocol), то ее рекомендуется пересчитать на ITT-попу-
ляцию. Непосредственно исходы лечения должны быть «конечны-
ми», если приводятся суррогатные исходы, то необходимо обосно-
вать их связь (ассоциированность) с истинными исходами [10,12].

Предоставляемые клинико-экономические исследования (КЭИ) 
должны быть проведены в контексте Италии (вне контекста могут 
быть лишь данные по эффективности технологии; исследования 
IV фазы должны быть проведены в Италии) и проводиться с пози-
ции национальной системы здравоохранения. Допустимым дизай-
ном КЭИ может быть анализ «затраты-эффективность», анализ 
«затраты-полезность», анализ минимизации затрат. Для оценки 
финансовых последствий включения ЛП в  формуляры может 
быть проведен анализ влияния на бюджет. 

Таблица 1. Оценка инновационности лекарственного препарата (ЛП) в Италии (адаптировано из [8]).

Table 1. The drug innovation assessment in Italy (adapted from [8]).

Критерии оценки инновационности Категория 
инновационностиТерапевтическая потребность Дополнительная терапевтическая ценность Качество доказательств

Максимальная
Альтернативные ЛП для рассматриваемого 

показания отсутствуют

Максимальная
Препарат эффективнее существующих альтернатив 

и может привести к выздоровлению пациента  
или существенно повлиять на течение заболевания

Высокое Инновационные ЛП

Значительная
Существующие альтернативы  

для рассматриваемого показания не влияют 
на клинически значимые исходы

Значительная
Препарат существенно влияет на течение 

заболевания или имеет значимое клиническое 
преимущество по сравнению с существующими 

альтернативами

Умеренная 
Существующие альтернативы ограниченно 
влияют на клинически значимые исходы

Умеренная
Препарат эффективнее существующих альтернатив 
только у некоторых подгрупп пациентов или влияет 
только на суррогатные исходы, при этом влияние  

на качество жизни пациентов является 
ограниченным

Среднее Потенциально 
инновационные ЛП

Низкая
ЛП с более высокой клинической 

эффективностью и хорошим профилем 
безопасности

Плохая
Препарат эффективнее существующих альтернатив 

по исходам, имеющим небольшую клиническую 
ценность, или предоставляет меньшие выгоды,  

чем существующие альтернативы

Низкое Не инновационные ЛП

Отсутствует
ЛП, существенно влияющие на течение 

заболевания, имеющие хороший профиль 
безопасности

Отсутствует
Никакой дополнительной клинической пользы  

по сравнению с существующими альтернативами

Очень низкое

Д
ан

н
ая

 и
н
те
рн

ет
-в
ер

си
я 
ст
ат
ьи

 б
ы
л
а 
ск
ач

ан
а 
с 
са

й
та

 h
tt

p:
//w

w
w

.p
ha

rm
ac

oe
co

no
m

ic
s.

ru
. Н

е 
пр

ед
н
аз

н
ач

ен
о 
дл

я 
и
сп

ол
ьз
ов
ан

и
я 
в 
ко
м
м
ер

че
ск
и
х 
це

л
ях

. 
И
н
ф
ор

м
ац

и
ю

 о
 р
еп

ри
н
та
х 
м
ож

н
о 
по

л
уч
и
ть

 в
 р
ед

ак
ци

и
. Т

ел
.: 

+7
 (

49
5)

 6
49

-5
4-

95
; э

л
. п

оч
та

: i
nf

o@
ir

bi
s-

1.
ru

.  



161FARMAKOEKONOMIKA. Modern Pharmacoeconomics and Pharmacoepidemiology. 2019; Vol. 12 (2)	 www.pharmacoeconomics.ru

International practices

Инновационные подходы к финансированию 
лекарственного обеспечения / Innovative reimbursement 
pathways 

В отличие от других европейских стран, переговорный процесс 
в Италии не разделяется на решение о возможности возмещения 
из  бюджета и  обсуждение цены. Благодаря этому в  стране воз-
можна реализация инновационных подходов финансирования 
здравоохранения. Этот процесс уже оказывает влияние на разра-
ботку препаратов, так как ОТЗ-агентства и  фармацевтические 
компании применяют три новых метода: сканирование горизонта 
и раннее ОТЗ, в сфере соглашений об организации доступа паци-
ентов к медицинским технологиям (включают в себя соглашения 
о разделении рисков и соглашения о разделении затрат) (англ. – 
managed entry agreements) и ранние переговоры между компания-
ми-производителями и регулирующими органами [6].

