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ВВЕДЕНИЕ

В последние десятилетия системы здравоохранения по всему миру сталкиваются с возраста-
ющими вызовами, связанными с демографическим старением, ростом числа хронических за-
болеваний и необходимостью обеспечения справедливого доступа к медицинской помощи 
при ограниченных ресурсах. Особенно остро стоит проблема стремительного роста затратности 
инновационных лекарств, в частности таргетных и геннотерапевтических препаратов, а также 
лекарственных средств для лечения редких (орфанных) заболеваний [1], [2].

Согласно новым оценкам, к 2030 году совокупные затраты на здравоохранение в странах OECD 
достигнут 10,2% ВВП, увеличившись с 8,8% в 2018 году [3].

Высокая затратность новых лекарств создает давление на бюджеты даже развитых стран, а в стра-
нах с низким и средним доходом приводит к фактической недоступности терапии для большин-
ства пациентов [1]. Кризисы, такие как пандемия COVID-19, дополнительно выявили неравномер-
ность доступа к инновационным препаратам и вакцинам, подчеркнув необходимость поиска 
новых подходов к оценке и финансированию медицинских технологий [1].

ЦЕЛЬ ПОДГОТОВКИ МОНОГРАФИИ
Цель данной работы – обобщить влияние методов экономической оценки, прежде всего анали-
за эффективности затрат (Cost-Effectiveness Analysis, CEA) и анализа выгод и затрат (Cost-Benefit 
Analysis, CBA), на справедливость в отношении обеспечения доступа к медицинским технологи-
ям для пациентов с тяжелой патологией. Особое внимание уделяется тому, каким образом эти 
методы могут способствовать или препятствовать доступу к инновационным лекарствам для па-
циентов с тяжелыми, редкими или жизнеугрожающими заболеваниями, а также какие механиз-
мы и альтернативные подходы могут смягчить выявленные недостатки.

Монография адресована врачам‑клиницистам, организаторам здравоохранения. Сбор и анализ 
информации при подготовке монографии осуществлялся с использованием инструментов эко-
систем Google и Microsoft Copilot.

https://www.bmj.com/content/391/bmj-2025-086174
https://www.mdpi.com/2227-9032/13/21/2783
https://www.oecd.org/en/publications/health-at-a-glance-2019_4dd50c09-en.html
https://www.bmj.com/content/391/bmj-2025-086174
https://www.bmj.com/content/391/bmj-2025-086174
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ГЛАВА 1. 
ТЕОРЕТИЧЕСКИЕ ОСНОВЫ  
CEA И CBA

QALY И ICER КАК ИНСТРУМЕНТЫ CEA: 
ОПРЕДЕЛЕНИЕ, РАСЧЁТ, ПРИМЕРЫ ПРИМЕНЕНИЯ
Quality-Adjusted Life Year (QALY) – это универсальная метрика, объединяющая продолжитель-
ность и качество жизни в единую шкалу. Один QALY эквивалентен одному году жизни в иде-
альном здоровье; если год прожит в состоянии с утилитарной оценкой 0,5, то это 0,5 QALY. QALY 
позволяет сравнивать эффективность различных медицинских вмешательств вне зависимости 
от нозологии [4].

Расчёт QALY основан на двух компонентах: продолжительности жизни и утилитарной оценке 
состояния здоровья. Последняя определяется с помощью методов, таких как timetrade-off (TTO), 
standard gamble (SG), визуальные аналоговые шкалы (VAS), а также опросников типа EQ-5D 
или SF-6D. Например, если лечение увеличивает ожидаемую продолжительность жизни на 2 года 
при утилите 0,7, то прирост составит 1,4 QALY. 

Time Trade-Off (TTO) – метод временного компромисса – пациенту предлагают представить, 
сколько лет жизни он согласился бы сократить, чтобы оставшееся время прожить в полном 
здоровье;

Standard Gamble (SG) – метод стандартного риска – пациент выбирает между гарантированным 
состоянием болезни и риском: шансом полного здоровья или смерти, что показывает готовность 
принимать риск ради здоровья; 

Визуальная аналоговая шкала (VAS) – простая линия от «очень плохо» до «отлично», где пациент 
отмечает своё текущее состояние; 

Опросники EQ-5D и SF-6D – стандартизированные анкеты, которые переводят жалобы и огра-
ничения (например, боль, подвижность, настроение, самообслуживание) в числовые индексы, 
позволяя сравнивать пациентов и оценивать эффективность лечения.

Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER) – это отношение разницы в затратах между двумя 
альтернативными вмешательствами к разнице в их эффективности (обычно в QALY) [4], [5], [6].

https://academic.oup.com/heapol/article/21/5/402/578296
https://academic.oup.com/heapol/article/21/5/402/578296
https://elibrary.ru/download/elibrary_82266864_98818642.pdf
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ICER позволяет оценить, насколько дополнительные затраты на инновационное лечение оправ-
даны с точки зрения прироста здоровья, например, если новое лекарство на $20 000 дороже 
стандартного, а прирост QALY составляет 0,2, то ICER = $100 000/QALY [2], [4].

Примеры применения: В NICE (Великобритания) и ICER (организация в США) ICER и QALY ис-
пользуются для принятия решений о включении лекарств в реестр возмещаемых, причем поро-
говые значения ICER варьируются в зависимости от тяжести заболевания и других факторов [7], 
[8]. Однако показатели QALY и значения ICER подвергаются критике за то, что они могут недооце-
нивать ценность лечения для пациентов с низким исходным качеством жизни (например, с ин-
валидностью или тяжелыми хроническими заболеваниями), а также за то, что они не учитывают 
распределительные аспекты справедливости [9], [10].

ПОРОГ ГОТОВНОСТИ ПЛАТИТЬ (WTP) И ПОРОГИ 
СТОИМОСТИ (CET): ПРОИСХОЖДЕНИЕ, 
НАЦИОНАЛЬНЫЕ РАЗЛИЧИЯ, ВЛИЯНИЕ 
НА РЕШЕНИЯ О ФИНАНСИРОВАНИИ
Порог готовности платить (Willingness to Pay, WTP) – это максимальная сумма, которую обще-
ство или отдельный индивид готов заплатить за прирост одной единицы здоровья (например, 
1 QALY). В CEA WTP используется как пороговое значение: если ICER ниже WTP, вмешательство 
считается экономически оправданным [11].

Происхождение и методологии оценки: порог WTP может определяться исходя из:

	▶ пересчета в доходах на душу населения (например, рекомендация ВОЗ – 1–3 ВВП на душу на-
селения за 1 QALY);

	▶ эмпирических исследований предпочтений населения (contingent valuation, discrete choice 
experiments). 

