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ВВЕДЕНИЕ

Оценка медицинских технологий (ОМТ/HTA) представляет собой систематический, муль-
тидисциплинарный процесс оценки свойств, эффектов и/или влияния технологий здра-
воохранения. Этот процесс охватывает широкий спектр технологий, включая фармацевти-
ческие препараты, медицинское оборудование, процедуры, а также методы физической 
терапии, направленные на профилактику и укрепление здоровья. ОМТ – это не просто 
теоретическая концепция; это доказавший свою практичность и эффективность инстру-
мент оценки, который учитывает медицинские, социальные, этические и экономические 
аспекты интеграции технологий, с целью получения обоснованной исходной информа-
ции для лиц, принимающих решения в сфере здравоохранения [1].

Исторический контекст HTA показывает, что ее концепция не нова. 

Уже в 1984 г. ВОЗ призывала страны к созданию официальных механизмов для системати-
ческой оценки технологий [2]. С тех пор HTA стала ключевым инструментом для продвиже-
ния концепции всеобщего охвата услугами здравоохранения (UHC), позволяя прогнозиро-
вать определять, какие вмешательства должны быть предоставлены, кому и по какой цене [2]. 
Основная цель HTA – предоставление информационной поддержки процессов внедрения 
экономически эффективных, инновационных технологий и предотвращать внедрение тех-
нологий сомнительной эффективности и ценности для системы здравоохранения [1]. Такой 
подход способствует повышению качества медицинской помощи и обеспечению устойчи-
вости систем здравоохранения, особенно в условиях роста затрат, связанных с появлением 
дорогостоящих новых технологий [1].

Традиционно ОМТ фокусируется на нескольких ключевых областях. Во-первых, это клиниче-
ская эффективность и безопасность, где основным источником доказательств являются ре-
зультаты исследований, испытания, систематические обзоры и метаанализы [3]. Во-вторых, 
это экономическая эффективность, которая часто оценивается через анализ соотношения за-
трат и эффективности / пользы [4]. В-третьих, это влияние на бюджет, которое прогнозирует 
финансовые последствия для системы здравоохранения при массовом внедрении техноло-
гии [5].

Эволюция HTA от академической теории к практическому инструменту является важным 
аспектом ее развития. Изначально HTA реализовывалась, скорее, в рамках научного иссле-
дования, но в последние десятилетия она стала неотъемлемым компонентом принятия , 
главным образом, административных и экономических решений [1]. Пример Австралии, где 
разделены роли TGA (регуляторное одобрение) и HTA-комитетов (оценка для субсидирова-
ния), ярко демонстрирует институционализацию этого процесса [6]. Это означает, что доступ 
на рынок и возмещение являются теперь двумя отдельными процессами, каждый из которых 
требует уникальной стратегии и доказательной базы. Для успешного внедрения технологии 
одобрение на продажу является лишь первым шагом; второй, не менее важный, – это получе-
ние возмещения затрат, которое требует прохождения HTA-оценки.
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Цель обзора - сопоставить подходы к включению медицинских технологий в стандарты воз-
мещения девяти стран (США, Канады, Австралии, Германии, Швейцарии, Сингапура, Япо-
нии, Южной Кореи и Китая) с учётом их социально-экономических и иных приоритетов. При 
проведении исследования информацию извлекали с применением инструментов экосисте-
мы Google. Для анализа дополнительных данных использовалась библиографическая база 
PubMed.
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ГЛАВА 1. АНАЛИЗ КРИТЕРИЕВ 
ОЦЕНКИ МЕДИЦИНСКИХ 
ТЕХНОЛОГИЙ В НАЦИОНАЛЬНЫХ 
ПРАКТИКАХ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

1. США

Система HTA в США децентрализована и многогранна. На федеральном уровне ключевым 
органом, определяющим возмещение, является CMS (Centers for Medicare & Medicaid Services), 
который принимает решения о финансовом обеспечении в рамках национальной экономи-
ки (NCD) на основе медицинской необходимости и целесообразности [7]. Для получения 
независимой и беспристрастной клинической консультации CMS может привлекать MEDCAC 
(Medicare Evidence Development & Coverage Advisory Committee), который анализирует меди-
цинские публикации, соответствующую технологию и публичные свидетельства [7]. Наряду 
с государственными органами важную роль играют независимые негосударственные орга-
низации. Среди них особо выделяется ICER (Institute for Clinical and Economic Review), чьи 
отчеты о ценности технологий широко используются в страховом секторе [8].