Италия является лидером в сфере соглашений об организации 
доступа пациентов к ЛП, что способствует более эффективному 
сбору данных реальной практики (англ.  – real world evidence) 
в ходе использования препарата. Подобные соглашения, с одной 
стороны, помогают снизить вероятность одобрения и использова-
ния препаратов с низкой затратной эффективностью, а с другой – 
позволяют фармацевтическим компаниям возместить определен-
ную часть издержек [6]. Переговоры о  заключении данных 
соглашений являются отличительной чертой итальянской систе-
мы ОТЗ. В отличие от Великобритании, где схемы доступа пациен-
тов к препаратам обсуждаются только после положительной реко-
мендации NICE, в Италии определение схемы доступа к препарату, 
ценовые переговоры и  решение о  его возмещении объединены 
в одном переговорном процессе.

Соглашения о разделении затрат
До установления приоритета ценностно-ориентированного 

здравоохранения на раннем этапе становления ОТЗ в Италии глав-
ной целью заключения таких соглашений было сокращение из-
держек и  контроль за  влиянием на  бюджет, поэтому основной 
фокус был смещен на  затраты. Чаще всего использовались так 
называемые соглашения о разделении затрат (СРЗ, англ. – cost-
sharing), подразумевающие возмещение определенного процента 
от  стоимости ЛП в  течение определенного периода времени. 
По другой схеме процент от стоимости препарата возмещался при 
достижении определенного количества пациентов, получающих 
препарат (англ. – price-per-volume). Также производитель мог пла-
тить за лечение дополнительно пролеченных пациентов, когда их 
количество превышает заведомо определенный порог (англ.  – 
price ceiling) [17].

Соглашения о разделении рисков
Позднее фокус соглашений о  доступе к  ЛП начал смещаться 

в сторону клинических исходов, сбора и накопления данных ре-
альной практики. Соглашения о разделении рисков (СРР, англ. – 
risk-sharing) требует от производителя оплаты лечения тех паци-
ентов, положительный клинический результат у  которых не был 
зафиксирован. Подобные соглашения похожи на соглашения до-
ступа пациентов к лечению, применяемые в Великобритании. Они 
функционируют на основе сетевого веб-регистра, который позво-
ляет медицинским учреждениям отслеживать данные реальной 
практики применения препаратов. Применение СРР гармонизиру-
ет взаимодействие компаний-производителей и  регулирующих 
органов [18]. Согласно недавнему исследованию, 55% соглаше-
ний об  организации доступа пациентов к  медицинским услугам 
в Италии основаны на СРР [19]. 

AIFA заключила первые СРР в 2006 г., когда 25 препаратов были 
включены в соглашения на основе их эффективности. В частно-
сти, существовала схема, согласно которой компания-производи-
тель должна была возместить стоимость лечения пациентов, 

ворного процесса с фармацевтическими компаниями и принятия 
решений, скорее как дополнительный критерий, поддерживаю-
щий предложение производителя. Вместо этого в Италии нашли 
широкое применение схемы-соглашения (схемы разделения ри-
сков) между производителями и  государством, основанные 
на производительности и фактических показателях эффективно-
сти препаратов [14]. 

ОТЗ на региональном уровне / Regional HTA 
На региональном уровне в 16 регионах имеются организации, 

проводящие ОТЗ [12], однако только в пяти из них (Венето, Эми-
лия-Романья, Ломбардия, Пьемонт и Тоскана) они представляют 
собой полноценные ОТЗ-агентства, интегрированные в процесс 
принятия решений. Перечисленные пять регионов расположены 
на более развитом экономически севере страны [15]. Концепция 
ОТЗ в регионах имеет разную реализацию. Так, в Венето ОТЗ-ор-
ганизации являются непосредственными участниками процесса 
принятия решений, тогда как в других четырех регионах центра-
лизованные региональные структуры занимаюся только оценоч-
ной деятельностью. В Эмилии-Романье в процессе ОТЗ прини-
мают участие представители фармацевтической индустрии, 
в  Пьемонте  – пациенты, остальные три региона не  вовлекают 
в процесс ни индустрию, ни пациентов. В Ломбардии в понятие 
технологий здравоохранения входят лекарственные препараты, 
медицинские изделия и  алгоритмы лечения (англ.  – clinical 
pathways), в  Эмилии-Романье  – только медицинские изделия 
и процедуры [13]. Все больше и больше регионов Италии разра-
батывают собственные ОТЗ-модели, адаптированные под мест-
ные условия для использования на уровне госпиталей и отдель-
ных медицинских организаций или прибегают к услугам внешних 
экспертов в  этой области, что позволяет более точно оценить 
целесообразность внедрения технологий в данном регионе или 
медицинской организации. Следует отметить, что процесс при-
нятия решений на  региональном уровне в  Италии не  обладает 
достаточной прозрачностью, обмен опытом от региона к региону 
затруднен. В свою очередь, AIFA не  занимается производством 
и  публикацией ОТЗ-отчетов для поддержки процесса принятия 
решений на региональном уровне. 