Эмпирические исследования предпочтений населения помогают понять, как пациенты и обще-
ство в целом оценивают ценность медицинских вмешательств и состояний здоровья: contingent 
valuation (условная оценка) – метод исследования предпочтений, при котором людей прямо 
спрашивают, сколько денег они готовы заплатить (или какую компенсацию хотели бы получить) 
за улучшение или ухудшение состояния здоровья, доступ к медицинской услуге или предот-
вращение риска болезни. Такой подход используется в здравоохранении и фармакоэкономике 
для того, чтобы перевести субъективное восприятие ценности здоровья в денежные показатели, 
которые можно учитывать при принятии решений о распределении ресурсов и оценке эконо-
мической эффективности вмешательств. Discrete choice experiments (эксперименты с дискрет-
ным выбором) предлагает серию гипотетических сценариев, где респондент выбирает между 
вариантами лечения или исходами, различающимися по цене, эффективности и побочным эф-
фектам; оба подхода позволяют перевести субъективные предпочтения в количественные пока-
затели, которые можно использовать для оценки эффективности терапии и рационального рас-
пределения ресурсов в здравоохранении;

	▶ оценки альтернативных издержек (opportunity cost) – сколько здоровья теряется при вы-
теснении существующих услуг. Оценка альтернативных издержек (opportunity cost) в здра-
воохранении означает, что использование ограниченных ресурсов на новые медицинские 

https://www.mdpi.com/2227-9032/13/21/2783
https://academic.oup.com/heapol/article/21/5/402/578296
http://dx.doi.org/10.1007/s40273-023-01317-z
https://icer.org/
http://dx.doi.org/10.1017/S0963180122000330
http://dx.doi.org/10.2147/CEOR.S471827
https://doi.org/10.1001/jama.2023.1792
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услуги или технологии неизбежно сопровождается отказом от части уже существующих вме-
шательств. Такой «вытеснительный эффект» приводит к тому, что определённое «количество 
здоровья», которое могло быть сохранено или улучшено благодаря действующим програм-
мам, теряется. Для врача это важно: эффективность новой терапии должна рассматриваться 
не только сама по себе, но и через призму того, какое здоровье утрачивается при сокращении 
или отмене альтернативных услуг;

	▶ бюджетных ограничений системы здравоохранения – сколько реально может позволить 
себе государство или страховая система без ущерба другим услугам;

	▶ этических и социальных ориентиров – например, приоритет лечения тяжёлых заболеваний 
или редких состояний, даже если экономическая эффективность ниже.

Таблица 1. Сравнительные характеристики базовых методов определения  
порога готовности платить (WTP)

Подход Принцип метода Преимущества Ограничения

Ориентация на ВВП на душу 
населения

Порог готовности платить 
(WTP) задаётся как кратное 
величине ВВП на душу 
населения за один QALY (год 
жизни с поправкой на каче-
ство).

Простота расчёта, возмож-
ность международных сопо-
ставлений.

Условность показателя, 
отсутствие учёта реальных 
бюджетных ограничений 
и приоритетов здравоохра-
нения.

Бюджетные ограничения 
системы

Порог определяется исходя 
из реально доступных фи-
нансовых ресурсов системы 
здравоохранения.

Отражает практическую 
реализуемость, учитывает 
возможности финансиро-
вания.

Может быть слишком 
жёстким, ограничивает 
внедрение инновационных 
технологий.

Альтернативные издержки 
(opportunity cost)

Рассчитывается, сколько 
здоровья теряется при вы-
теснении существующих 
программ новыми вмеша-
тельствами.

Отражает реальную цену 
выбора, учитывает эффек-
тивность распределения 
ресурсов.

Требует сложных аналити-
ческих моделей, трудно оце-
нить точно в клинической 
практике.

Эмпирические исследова-
ния предпочтений населе-
ния

Используются опросы 
(contingent valuation, 
discrete choice experiments), 
где респонденты выражают 
готовность платить за улуч-
шение здоровья или сниже-
ние риска.

Учитывает мнение пациен-
тов и общества, отражает 
социальную ценность вме-
шательств.

Результаты зависят 
от формулировки вопросов, 
культурных и социальных 
особенностей.

Этические и социальные 
ориентиры

Приоритет отдаётся ле-
чению тяжёлых, редких 
или социально значимых 
заболеваний, даже при низ-
кой экономической эффек-
тивности.

Отражает ценности обще-
ства, поддерживает уязви-
мые группы пациентов.

Может снижать общую эф-
фективность распределения 
ресурсов в системе здраво-
охранения.

Порог стоимости (Cost-Effectiveness Threshold, CET) – это ориентир, показывающий, при каком 
уровне затрат на единицу здоровья (например, на один QALY – год жизни с поправкой на ка-
чество) медицинское вмешательство считается экономически оправданным для системы здра-
воохранения. CET может определяться разными способами: исходя из ВВП на душу населе-
ния (традиционный международный подход), из реальных бюджетных ограничений системы, 
через оценку альтернативных издержек (сколько здоровья теряется при вытеснении существу-
ющих программ), на основе эмпирических исследований предпочтений населения (готовность 
платить за улучшение здоровья), а также с учётом этических и социальных ориентиров (приори-
тет тяжёлых или редких заболеваний). Для врача понимание CET важно, так как оно связывает 
клиническую эффективность терапии с её экономической целесообразностью и помогает оце-
нивать, насколько внедрение новых технологий оправдано для пациентов и системы в целом.
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Различие CET и WTP (willingness to pay – готовность платить): WTP отражает субъективную го-
товность общества или пациента платить за улучшение здоровья, а CET – нормативный порог, 
используемый системой здравоохранения для принятия решений о финансировании, исходя 
из экономических возможностей и принципов рационального распределения ресурсов.

Таблица 2. Сравнительные свойства порога готовности платить и порога стоимости

Понятие Принцип Как связано с ВВП Практическое 
значение для врача

Связь с ICER

WTP (Willingness to 
Pay, готовность пла-
тить)

Отражает субъектив-
ную готовность паци-
ента или общества 
платить за улучшение 
здоровья или сниже-
ние риска.

ВВП может исполь-
зоваться как прибли-
жённый показатель 
ценности одного QALY 
(например, 1–3 ВВП/
QALY).

Помогает понять, 
сколько пациенты 
и общество считают 
приемлемым платить 
за терапию; отражает 
социальную ценность 
здоровья.

WTP напрямую не ис-
пользуется для рас-
чёта ICER, но может 
служить источником 
данных для выбора 
уровня CET, с которым 
ICER сравнивается.

CET (Cost‑Effectiveness 
Threshold, порог стои-
мости)

Нормативная граница, 
при которой вмеша-
тельство признаётся 
экономически оправ-
данным для системы 
здравоохранения.

ВВП может служить 
основой для установ-
ления порога (напри-
мер, 1–3 ВВП/QALY), 
либо учитываются 
бюджетные ограниче-
ния и альтернативные 
издержки.

Это «линейка» 
для оценки ICER: врач 
понимает, что если 
ICER терапии ниже 
порога, её внедрение 
рационально для си-
стемы; если выше – 
маловероятно.

CET является нор-
мативным крите-
рием, с которым 
сравнивают ICER. 
Именно через CET 
ICER интерпретиру-
ется как «экономи-
чески оправданный» 
или «неоправданный».

Национальные различия: в Великобритании порог NICE зачастую составляет £20 000–30 000/
QALY, для очень редких заболеваний – до £100 000–300 000/QALY [7]. В США долгое время исполь-
зовался порог $50 000/QALY, но в последние годы периодически применяются значения $100 
000–150 000/QALY, особенно для онкологических и тяжелых заболеваний [11]. В отдельных стра-
нахс низким и средним доходом пороги часто устанавливаются ниже, что может повлиять на до-
ступ к инновационным препаратам [12].

Влияние на решения о финансировании: жесткие пороги могут приводить к отказу в финан-
сировании дорогостоящих, но потенциально жизненно необходимых лекарств для тяжелых па-
циентов. Исследования показывают, что общественная готовность платить за прирост здоровья 
выше для тяжелых и жизнеугрожающих состояний, что обосновывает введение гибких или взве-
шенных порогов [7], [10].