ICER постоянно совершенствует свою методологию, что отражается в обновленных докумен-
тах по оценке ценности [9]. Его фреймворк включает:

•	 оценку клинической эффективности и стоимости в сравнении с существующими стан-
дартами лечения [10];

•	 учет «модифицированной социальной перспективы» (modified societal perspective), ко-
торая включает факторы, не связанные напрямую с состоянием здоровья, но имеющие 
важное значение для общества. К ним относится, например, влияние технологии на про-
дуктивность пациентов и лиц, осуществляющих уход, даже при отсутствии прямых дан-
ных [9];

•	 оценку разнообразия в клинических испытаниях (Diversity in Clinical Trials) по расе, эт-
нической принадлежности, полу и возрасту. Цель – повышение справедливости и учет 
потребностей социально незащищенных групп населения [8].

Анализ практики ICER показывает: HTA в США выходит за рамки строго экономических 
и клинических метрик, активно фокусируясь на вопросах равенства в здравоохранении 
(health equity) [8]. Такое расширение критериев демонстрирует, что HTA может служить 
не только инструментом финансового контроля, но и механизмом для продвижения со-
циальных целей, что является важным моментом для понимания американской системы.  
Для производителей это означает, что демонстрация клинической эффективности в разноо-
бразных популяциях и потенциальное влияние на социальные детерминанты здоровья мо-
гут стать важными факторами для получения одобрения и возмещения.
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2. Канада

В Канаде регулирующий орган Health Canada отвечает за организацию и обеспечение оцен-
ки безопасности и медицинских вмешательств [11].Непосредственно HTA-оценку проводит 
Canada’s Drug Agency / l’Agence des médicaments du Canada (CDA-AMC), ранее известное 
как CADTH, которое предоставляет необязывающие рекомендации для федеральных, про-
винциальных и территориальных программ возмещения (за исключением Квебека) [11]. 

CDA-AMC использует многосторонний подход к оценке, который анализ таких аспектов, как:

•	 сравнительная клиническая эффективность и потенциальные недостатки 
(effectiveness and harms) в контексте канадской клинической практики [3];

•	 экономическая оценка (economic evaluation), включая стоимость–эффективность и вли-
яние на бюджет [12];

•	 взгляд на медицинскую технологию с позиции самого пациента (patient perspectives) [3];

•	 этические, правовые и социальные соображения (ethical, legal, and social issues) [12].

Канада разработала инновационную модель для технологий, отвечающих «неудовлетво-
ренным медицинским потребностям высокой клинической значимости и срочности» (high 
and urgent unmet clinical needs) [13]. Это так называемая категория ограниченного по време-
ни возмещения (Time-Limited Reimbursement), которая позволяет получить временное фи-
нансирование при условии, что производитель обязуется предоставить дополнительные 
доказательства (например, результаты клинического исследования III фазы) в течение трех 
лет [13].

Создание механизма временного возмещения – это прагматичный ответ на дилемму, 
как обеспечить своевременный доступ к многообещающим, но высокозатратным техноло-
гиям с неполными долгосрочными данными, не ставя под угрозу финансовую устойчивость 
системы. Это не просто решение «да» или «нет», а управляемый процесс, который позволяет 
пациентам получить доступ к лечению, в то время как производитель собирает необходи-
мые доказательства в реальной практике [13]. Эта гибридная модель. Это также стимулирует 
производителей проводить мониторинг эффективности технологий в реальной практике, 
чтобы подтвердить их ценность.