Многоуровневая система ОТЗ в  Италии характеризуется де-
централизованным характером и  недостатком координации 
между структурными единицами, что сказывается на равенстве 
доступа к  медицинским услугам между регионами. По  мнению 
экспертов, между AIFA, AGENAS и  Национальным Институтом 
Здравоохранения существует адекватное распределение функ-
ций и выстроены каналы коммуникации, однако эти организации 
не могут достаточно эффективно влиять на курс региональной 
и  местной политики [14]. В  результате некоторые регионы 
не справляются с организацией своевременного доступа к меди-
цинским услугам. В  подтверждение вышесказанному можно 
привести два примера. В исследовании, описывающем результа-
ты ОТЗ двух регионов, было выявлено, что несмотря на незначи-
тельные методологические различия при проведении оценки, 
исследователями в регионах были получены одинаковые резуль-
таты, однако в трех из пяти случаев изученные ЛП были внесены 
в формулярные перечни для разных популяций пациентов [16]. 
Иначе говоря, в одном из регионов пациентам не удалось бы по-
лучить доступ к конкретному ЛП и им пришлось бы обращаться 
в медицинское учреждение другого региона. В другом исследо-
вании оценивалось время между одобрением онкологических 
ЛП в ЕМА и началом приема тех же ЛП пациентами в различных 
регионах Италии [3]. Было установлено, что среднее время 
до начала использования препаратов в разных регионах колеба-
лось от 127 до 279 дней, а разница между минимальным и мак-
симальным временем была очень значительной – через 1 день 
и 1024 дня после одобрения в ЕМА соответственно.
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не ответивших на лечение определенных видов рака почек и груди 
в течение 3-6 мес. препаратом эверолимус [6]. Однако, как отме-
чается, из-за недостатков в  работе электронной сети возврат 
средств, положенных медицинским учреждениям согласно ССР, 
зачастую откладывается или проходит с затруднениями [20]. 

Сканирование горизонта
Сканирование горизонта помогает оценить возможный эффект 

от внедрения новых технологий в будущем. Идентифицированные 
технологии, находящиеся в разработке, проходят процесс приори-
тизации в зависимости от возможного клинического и финансо-
вого эффекта, а также потенциального влияния на политику здра-
воохранения. В Италии в 2006 г. был запущен проект сканирования 
горизонта (англ. – Italian Horizon Scanning Project, IHSP) на базе 
регионального ОТЗ агентства Венеции [6]. IHSP выпускает три от-
чета (за 36, 18 и 12 мес. до ожидаемого выхода технологии на ры-
нок), каждый раз повышая степень информативности отчета 
о продукте. Отчет за 18 мес. составляется после предварительных 
данных по результатам РКИ. Однако данные отчеты не публикуют-
ся, что затрудняет их использование на практике [21].

Оценка на ранних стадиях
Ранняя ОТЗ в  большей степени призвана служить средством 

информирования фармацевтической индустрии. Оценка безопас-
ности, эффективности и  затратной эффективности проводится 
на основе исследований на животных и компьютерного модели-
рования. В 2011 г. AIFA запустила проект по научному консульти-
рованию на  ранних стадиях (англ.  – scientific advice, SA-HTA) 
и  опубликовала рекомендации по  выбору наиболее подходящих 
медицинских технологий сравнения, исходов и  их соответствия 

степени заболевания, а также влиянию на бюджет на сайте проек-
та в 2012 г. Трехсторонний диалог между регулирующими органа-
ми, ОТЗ агентствами и компаниями-производителями на ранних 
стадиях разработки и исследований продукта позволяет избежать 
в будущем возможных ошибок в процессе выхода на рынок, вы-
званных недостатком релевантной информации [6].

Заключение / Conclusion
Система ОТЗ в  Италии достаточно своеобразна за  счет своей 

децентрализованности, при этом ее жизнеспособность и  актив-
ность свидетельствуют о  необходимости принятия во  внимание 
итальянского опыта другими странами. С одной стороны, в стране 
существует неравенство доступа к  медицинским услугам вслед-
ствие автономии регионов и отсутствия единых подходов к приня-
тию решений. Одни и те же функции, выполняемые несколькими 
агентствами, и неэффективные коммуникации между националь-
ным и региональным уровнем ведут к неэффективности усилий. 
С  другой стороны, Италия занимает лидирующее положение 
в  сфере реализации инновационных способов финансирования 
лечения. Хотя пока большинство соглашений об организации до-
ступа пациентов к медицинским технологиям основаны на сокра-
щении издержек (схемы на основе СРЗ), заключается все больше 
СРР, основанных на результатах реальной практики. Такая тенден-
ция ведет к развитию диалога ОТЗ-агентств и компаний-произво-
дителей и  повышению качества мониторинга данных реальной 
практики.  Дальнейшее развитие ОТЗ в Италии на региональном 
уровне и  повышение эффективности системы коммуникаций, 
сбора и  распространения данных может привести к  внедрению 
технологий лечения, которые обладают большей ценностью для 
данной страны в долгосрочной перспективе.
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