Вариации WTP по возрасту и тяжести болезни: Анализ 67 исследований ппоказал, что у ре-
спондентов готовность платить за один QALY снижалась с их фактическим возрастом (49% работ) 
и возрастала при ухудшении собственного здоровья (79% работ), тогда как в гипотетических сце-
нариях с «воображаемыми пациентами» — специально заданными исследователями ситуация-
ми с определённым возрастом и тяжестью болезни — она увеличивалась при большей тяжести 
(91%) и снижалась при назначенном возрасте (83%), что подчёркивает необходимость учитывать 
как реальные характеристики людей, так и заданные условия при формировании порогов стои-
мости лечения. [13].

ПРИНЦИПЫ CBA: КАК ОЦЕНИВАЮТСЯ ВЫГОДЫ 
В ДЕНЕЖНОМ ВЫРАЖЕНИИ, ПРИМЕРЫ РАСЧЁТОВ, 
КРИТИКА МЕТОДА

http://dx.doi.org/10.1007/s40273-023-01317-z
https://doi.org/10.1001/jama.2023.1792
http://dx.doi.org/10.1016/S2214-109X(23)00162-6
http://dx.doi.org/10.1007/s40273-023-01317-z
http://dx.doi.org/10.2147/CEOR.S471827
https://www.springermedizin.de/willingness-to-pay-per-qaly-a-systematic-review-of-demand-side-v/51458620
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Cost-Benefit Analysis (CBA) – это метод, при котором все выгоды и издержки выражаются в де-
нежных единицах, что позволяет напрямую сравнивать альтернативные проекты или вмешатель-
ства. В здравоохранении это означает монетизацию таких выгод, как предотвращённые смерти, 
улучшение качества жизни, снижение затрат на лечение и повышение производительности тру-
да [14].

БАЗОВЫЕ МЕТОДЫ МОНЕТИЗАЦИИ:

Value of a Statistical Life (стоимость статистической жизни, VSL) – оценка на основе того, сколько 
люди готовы платить за снижение риска смерти. Метод основан на выявлении готовности пла-
тить за небольшое уменьшение вероятности смерти, а затем эта сумма масштабируется на попу-
ляцию: если многие люди соглашаются платить за снижение риска, то в совокупности формиру-
ется оценка «спасённой статистической жизни». VSL отражает не стоимость жизни конкретного 
человека, а среднюю оценку того, сколько общество готово платить за снижение риска смерти. 
Такой подход используется экономистами и регуляторами для анализа выгодности мер здраво-
охранения и обоснования финансирования программ.

Value of a Life Year (VOLY) – стоимость дополнительного года жизни. Данный экономический по-
казатель отражает среднюю оценку того, сколько общество готово платить за продление жизни 
на один год. В отличие от VSL (стоимости статистической жизни), где речь идёт о снижении риска 
смерти в целом, VOLY фокусируется именно на ценности дополнительного года жизни. Метод 
основан на выявлении готовности платить за увеличение продолжительности жизни и масшта-
бируется на популяцию: если люди выражают готовность платить за продление жизни, то в сово-
купности формируется оценка стоимости одного «жизненного года». Такой подход используется 
в здравоохранении для анализа выгодности вмешательств, особенно когда речь идёт о хрониче-
ских заболеваниях, продлении жизни и оценке долгосрочных эффектов терапии.

Human Capital Approach (метод человеческого капитала) – оценка на основе будущих доходов 
индивида. Это метод экономической оценки, при котором стоимость жизни или здоровья чело-
века определяется через его будущие доходы: предполагается, что сохранение жизни или прод-
ление трудоспособности эквивалентно сохранению или увеличению ожидаемых заработков, 
поэтому здоровье рассматривается как капитал, приносящий обществу экономическую пользу. 
Метод используется в виде инструмента анализа экономических последствий заболеваний и эф-
фективности медицинских вмешательств на уровне системы здравоохранения.

Contingent Valuation (метод условной оценки) – опросы населения о готовности платить за опре-
делённые улучшения здоровья. Людей спрашивают, сколько они согласны заплатить за сни-
жение риска заболевания, продление жизни или повышение качества медицинской помощи, 
и на основе этих ответов формируется денежная оценка ценности таких улучшений. Для врача 
это означает, что данный подход позволяет учитывать не только клинические эффекты, но и вос-
приятие обществом значимости медицинских вмешательств, что важно при принятии решений 
о финансировании программ здравоохранения.

Критика метода CBA: главная проблема CBA – трудности и этические вопросы монетизации не-
материальных выгод (жизни, здоровья, достоинства), а также зависимость результатов от дохода 
(богатые готовы платить больше, что может приводить к неравенству). Кроме того, CBA может иг-
норировать моральные и социальные аспекты, а также распределительные эффекты [15].

http://dx.doi.org/10.1186/s12913-024-11132-7
https://academic.oup.com/book/3470/chapter/144641150
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СРАВНЕНИЕ ФИЛОСОФСКИХ ОБОСНОВАНИЙ: 
ЗДОРОВЬЕ КАК ВНУТРЕННЯЯ ЦЕННОСТЬ (CEA) 
ПРОТИВ ЗДОРОВЬЯ КАК ЭКОНОМИЧЕСКОГО 
РЕСУРСА (CBA)
CEA основан на представлении о здоровье как внутренней ценности, которую нельзя полностью 
выразить в денежном эквиваленте. Его философская база – утилитаризм (см. далее): максимиза-
ция общего здоровья при ограниченных ресурсах, при этом все QALY считаются равными, неза-
висимо от того, кому они достаются [15], [16].

CBA трактует здоровье как экономический ресурс, подлежащий монетизации и сопоставлению 
с другими благами. Это отражает экономический рационализм и принцип потребительского су-
веренитета: благо определяется через предпочтения и готовность платить. Однако такой подход 
может приводить к приоритету интересов более обеспеченных групп и игнорированию вну-
тренних ценностей здоровья и справедливости [15].

Таблица 3. Сравнение CEA и CBA по ключевым критериям

Основной показатель Cost-Effectiveness Analysis (CEA) Cost-Benefit Analysis (CBA)

Основной показатель QALY, ICER Денежная оценка выгод и затрат

Философская основа Здоровье как внутренняя ценность, 
утилитаризм

Здоровье как экономический ресурс, 
рационализм

Применение в HTA Широко используется, особенно 
для новых технологий

Реже применяется, особенно в систе-
мах с ограниченным бюджетом

Ограничения Может дискриминировать тяжёлых 
пациентов

Трудности монетизации нематериаль-
ных выгод

Влияние на справедливость Может не учитывать социальные при-
оритеты

Может игнорировать моральные 
и этические аспекты

Примеры NICE (Великобритания), ICER (США) Оценка программ вакцинации, про-
филактики

ЭФФЕКТЫ НА СПРАВЕДЛИВОСТЬ

КАК CEA МОЖЕТ ДИСКРИМИНИРОВАТЬ ТЯЖЁЛЫХ ПАЦИЕНТОВ

Критика CEA заключается в том, что использование QALY и ICER может приводить к недооценке 
ценности лечения для пациентов с низким исходным качеством жизни, инвалидностью или тя-
желыми хроническими заболеваниями [9], [10], [17]. Например, продление жизни пациента с па-
раличом оценивается ниже, чем здорового, поскольку QALY за год жизни ниже (например, 0,6 
против 1,0). Это может приводить к отказу в финансировании дорогостоящих, но жизненно необ-
ходимых вмешательств для тяжёлых пациентов. 

https://academic.oup.com/book/3470/chapter/144641150
http://dx.doi.org/10.1186/s13023-022-02283-z
https://academic.oup.com/book/3470/chapter/144641150
http://dx.doi.org/10.1017/S0963180122000330
http://dx.doi.org/10.2147/CEOR.S471827
https://jme.bmj.com/content/44/11/793
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Эмпирические данные: в странах, где CEA является наиболее распространенным инструментом 
проведения HTA (например, Великобритания, Канада, Австралия), доступ к инновационным ле-
карствам для онкологических и орфанных пациентов ограничен чаще, чем в странах, где акцент 
делается на обычную клиническую эффективность или другие критерии в HTA (например, США). 
Во многих CEA-ориентированных странах более половины решений по инновационным препа-
ратам приводят к отсутствию или ограничению доступа для пациентов с тяжелыми заболевани-
ями [16].