3. Австралия

В Австралии HTA-процесс является двухэтапным. Сначала TGA (Therapeutic Goods 
Administration) выдает разрешение на продажу, что дает право на легальную продажу 
технологии в стране [5]. После этого технологии проходят оценку для получения государ-
ственной субсидии [6]. Для лекарств эту оценку проводит PBAC (Pharmaceutical Benefits 
Advisory Committee), а для медицинских услуг и устройств – MSAC (Medical Services Advisory 
Committee) [6].
PBAC оценивает лекарственные средства на основе:

•	 клинической эффективности и безопасности в сравнении с существующими стан-
дартами лечения [14];
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•	 экономической эффективности через анализ «затраты–выгоды» [14];
•	 финансовых последствий для госбюджета [5];
•	 «менее поддающихся количественной оценке» факторов, таких 

как убедительность доказательств, наличие эффективных альтернатив, серьезность за-
болевания, справедливость (equity), а также вклад пациентов и потребителей [5];

•	 дополнительного, но важного критерия «правило спасения» (Rule of Rescue), которое 
применяется в исключительных случаях, когда нет других альтернатив для лечения тя-
желого, прогрессирующего и угрожающего жизни состояния [14].

MSAC оценивает безопасность, клиническую эффективность, затратную эффективность 
и общую затратность [15]. Для этого используется фреймворк PICO (Population, Intervention, 
Comparator, Outcome) и «подход связанных доказательств» (linked evidence approach), кото-
рый позволяет оценить все этапы от вмешательства до конечных результатов[16].
Включение «правила спасения» [14] и явный акцент на «справедливость» [5] демонстриру-
ют: австралийская система HTA сознательно интегрирует этические и социальные ценности 
в свой процесс принятия решений. Этот подход выходит за рамки строгого экономического 
рационализма. Система также активно привлекает общественность, публикуя повестки за-
седаний и принимая комментарии от пациентов и их представителей [15]. Для производи-
телей это означает следующее: успех зависит не только от научных данных, но и от способ-
ности доказать, что их технология соответствует общественным ценностям и удовлетворяет 
насущные потребности, даже если они не столь очевидны с экономической точки зрения.

4. Германия

Система HTA в Германии основана на сотрудничестве между G-BA (Gemeinsamer 
Bundesausschuss, Федеральный объединенный комитет) и IQWiG (Institut für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, Институт качества и эффективности в здравоохра-
нении) [17].

В рамках закона AMNOG G-BA проводит «раннюю оценку пользы» (early benefit assessment) 
для всех новых лекарств в течение шести месяцев после их выхода на рынок. Основным 
критерием является наличие дополнительной пользы (additional benefit) по сравнению 
с соответствующей компараторной терапией (ACT) [18]. IQWiG, как независимый научный 
институт, проводит оценку предоставленных производителями досье на основе принципов 
доказательной медицины, отдавая предпочтение рандомизированным контролируемым 
исследованиям (RCT) [19].

Для новых процедур с медицинскими устройствами высокого риска G-BA оценивает, дока-
зана ли польза или есть ли потенциал для нее. Если польза не доказана, но есть потенциал, 
может быть инициировано обязательное исследовательское испытание (investigational trial) 
для сбора недостающих научных доказательств [20].

Немецкая система, по-видимому, действует по принципу «одобрение, затем оценка», 
(Nutzenbewertung, в рамках закона AMNOG), что отличает ее от систем, где HTA является 
барьером для входа. Это ускоряет доступ пациентов к новым лекарствам, но создает зна-
чительную неопределенность для производителей, поскольку окончательная цена зави-
сит от результатов оценки, которая проводится уже после старта практического примене-
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ния технологии. Отсутствие доказанной дополнительной пользы приводит к тому, что цена 
устанавливается на уровне наиболее экономически эффективной альтернативы (ACT) [21]. 
Эта модель создает уникальный стимул для фармацевтических компаний: им необходимо 
не просто выйти на рынок, но и предоставить высококачественные доказательства явного 
превосходства над существующими альтернативами, чтобы обосновать премиальную цену.

5. Швейцария

В Швейцарии основным органом, ответственным за HTA, является Федеральное управле-
ние общественного здравоохранения (FOPH). Оценки также координируются через швей-
царскую сеть по HTA (SNHTA), которая объединяет экспертные и научные учреждения 
для обмена информацией и предотвращения дублирования работы [22].

Правовой основой HTA в Швейцарии является Федеральный закон о медицинском страхова-
нии, который требует, чтобы все услуги, возмещаемые системой обязательного медицинско-
го страхования, соответствовали трем критериям: клинической эффективности, целесо- 
образности и экономической эффективности (EAE) [23]. HTA-отчеты часто подготавлива-
ются внешними агентствами, которые выбираются на основе установленных приоритетов 
[24].