ПРИЧИНЫ ДИСКРИМИНАЦИИ:

	▶ Высокая затратность лечения и низкий прирост QALY (например, при терминальных состоя-
ниях или инвалидности);

	▶ Жёсткие пороги ICER, не учитывающие тяжесть состояния;

	▶ Недостаточное отражение общественных предпочтений и моральных приоритетов.

Дебаты о дискриминации инвалидов: критики утверждают, что QALY-система занижает цен-
ность лечения для инвалидов, поскольку их исходное качество жизни ниже, а значит, прирост 
QALY от лечения меньше. Это вызывает протесты пациентских и правозащитных организаций, 
особенно в США, где, по отдельным источникам, законодательство (например, ACA, Affordable Care 
Act, «Закон о доступном медицинском обслуживании») запрещает использовать QALY для приня-
тия решений о доступе к лечению для инвалидов [9].

Взвешивание QALY (equity weights): в ряде стран введены модификаторы тяжести заболевания, 
позволяющие увеличивать вес QALY для тяжелых пациентов (например, введены коэффициен-
ты), что повышает вероятность финансирования инновационных препаратов для этой группы [18].

КАК CBA ВЛИЯЕТ НА ПРИОРИТЕТЫ ДЛЯ ТЯЖЁЛЫХ 
ПАЦИЕНТОВ
CBA может приводить к приоритету тех вмешательств, которые приносят наибольшую экономи-
ческую выгоду, а не тех, которые наиболее важны с точки зрения справедливости или морально-
го долга общества перед тяжёлыми пациентами. Например, если стоимость предотвращённой 
смерти оценивается исходя из будущих доходов (human capital approach), то жизнь пожилого, ин-
валида или безработного оценивается ниже, чем молодого и трудоспособного человека [14], [15].

Проблемы монетизации: оценка жизни и здоровья в денежном выражении вызывает этические 
возражения, поскольку не учитывает достоинство личности и внутреннюю ценность здоровья. 
Кроме того, готовность платить (WTP) зависит от дохода, что может приводить к приоритету ин-
тересов более обеспеченных групп населения [15]. Эмпирические примеры: в странах, где CBA 
используется для оценки программ вакцинации или профилактики, приоритет часто отдается 
тем вмешательствам, которые приносят наибольшую экономическую отдачу (например, сниже-
ние затрат на лечение, повышение производительности труда), а не тем, которые спасают жизни 
тяжёлых пациентов с низким экономическим потенциалом.

http://dx.doi.org/10.1186/s13023-022-02283-z
http://dx.doi.org/10.1017/S0963180122000330
https://www.sheffield.ac.uk/nice-dsu/methods-development/qaly-weighting
http://dx.doi.org/10.1186/s12913-024-11132-7
https://academic.oup.com/book/3470/chapter/144641150
https://academic.oup.com/book/3470/chapter/144641150
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МЕХАНИЗМЫ СМЯГЧЕНИЯ НЕРАВЕНСТВА: 
ПРИМЕНЕНИЕ ВЕСОВ СПРАВЕДЛИВОСТИ (EQUITY 
WEIGHTS)
Весы / коэффициенты справедливости (equity weights) – это корректирующие коэффициенты, 
позволяющие увеличить степень прироста здоровья для определённых групп (например, тя-
жёлых пациентов, социально уязвимых, детей) [10], [18]. В NICE (Великобритания) и Zorginstituut 
(Нидерланды) используются модификаторы тяжести заболевания, которые увеличивают вес 
QALY для пациентов с большим абсолютным или относительным дефицитом ожидаемой про-
должительности жизни.

ПРИМЕРЫ:

	▶ В NICE QALY для пациентов с тяжёлыми заболеваниями умножается на 1,2 или 1,7, а для редких 
заболеваний порог ICER увеличивается до £100 000–300 000/QALY [7].

	▶ В Нидерландах пороги ICER варьируются в зависимости от пропорционального shortfall (доли 
утраченных QALY), что отражает общественное предпочтение помогать наиболее тяжёлым па-
циентам [10].

	▶ В Канаде и ряде других стран обсуждаются дополнительные веса для онкологических и ред-
ких заболеваний.

Проблемы и ограничения: введение equity weights требует эмпирического обоснования (на-
пример, через опросы общественного мнения), а также может приводить к снижению эффектив-
ности системы в целом, если ресурсы перераспределяются в пользу менее эффективных, но бо-
лее «справедливых» вмешательств [10].

ПРАКТИКИ HTA: ПРИМЕРЫ СТРАН

ВЕЛИКОБРИТАНИЯ (NICE)

NICE использует CEA как основной инструмент оценки технологий. Распространенный порог – 
£20 000–30 000/QALY, но для редких и тяжёлых заболеваний применяются повышенные пороги 
и модификаторы тяжести. Введены managed entry agreements (MEA) и фонды для финансирова-
ния инновационных препаратов (Cancer Drugs Fund, Innovative Medicines Fund) [7], [19].

США

В США CEA не является обязательным инструментом для принятия решений о возмещении, 
но активно используется организацией с названием Институт клинической и экономической 
экспертизы (ICER, Institute for Clinical and Economic Review) для независимой оценки стоимости 
и ценообразования лекарств. Законодательство ограничивает использование QALY с целью при-
нятия решений о доступе к лечению для ряда социально уязвимых категорий пациентов [8].

http://dx.doi.org/10.2147/CEOR.S471827
https://www.sheffield.ac.uk/nice-dsu/methods-development/qaly-weighting
http://dx.doi.org/10.1007/s40273-023-01317-z
http://dx.doi.org/10.2147/CEOR.S471827
http://dx.doi.org/10.2147/CEOR.S471827
http://dx.doi.org/10.1007/s40273-023-01317-z
https://www.frontiersin.org/journals/pharmacology/articles/10.3389/fphar.2017.00171/full
https://icer.org/
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ГЕРМАНИЯ

В Германии акцент делается на клиническую эффективность и добавленную пользу (AMNOG, 
Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz, «Закон о реформе рынка лекарственных средств»), а эко-
номическая оценка играет вспомогательную роль. Это обеспечивает более широкий доступ к ин-
новационным препаратам, но приводит к высоким затратам на здравоохранение [20], [21].

НИДЕРЛАНДЫ И НОРВЕГИЯ

В этих странах используются гибкие пороги ICER, зависящие от тяжести заболевания (proportional 
shortfall), а также equity weights для тяжёлых пациентов. Это позволяет учитывать общественные 
предпочтения и снижать дискриминацию [22], [23].

КАНАДА, АВСТРАЛИЯ, ШВЕЦИЯ

В этих странах CEA является основой HTA, но также внедряются модификаторы для тяжёлых 
и редких заболеваний, а также различные формы MEA и outcome-based agreements для управ-
ления неопределённостью и повышением доступности инновационных препаратов [24], [25].

АЛЬТЕРНАТИВНЫЕ ПОДХОДЫ: MCDA, EVLY, 
РАСПРЕДЕЛИТЕЛЬНАЯ СПРАВЕДЛИВОСТЬ, ПРАВА 
ЧЕЛОВЕКА

МУЛЬТИКРИТЕРИАЛЬНЫЙ АНАЛИЗ РЕШЕНИЙ (MCDA)

MCDA позволяет учитывать не только экономическую эффективность, но и другие критерии: тя-
жесть заболевания, социальную значимость, инновационность, мнение пациентов и врачей, эти-
ческие аспекты. MCDA активно обсуждается как альтернатива или дополнение к CEA/CBA, осо-
бенно для оценки сложных технологий и в условиях высокой неопределённости [10].

EQUAL VALUE OF LIFE YEARS (EVLY)

Метрика evLY, предложенная ICER (США), присваивает одинаковую ценность каждому году жиз-
ни вне зависимости от исходного качества жизни, что позволяет снизить дискриминацию инва-
лидов и тяжёлых пациентов по сравнению с QALY [26].

РАСПРЕДЕЛИТЕЛЬНАЯ СПРАВЕДЛИВОСТЬ И ПРАВА ЧЕЛОВЕКА

Ряд исследователей и организаций (например, WHO, European Commission) призывают интегри-
ровать в экономическую оценку принципы распределительной справедливости и права чело-
века, чтобы обеспечить приоритетность доступа к лечению для наиболее уязвимых групп, даже 
если это снижает общую эффективность системы [10], [26].

http://dx.doi.org/10.1017/S1744133123000117
https://www.g-ba.de/english/benefitassessment/
http://dx.doi.org/10.1016/j.healthpol.2018.04.001
http://dx.doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2022.19503
http://dx.doi.org/10.1177/0272989X08315247
http://dx.doi.org/10.1007/s10654-025-01226-9
http://dx.doi.org/10.2147/CEOR.S471827
https://gh.bmj.com/content/bmjgh/7/2/e008140.full.pdf
http://dx.doi.org/10.2147/CEOR.S471827
https://gh.bmj.com/content/bmjgh/7/2/e008140.full.pdf
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РАСШИРЕННЫЙ CEA (EXTENDED CEA, ECEA) И РАСПРЕДЕЛИТЕЛЬНЫЙ CEA (DISTRIBUTIONAL 
CEA, DCEA)

ECEA и DCEA позволяют учитывать не только средние показатели эффективности, но и распре-
деление выгод и затрат между различными социальными группами, а также финансовую защиту 
от катастрофических расходов на лечение [10].

ЭМПИРИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ: ВЛИЯНИЕ 
CEA/CBA НА ДОСТУП К ИННОВАЦИОННЫМ 
ЛЕКАРСТВАМ ДЛЯ ТЯЖЁЛЫХ ПАЦИЕНТОВ

ДОСТУП К ИННОВАЦИОННЫМ ЛЕКАРСТВАМ

Подходы к определению условий доступа пациентов к новым лекарственным средствам, вклю-
чая HTA, демонстрируют значительную межстрановую вариативность. HTA может оказывать пря-
мое влияние на то, какие категории пациентов получают лечение препаратами в клинической 
практике. В ряде юрисдикций в рамках процедур HTA и возмещения расходов ключевым эле-
ментом оценки ценности выступает анализ экономической эффективности (CEA).

ПРИМЕРЫ: 

CEA‑ориентированные рынки: Австралия, Канада, Англия, Шотландия, Швеция.

Рынки без приоритетного использования CEA: Франция, Германия, Италия, Испания, США [27].

	▶ Доступ пациентов к инновационным онкологическим и орфанным лекарственным средствам 
оказывается более ограниченным в юрисдикциях, где оценка экономической эффективности 
(CEA) является ключевым инструментом принятия решений, по сравнению с рынками, не опи-
рающимися на CEA.

	▶ В практике регулирования доступа к препаратам нередко применяются дополнительные 
ограничения, выходящие за рамки утверждённой регуляторной инструкции. Такие ограни-
чения значительно чаще встречаются в странах, где доминирует CEA‑подход, чем в системах 
без его приоритетного использования.

	▶ В целом наблюдается существенная межстрановая вариабельность сроков предоставления 
пациентам доступа к лекарственным средствам, что подчёркивает необходимость разработки 
национально адаптированных, своевременных и функционально релевантных моделей оцен-
ки ценности медицинских технологий [27].

MANAGED ENTRY AGREEMENTS (MEA), OUTCOME-BASED PRICING И ГИБКИЕ ПОРОГИ

MEA и outcome-based agreements позволяют обеспечить ранний доступ к инновационным пре-
паратам при высокой неопределённости, распределяя риски между производителем и платель-
щиком. Гибкие пороги ICER и индивидуальные соглашения по цене и условиям возмещения 
применяются для орфанных и онкологических препаратов в ряде стран [1].

http://dx.doi.org/10.2147/CEOR.S471827
https://www.ispor.org/docs/default-source/euro2022/hta18-impact-of-the-use-of-cost-effectiveness-analysis-final-21oct2022-pdf.pdf?sfvrsn=1f5d2416_0
https://www.ispor.org/docs/default-source/euro2022/hta18-impact-of-the-use-of-cost-effectiveness-analysis-final-21oct2022-pdf.pdf?sfvrsn=1f5d2416_0
https://www.bmj.com/content/391/bmj-2025-086174
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ПРИМЕРЫ УСПЕШНЫХ ПРАКТИК

	▶ В Египте отказ от патентной защиты и локализация производства позволили снизить стои-
мость лечения гепатита С с $900 до $84 за курс, обеспечив массовый доступ для тяжёлых па-
циентов [28].

	▶ В Великобритании создание Cancer Drugs Fund и Innovative Medicines Fund позволило финан-
сировать высокозатратные препараты для онкологических и редких заболеваний вне стан-
дартных порогов ICER [1].

МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ПРОБЛЕМЫ: ОЦЕНКА 
КАЧЕСТВА ЖИЗНИ У ТЯЖЁЛЫХ ПАЦИЕНТОВ И УЧЁТ 
НЕОПРЕДЕЛЁННОСТИ

ОЦЕНКА КАЧЕСТВА ЖИЗНИ

Стандартизированные инструменты (EQ-5D, SF-6D, WHOQOL) не всегда адекватно отражают 
специфические аспекты качества жизни тяжёлых пациентов, особенно при редких и хрони-
ческих заболеваниях, а также у инвалидов. Это может приводить к занижению прироста QALY 
и, как следствие, к отказу в финансировании лечения. 

Проблема disability paradox: пациенты с хроническими заболеваниями или инвалидностью ча-
сто оценивают своё качество жизни выше, чем это предполагают эксперты или общее население, 
что приводит к недооценке пользы лечения при выполнении CEA [16].

УЧЁТ НЕОПРЕДЕЛЁННОСТИ

Экономические модели часто требуют экстраполяции данных на длительный период, что уве-
личивает неопределённость прогнозов эффективности и стоимости лечения. Это особенно ак-
туально для новых и дорогостоящих технологий (например, генной терапии), где долгосрочные 
исходы неизвестны [1].