Программа HTA FOPH особенно сфокусирована на переоценке (re-evaluation) технологий, 
которые уже возмещаются, но в отношении которых возникли вопросы о соответствии кри-
териям EAE [23]. Цель – ограничить или прекратить обязательное возмещение для неэффек-
тивных или неэкономичных услуг, чтобы повысить качество и сократить затраты на здра-
воохранение [23]. Такой подход указывает на зрелость системы HTA, где она используется 
не только для контроля за внедрением инноваций, но и для устранения устаревших или не-
эффективных практик, что позволяет высвободить ограниченные ресурсы для более цен-
ных технологий [25]. Эта модель ставит перед производителями задачи по постоянному 
мониторингу и накоплению доказательств, демонстрирующих ценность своей технологии 
на протяжении всего ее жизненного цикла, а не только на этапе выхода на рынок.

6. Сингапур

В Сингапуре действует национальное HTA-агентство – Agency for Care 
Effectiveness (ACE), которое было создано Министерством здравоохранения 
с целью помощи в принятии информированных решений [26]. ACE проводит HTA 
для поддержки решений консультативных комитетов по финансированию: DAC 
(для лекарственных технологий) и MTAC (для других медицинских технологий) [27].  

Core-критерии для принятия решений о субсидировании включают:

•	 клиническую потребность пациентов и характер заболевания [27];

•	 клиническую эффективность и безопасность технологии [27];
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•	 затратность–эффективность (value for money) – инкрементальную выгоду и затратность-
технологии по сравнению с существующими альтернативами [27];

•	 оценочное годовое влияние на бюджет и число пациентов, которым будет полезна 
технология [27];

•	 организационную реализуемость (organizational feasibility) – дополнительный крите-
рий для медицинских технологий, оценивающий их потенциальное влияние на систему 
здравоохранения [27].

Процесс оценки может быть либо ускоренным (для технологий с низким бюджетным вли-
янием), либо полным (для высокозатратных технологий, оказывающих годовое влияние 
на бюджет выше установленного порога), требующим систематического обзора и экономи-
ческого моделирования [27]. Двухуровневая система оценки ACE демонстрирует прагма-
тичный подход, направленный на оптимизацию ресурсов. Она позволяет ускорять процесс 
для менее затратных технологий, в то время как дорогостоящие инновации проходят стро-
гий и глубокий анализ. Такая гибкость делает сингапурскую систему HTA эффективной. Она 
позволяет быстро внедрять малозатратные инновации и обеспечивает более тщательную 
проверку высокозатратных технологий, минимизируя финансовые риски [27].

7. Япония

Японская HTA-система была закреплена на постоянной основе в 2019 г. и курируется Чуи-
ке (Central Social Insurance Medical Council) и квазиправительственной организацией C2H 
[4]. Японская HTA представляет собой постмаркетинговый механизм корректировки цен, 
а не предварительный барьер для возмещения [4].

Для проведения оценки отбираются технологии с большими объемами продаж (более 
5 млрд иен в год) или получившие инновационную премию [28]. Основным критерием яв-
ляется инкрементальное соотношение затрат и эффективности (ICER) [4]. Если ICER пре-
вышает пороговое значение (например, 5 млн иен за QALY), цена корректируется в сторону 
уменьшения [4]. Методологические руководства требуют использования QALY как основно-
го показателя исхода и отдают предпочтение японской версии EQ-5D-5L [29].

Японская система уникальна тем, что HTA используется в системе "clawback", предусматри-
вающей снижение на уже одобренные и возмещаемые медицинские технологии [4]. Это 
означает, что производитель получает доступ на рынок быстрее, но должен быть готов к по-
тенциальному снижению цены через год-два после запуска по итогам мониторинга оценок 
технологии и альтернатив на практике [4]. Такая модель создает значительную неопреде-
ленность в отношении долгосрочной рентабельности для производителей, так как HTA ис-
пользуется как инструмент для контроля затрат на лекарства.