Рекомендации: Использование сценарного анализа, чувствительности моделей, а также сбор 
реальных данных после внедрения (real-world evidence, coverage with evidence development) по-
зволяют снизить неопределённость и повысить обоснованность решений.

https://www.bmj.com/lookup/doi/10.1136/bmj-2025-086516
https://www.bmj.com/content/391/bmj-2025-086174
http://dx.doi.org/10.1186/s13023-022-02283-z
https://www.bmj.com/content/391/bmj-2025-086174
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CРАВНЕНИЕ CEA И CBA: ПРЕИМУЩЕСТВА, 
НЕДОСТАТКИ, ВЛИЯНИЕ НА СПРАВЕДЛИВОСТЬ

Таблица 4. Сравнение преимуществ и недостатков CEA и CBA 

Критерий CEA (Cost-Effectiveness Analysis) CBA (Cost-Benefit Analysis)

Единица измерения QALY, ICER Денежная стоимость выгод и затрат

Основной подход Сравнение затрат на единицу здоро-
вья

Сравнение всех выгод и затрат в де-
нежном выражении

Преимущества Учитывает качество и продолжитель-
ность жизни

Позволяет сравнивать с другими сек-
торами экономики

Недостатки Может дискриминировать пожилых 
и инвалидов

Сложность монетизации нематериаль-
ных выгод

Влияние на справедливость Может занижать ценность лечения 
тяжёлых пациентов

Может игнорировать моральные и со-
циальные аспекты

Применение Оценка технологий, приоритизация 
ресурсов

Оценка программ по их денежной 
эффективности

Критика Игнорирует индивидуальные права, 
трудности измерения

Монетизация жизни, игнорирование 
нематериальных выгод

ПРЕДЛОЖЕНИЯ: КАК УЧИТЫВАТЬ 
СПРАВЕДЛИВОСТЬ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ CEA 
И CBA
1.	 Введение гибких и взвешенных порогов ICER: Порог готовности платить должен учитывать 

тяжесть заболевания, возраст, социальную уязвимость и общественные предпочтения. Ис-
пользование equity weights позволяет повысить справедливость решений [18].

2.	 Интеграция MCDA и альтернативных критериев: Помимо экономической эффективности, 
необходимо учитывать социальную значимость, инновационность, мнение пациентов и вра-
чей, а также этические аспекты при принятии решений о финансировании [10].

3.	 Развитие механизмов MEA и outcome-based agreements: Использование соглашений о раз-
делении рисков и финансировании на основе результатов позволяет обеспечить ранний до-
ступ к инновационным препаратам для тяжёлых пациентов при высокой неопределённости.

4.	 Учет реальных данных и вовлечение пациентов: Сбор и анализ данных о реальных резуль-
татах лечения, а также активное вовлечение пациентов в процесс оценки технологий повы-
шают обоснованность и справедливость решений [1].

5.	 Разработка и внедрение стандартов оценки справедливости: Необходимо формализо-
вать процедуры оценки распределительных эффектов и справедливости, включая разработ-
ку «чек-листов справедливости» и проведение качественных исследований общественных 
предпочтений [10].

https://www.sheffield.ac.uk/nice-dsu/methods-development/qaly-weighting
http://dx.doi.org/10.2147/CEOR.S471827
https://www.bmj.com/content/391/bmj-2025-086174
http://dx.doi.org/10.2147/CEOR.S471827
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6.	 Международное сотрудничество и обмен опытом: Совместные закупки, обмен данными 
и согласование критериев оценки между странами позволяют повысить доступность инно-
вационных препаратов и снизить неравенство в доступе [1].

ИТОГИ ГЛАВЫ 1

НАПРАВЛЕНИЯ ДАЛЬНЕЙШИХ ИССЛЕДОВАНИЙ

Рост стоимости инновационных лекарств и ограниченность бюджетов здравоохранения делают 
экономическую оценку неотъемлемой частью принятия решений о доступе к новым технологи-
ям. Однако традиционные методы CEA и CBA, несмотря на их важность для повышения эффек-
тивности системы, могут приводить к дискриминации тяжёлых пациентов и усилению неравен-
ства, если не учитывать распределительные аспекты и общественные ценности.

Введение гибких порогов, equity weights, мультикритериального анализа, а также развитие меха-
низмов MEA и outcome-based agreements позволяют смягчить эти недостатки и повысить спра-
ведливость решений. Особое значение имеет вовлечение пациентов, сбор реальных данных 
и международное сотрудничество. 

НАПРАВЛЕНИЯ ДЛЯ ДАЛЬНЕЙШИХ ИССЛЕДОВАНИЙ:

	▶ Разработка и эмпирическая валидация методов взвешивания QALY и поиск других коэффици-
ентов справедливости;

	▶ Исследование общественных предпочтений и моральных приоритетов в отношении тяжёлых 
пациентов;

	▶ Оценка долгосрочных эффектов внедрения альтернативных моделей финансирования (MEA, 
outcome-based pricing);

	▶ Разработка стандартов интеграции справедливости в экономическую оценку и HTA;

	▶ Анализ влияния новых подходов на доступность инновационных лекарств и устойчивость си-
стем здравоохранения.

Экономическая эффективность и справедливость не должны рассматриваться как взаимоисклю-
чающие цели. Только интеграция этих принципов позволит обеспечить устойчивое развитие 
здравоохранения и справедливый доступ к инновационным технологиям для всех пациентов, 
включая самых тяжёлых и уязвимых.

https://www.bmj.com/content/391/bmj-2025-086174
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ГЛАВА 2. 
ВОПРОСЫ РАВЕНСТВА 
В СИСТЕМЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ: 
ПАЦИЕНТ, ГОСУДАРСТВО, 
ЭТИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ 
И СОВРЕМЕННЫЕ МЕТОДЫ 
ОЦЕНКИ

Вопрос справедливости в здравоохранении занимает центральное место в современных деба-
тах о приоритетах, распределении ресурсов и доступе к инновационным медицинским техноло-
гиям. С одной стороны, пациенты и общество ожидают равного и своевременного доступа к луч-
шим методам лечения, включая дорогостоящие и инновационные препараты. С другой стороны, 
государственные системы здравоохранения вынуждены балансировать между ограниченными 
ресурсами, необходимостью обеспечения равного доступа и эффективностью затрат. Эти дилем-
мы усугубляются быстрым развитием медицинских технологий, ростом затратности лечения, 
а также социальными и экономическими неравенствами, которые влияют на исходы лечения 
и доступ к медицинской помощи.

В последние годы в публикациях активно обсуждаются вопросы этических оснований справед-
ливости (утилитаризм, теория справедливости Ролза, приоритаризм), а также практические ин-
струменты интеграции справедливости в HTA, такие как корректировка QALY и ICER, Distributional 
Cost-Effectiveness Analysis (DCEA), Extended CEA (ECEA) и другие. Особое внимание уделяется ме-
тодологическим вопросам сбора данных, учёту тяжести состояния, выявлению общественных 
предпочтений для коэффициентов справедливости.
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ПАЦИЕНТСКИЙ ВЗГЛЯД: ПРАВО НА ЛУЧШЕЕ ЛЕЧЕ-
НИЕ, ВОСПРИЯТИЕ СПРАВЕДЛИВОСТИ И РОЛЬ ИН-
ДИВИДУАЛЬНЫХ ПОТРЕБНОСТЕЙ

ВОСПРИЯТИЕ СПРАВЕДЛИВОСТИ И ДОСТУП К ИННОВАЦИОННЫМ И ДОРОГОСТОЯЩИМ 
МЕТОДАМ ЛЕЧЕНИЯ

Современные пациенты всё чаще воспринимают справедливость в здравоохранении как право 
на доступ к лучшим, в том числе инновационным и дорогостоящим, методам лечения. Особенно 
остро этот вопрос стоит при лечении тяжёлых и жизнеугрожающих заболеваний, таких как он-
кологические и редкие болезни. В зарубежных публикациях отмечено, что пациенты и их се-
мьи ожидают, что им будут предложены все возможные варианты терапии, включая те, которые 
не входят в базовый пакет государственных гарантий или не компенсируются системой обяза-
тельного медицинского страхования [29], [30].

Однако на практике доступ к таким методам часто ограничен. Например, в Нидерландах препа-
рат Trodelvy для лечения тройного негативного рака молочной железы, несмотря на доказанную 
эффективность (продление медианы выживаемости на 5,4 месяца), не был включён в базовый 
пакет из-за высокой стоимости (69 000 евро на пациента). В подобных случаях пациенты вынуж-
дены искать альтернативные пути финансирования – оплачивать лечение самостоятельно, об-
ращаться с индивидуальными запросами к больницам, страховщикам или фармацевтическим 
компаниям либо прибегать к краудфандингу [29].

Такая ситуация приводит к возникновению новых форм неравенства: пациенты с более высоким 
доходом или лучшей информированностью имеют больше шансов получить доступ к инноваци-
онным методам, чем менее обеспеченные или социально уязвимые группы. Это противоречит 
принципам равенства и солидарности, лежащим в основе многих европейских систем здраво-
охранения [31].

ИНДИВИДУАЛЬНЫЕ ЗАПРОСЫ НА ФИНАНСИРОВАНИЕ И НЕКОМПЕНСИРУЕМЫЕ МЕТОДЫ 
ЛЕЧЕНИЯ

В ряде стран (например, Великобритания, Нидерланды) существуют механизмы индивидуаль-
ных запросов на финансирование (Individual Funding Requests, IFR), позволяющие пациентам 
и их врачам обращаться за компенсацией дорогостоящих методов лечения, не входящих в стан-
дартный пакет. Однако решения по таким запросам принимаются на индивидуальной основе 
и часто зависят от региона, опыта врача и активности самого пациента, что приводит к значитель-
ной вариабельности и риску несправедливого распределения ресурсов [29].

Показано, что пациенты, находящиеся под наблюдением более опытных или настойчивых вра-
чей, имеют больше шансов получить финансирование на инновационные методы лечения. Бо-
лее образованные и информированные пациенты также чаще добиваются успеха в подобных 
запросах, что усиливает социальное неравенство [29].

РОЛЬ ИНДИВИДУАЛЬНЫХ ПОТРЕБНОСТЕЙ И КЛИНИЧЕСКОЙ ТЯЖЕСТИ

Пациенты и общество в целом считают, что приоритет в доступе к дорогостоящим и инновацион-
ным методам лечения должен определяться не только экономической эффективностью, но и тя-
жестью состояния, индивидуальными потребностями и ожидаемым эффектом для конкретного 

http://dx.doi.org/10.1007/s11673-024-10342-2
http://dx.doi.org/10.1007/s00228-025-03822-w
http://dx.doi.org/10.1007/s11673-024-10342-2
https://bmjopen.bmj.com/content/12/9/e062104
http://dx.doi.org/10.1007/s11673-024-10342-2
http://dx.doi.org/10.1007/s11673-024-10342-2


20
СПРАВЕДЛИВОСТЬ И ЭКОНОМИЧЕСКАЯ РАЦИОНАЛЬНОСТЬ В ЗДРАВООХРАНЕНИИ: РОЛЬ МЕТОДИК АНАЛИЗА  
«ЗАТРАТЫ-ЭФФЕКТИВНОСТЬ» И «ЗАТРАТЫ-ВЫГОДЫ» В РАСПРЕДЕЛЕНИИ РЕСУРСОВ

пациента [32], [33]. Восприятие тяжести заболевания может быть как субъективным (основанным 
на личном опыте и страданиях пациента), так и объективным (основанным на клинических кри-
териях, прогнозе, риске смерти и утрате функций) [32], [34].

Отдельные исследования показывают, что общественное мнение склоняется к тому, чтобы отда-
вать приоритет более тяжёлым случаям, даже если это приводит к меньшей общей эффективно-
сти использования ресурсов. Например, большинство респондентов считают, что спасение жиз-
ни одного пациента с тяжёлым заболеванием важнее, чем облегчение симптомов у большого 
числа пациентов с лёгкими недугами [32].

В то же время существует дискуссия о том, как именно измерять тяжесть состояния: по абсолют-
ной или относительной потере QALY, по ожидаемой продолжительности жизни, по качеству жиз-
ни или по совокупному ущербу для пациента и его окружения [32], [34].

ФИНАНСОВАЯ ТОКСИЧНОСТЬ И СОЦИАЛЬНЫЕ ПОСЛЕДСТВИЯ

Доступ к дорогостоящим методам лечения часто сопряжён с риском финансовой токсичности 
– ухудшения качества жизни, стресса и тревоги из-за необходимости значительных личных рас-
ходов [29]. Исследования показывают, что пациенты с более высоким доходом или образовани-
ем реже сталкиваются с финансовыми трудностями при оплате лечения, тогда как социально 
уязвимые группы подвергаются двойному риску: они и так имеют худшие исходы по здоровью 
и при этом менее способны оплачивать инновационные методы лечения [29].

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ ВЗГЛЯД: РАВНЫЙ ДОСТУП, 
ЭФФЕКТИВНОСТЬ ЗАТРАТ И ПОЛИТИКА 
РАСПРЕДЕЛЕНИЯ РЕСУРСОВ

ОГРАНИЧЕННОСТЬ РЕСУРСОВ И ПРИОРИТЕТНОСТЬ

Государственные системы здравоохранения сталкиваются с необходимостью жёсткой приорити-
зации в условиях ограниченных ресурсов. Существует консенсус, что справедливость не требует 
удовлетворения всех медицинских потребностей граждан, особенно если речь идёт о крайне 
дорогих методах с сомнительной эффективностью. Бюджетные ограничения вынуждают госу-
дарства искать баланс между максимизацией общего здоровья населения (эффективность за-
трат) и обеспечением равного доступа к базовым услугам [35]. В большинстве европейских стран 
при принятии решений о включении новых технологий в базовый пакет используются критерии 
стоимости за QALY [32], [35].

ПОЛИТИКА РАСПРЕДЕЛЕНИЯ РЕСУРСОВ И ПРАКТИКА ВОЗМЕЩЕНИЯ

Решения о возмещении стоимости инновационных препаратов принимаются с учётом кли-
нической эффективности, тяжести состояния, стоимости и бюджетного воздействия. В ряде 
стран внедряются механизмы managed entry agreements, risk-sharing agreements и conditional 
reimbursement, позволяющие временно ограничивать доступ к новым препаратам до получения 
дополнительных данных об их эффективности и безопасности [36], [37].

http://dx.doi.org/10.1007/s10728-019-00371-z
https://www.researchgate.net/publication/264502986_Making_use_of_equity_sensitive_QALYs_A_case_study_on_identifying_the_worse_off_across_diseases/fulltext/543f72060cf21c84f23cd3e2/Making-use-of-equity-sensitive-QALYs-A-case-study-on-identifying-the-worse-off-across-diseases.pdf
http://dx.doi.org/10.1007/s10728-019-00371-z
http://dx.doi.org/10.1186/s12913-022-07935-1
http://dx.doi.org/10.1007/s10728-019-00371-z
http://dx.doi.org/10.1007/s10728-019-00371-z
http://dx.doi.org/10.1186/s12913-022-07935-1
http://dx.doi.org/10.1007/s11673-024-10342-2
http://dx.doi.org/10.1007/s11673-024-10342-2
http://dx.doi.org/10.1007/s10728-025-00517-2
http://dx.doi.org/10.1007/s10728-019-00371-z
http://dx.doi.org/10.1007/s10728-025-00517-2
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2831876
http://dx.doi.org/10.3389/fpubh.2024.1449707
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В то же время практика индивидуальных запросов и возможность оплаты лечения из личных 
средств могут подрывать солидарность и справедливость системы, если приводят к вытеснению 
более эффективных или необходимых услуг для других пациентов [31].