8. Южная Корея
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В Южной Корее система HTA двухступенчатая, с участием NECA (National Evidence-based 
healthcare Collaborating Agency) и HIRA (Health Insurance Review and Assessment Service) [28]. 
NECA проводит оценку безопасности и эффективности (nHTA), а HIRA – оценку затратности 
и возмещения [28]. Для принятия решений HIRA использует мультикритериальный ана-
лиз принятия решений (MCDA), который включает оценку таких аспектов, как:

•	 клинические и фармакоэкономические доказательства с особым акцентом на систе-
матические обзоры и RCTs [28];

•	 данные из реальной практики (RWE), которые используются для оценки улучшения 
качества жизни пациентов и переоценки уже одобренных технологий [28];

•	 инновационность и клиническую специфичность технологии [30].

Южная Корея ввела «систему обозначения инновационных медицинских устройств», ко-
торая предоставляет ускоренный и интегрированный процесс оценки и возмещения 
для устройств, использующих передовые технологии (AI, Big Data, носимые технологии) [28]. 
В отличие от других стран, где RWE иногда остается развивающимся направлением, Южная 
Корея уже использует его на практике. RWE является не просто дополнительным доказа-
тельством, а критически важным инструментом для принятия решений о возмещении [31]. 

Эта практика делает южнокорейскую систему более гибкой по отношению к новым данным, 
которые накапливаются после выхода технологии на рынок.

9. Китай

HTA-процесс в Китае имеет фрагментированную структуру , включающую десятки различ-
ных организаций [32]. Ключевую роль играет Национальная администрация медицинско-
го страхования (NHSA), которая использует HTA для ведения переговоров о ценах и вклю-
чения технологий в Национальный перечень возмещаемых лекарств (NRDL) [33], [34]. 
Процесс включает оценку по шести доменам: безопасность, эффективность, экономика, ин-
новационность, пригодность и доступность [35].

Хотя HTA в Китае включает оценку клинической пользы и затратности, ее основная функция –  
служить рычагом в переговорах о ценах. Таким образом, HTA выполняет функцию не толь-
ко научного исследования, но и механизма, обеспечивающего государственный контроль 
и управление затратами на здравоохранение.
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ГЛАВА 2. СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ 
ПО РЕГИОНАМ

Таблица. Характеристики систем HTA и критерии включения технологий в стандарты

Страна
Основной 
HTA-орган

Тип оценки Ключевые критерии Примечания

США CMS, ICER
Пред- 

и постмаркетинговая

Клиническая эффектив-

ность, стоимость–эффек-

тивность, RWE, равенство, 

продуктивность

Децентрализованная 

система; ICER активно 

включает социальные 

и этические факторы

Канада CDA-AMC Предмаркетинговая

Клиническая эффектив-

ность, экономика, точка 

зрения пациента, этика/

социальные вопросы

«Категория ограничен-

ного по времени возме-

щения» для ускоренного 

доступа

Австралия PBAC, MSAC Предмаркетинговая

Клиническая эффектив-

ность, затраты–эффектив-

ность, бюджет, равнодо-

ступность, точка зрения 

пациентов

Двухэтапный процесс 

(TGA и HTA); включает 

«правило спасения»

Германия G-BA, IQWiG Постмаркетинговая
Дополнительная польза, 

доказательная база, ACT

«Ранняя оценка пользы» 

(AMNOG) с постмаркетин-

говой корректировкой 

цены

Швейцария FOPH, SNHTA
Пред- 

и постмаркетинговая

Эффективность, целесо- 

образность, экономиче-

ская эффективность

Сильный фокус на пере- 

оценке уже возмещае-

мых технологий

Сингапур ACE Предмаркетинговая

Клиническая потреб-

ность, эффективность, 

безопасность, стоимость–

эффективность, бюджет, 

реализуемость

Двухуровневая оценка 

(ускоренная/полная) в за-

висимости от бюджетно-

го влияния

Япония Чуике, C2H Постмаркетинговая
ICER (QALY), показатели 

продаж, инновационность

Пострыночный меха-

низм корректировки цен 

(clawback), а не барьер 

для возмещения

Южная Корея NECA, HIRA Предмаркетинговая

Клиническая эффектив-

ность, безопасность, RWE, 

мультикритериальный 

анализ

Ускоренная оценка 

для инновационных 

устройств; активное ис-

пользование RWE

Китай NHSA Предмаркетинговая

Клиническая эффектив-

ность, экономика, иннова-

ционность, пригодность, 

доступность

HTA используется как ры-

чаг в ценовых перегово-

рах; институциональная 

фрагментация
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ГЛАВА 3. КЛЮЧЕВЫЕ ТЕНДЕНЦИИ 
И ВЫЗОВЫ

HTA как регулятор ограничения vs HTA как инструмент адаптации. Отчет показывает 
фундаментальное различие между системами, которые используют HTA как предваритель-
ный ограничитель (или фильтр) для возмещения (Австралия, Сингапур, Канада), и моделя-
ми постмаркетингового контроля (Германия, Япония) [4]. В первом случае производители 
сталкиваются с длительным и строгим процессом оценки до выхода технологии на рынок, 
что обеспечивает финансовую предсказуемость для государства, но может задерживать 
доступ пациентов к инновациям. Во втором случае лекарства получают быстрый доступ, 
но производители несут риск последующего снижения цен, что создает стимул для предо-
ставления высококачественных доказательств преимуществ технологии уже после начала 
практического применения или выхода на рынок.

Растущая роль RWE в глобальном контексте. Сравнение показывает, как разные страны 
используют RWE для преодоления барьеров, связанных с традиционными клиническими 
испытаниями. Например, Канада использует его для сбора данных в рамках временного 
возмещения [13], Южная Корея активно применяет RWE для расширения показаний и пере-
оценки уже одобренных технологий [31], а Китай видит в RWE инструмент для восполнения 
пробелов в локальных данных [36]. Это указывает на то, что RWE становится новым глобаль-
ным стандартом и необходимым дополнением к традиционным доказательствам.
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ГЛАВА 4. ВЫВОДЫ

Анализ критериев включения технологий здравоохранения в стандарты медицинской по-
мощи в девяти странах показывает: HTA-ландшафт является сложным и многомерным. Хотя 
существуют общие принципы – оценка клинической эффективности, безопасности и эко-
номической целесообразности, каждая страна адаптирует их, добавляя уникальные крите-
рии, отражающие ее социальные, экономические и политические приоритеты.

Не существует единого наилучшего подхода, применимого ко всем странам. Однако не-
которые модели могут служить примерами инновационных решений. Гибридная модель 
ускоренного доступа, принятая в Канаде и Южной Корее, демонстрирует, как можно сба-
лансировать потребность в раннем доступе к инновациям с необходимостью сбора допол-
нительных данных для управления финансовыми рисками. Мультикритериальный анализ, 
включающий социальные и этические соображения, используемый в Австралии и США, по-
казывает, как HTA может стать инструментом для продвижения более широких обществен-
ных ценностей, таких как равенство и справедливость.

Для профессионалов отрасли, стремящихся к успешному выходу на глобальные рынки, не-
обходима разработка индивидуальных стратегий для каждой юрисдикции. Универсальная 
стратегия, основанная только на данных клинических испытаний, не эффективна. Инвести-
ции в сбор RWE являются необходимостью для обеспечения долгосрочного возмещения 
и расширения показаний. 
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ПРИЛОЖЕНИЕ

Словарь терминов

HTA (Health Technology Assessment): оценка медицинских технологий – систематический, 
мультидисциплинарный процесс оценки свойств, эффектов и/или влияния технологий 
здравоохранения, включающий медицинские, социальные, этические и экономические 
аспекты [1].

ICER (Incremental Cost-Effectiveness Ratio): инкрементальное соотношение затрат и эф-
фективности – показатель, выражающий дополнительные затраты, необходимые для полу-
чения одной дополнительной единицы эффективности (например, одного QALY) от новой 
технологии по сравнению с существующей [4].

QALY (Quality-Adjusted Life Year): год жизни с поправкой на качество – единица измерения, 
которая сочетает в себе продолжительность жизни и ее качество, отражая ценность вмеша-
тельства [4].

RWE (Real-World Evidence): данные из реальной практики – доказательства, полученные 
вне традиционных клинических испытаний, например, из рутинных клинических записей, 
регистров пациентов или страховых баз данных [3].

RCTs (Randomized Controlled Trials): рандомизированные контролируемые испытания – 
тип научного исследования, который служит «золотым стандартом» для оценки эффектив-
ности вмешательств в медицине [19].

ACT (Appropriate Comparator Therapy): соответствующая компараторная терапия – стан-
дартное лечение, которое используется для сравнения с новой технологией в процессе 
оценки ее дополнительной пользы [21].
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