УПРАВЛЕНИЕ НЕОПРЕДЕЛЁННОСТЬЮ ПРИ ДОСТУПЕ К ИННОВАЦИОННЫМ ЛЕКАРСТВАМ

Одной из ключевых проблем является высокая степень неопределённости в отношении клини-
ческой и экономической эффективности новых, особенно ускоренно одобренных, препаратов 
(например, орфанные лекарственные препараты и передовые методы терапии) [36]. Часто ре-
шения о включении таких препаратов в базовый пакет откладываются до получения дополни-
тельных данных, что приводит к задержкам в доступе для пациентов и увеличивает социальное 
напряжение.

Для управления этой неопределённостью используются различные инструменты (см. выше), хотя 
они иногда требуют значительных ресурсов для сбора данных и могут создавать дополнительное 
административное бремя [37].

МЕЖДУНАРОДНЫЕ ИНИЦИАТИВЫ И КОЛЛЕКТИВНЫЕ СТРАТЕГИИ

В последние годы усиливается международное сотрудничество в области ценообразования 
и закупок лекарств (например, Oslo Medicines Initiative, Beneluxa Initiative, Nordic Pharmaceutical 
Forum, COVAX). Коллективные закупки, equity-based tiered pricing и совместные оценки техноло-
гий (EU HTA) рассматриваются как инструменты для повышения переговорной силы государств, 
снижения цен и обеспечения более справедливого доступа к инновационным препаратам, осо-
бенно для стран с меньшим экономическим потенциалом [28].

Однако такие инициативы сталкиваются с рядом вызовов: различия в национальных системах 
здравоохранения, политические и экономические интересы, необходимость прозрачности и со-
гласования критериев оценки ценности препаратов [28], [37].

ЭТИЧЕСКИЕ ПОДХОДЫ: УТИЛИТАРИЗМ, ТЕОРИЯ 
СПРАВЕДЛИВОСТИ РОЛЗА И АЛЬТЕРНАТИВНЫЕ 
ТЕОРИИ

УТИЛИТАРИЗМ И ЕГО ПРИМЕНЕНИЕ В ОЦЕНКЕ ТЕХНОЛОГИЙ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Утилитаризм – это нормативная этическая теория, согласно которой моральная ценность дей-
ствия определяется его последствиями для общего блага. Центральный принцип – максимиза-
ция совокупного благополучия (счастья, здоровья, предотвращения страданий) для наиболь-
шего числа людей. Концепция неизбирательна в отношении индивида.

Утилитаризм, как основа большинства экономических моделей в здравоохранении, предполага-
ет максимизацию общего блага – суммарного здоровья или полезности в обществе. В контексте 
здравоохранения это означает, что ресурсы должны распределяться так, чтобы максимизировать 
общее количество предотвращённых смертей, выигранных QALY или DALY, независимо от того, 
кому именно достаются эти выгоды [35], [38].

https://bmjopen.bmj.com/content/12/9/e062104
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2831876
http://dx.doi.org/10.3389/fpubh.2024.1449707
https://www.bmj.com/lookup/doi/10.1136/bmj-2025-086516
https://www.bmj.com/lookup/doi/10.1136/bmj-2025-086516
http://dx.doi.org/10.3389/fpubh.2024.1449707
http://dx.doi.org/10.1007/s10728-025-00517-2
http://dx.doi.org/10.48550/arXiv.2509.05529
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Классический утилитарный подход реализуется через cost-effectiveness analysis (CEA) и cost-
utility analysis (CUA), где целью является максимизация общего прироста здоровья на каждый по-
траченный доллар. Такой подход обеспечивает прозрачность и эффективность, но часто игнори-
рует вопросы справедливости, неравенства и приоритета для наиболее уязвимых групп [39], [40].

Критика утилитаризма связана с тем, что он может оправдывать ситуации, когда интересы мень-
шинства или наиболее нуждающихся жертвуются ради общего блага. Например, утилитаризм 
не придаёт особого значения устранению неравенства, если это не приводит к увеличению об-
щего здоровья, и не учитывает моральные права отдельных лиц [41].

ТЕОРИЯ СПРАВЕДЛИВОСТИ ДЖОНА РОЛЗА И ЕЁ ПРИМЕНЕНИЕ В ЗДРАВООХРАНЕНИИ

Американский философ Джон Ролз (полное имя – John Bordley Rawls), автор концепции «спра-
ведливости как честности» и труда «Теория справедливости» (1971), предложил модель, в которой 
справедливость понимается как «справедливость по отношению к каждому», а не просто равен-
ство. Он считал, что социальные институты должны быть устроены так, чтобы защищать интересы 
самых уязвимых членов общества [42].

Теория справедливости Джона Ролза предлагает альтернативу утилитаризму, делая акцент на ра-
венстве возможностей и приоритете для наименее обеспеченных членов общества.

Ключевые принципы Ролза включают:

	▶ Схему равных базовых свобод;

	▶ Принцип равных возможностей;

	▶ Принцип различий (difference principle): социальные и экономические неравенства допусти-
мы только в том случае, если они приносят наибольшую пользу наименее обеспеченным [35], 
[38].

В применении к здравоохранению теория Джона Ролза трактуется по-разному. Одни авторы 
предлагают рассматривать здоровье как первичное благо, подлежащее справедливому распре-
делению, другие – как инструмент для реализации равных возможностей. 

Норман Дэниелс, развивая идеи Ролза, утверждает, что доступ к медицинской помощи должен 
обеспечивать равные возможности для участия в жизни общества, а приоритет должен отдавать-
ся тем, кто нуждается в лечении для восстановления этих возможностей [29].

Однако теория Ролза сталкивается с рядом трудностей при практическом применении: неясно, 
как соотносить здоровье с другими социальными благами, как учитывать социальные детерми-
нанты здоровья и как балансировать между индивидуальными правами и общественным благом.

ПРИОРИТАРИЗМ, ЭГАЛИТАРИЗМ И АЛЬТЕРНАТИВНЫЕ ПОДХОДЫ

Приоритаризм– это нормативная этическая теория распределения ресурсов, близкая к утили-
таризму, но с важным отличием: утилитаризм стремится максимизировать общее благополучие, 
а приоритаризм утверждает, что польза для более тяжёлых и уязвимых пациентов имеет боль-
ший моральный вес, чем та же польза для пациентов в относительно хорошем состоянии.

Приоритарианский принцип – помогать тем, кто в наихудшем положении. В здравоохранении это 
реализуется через повышение порогов стоимости за QALY для тяжёлых состояний, приоритиза-

http://dx.doi.org/10.1007/s40273-021-01094-7
http://dx.doi.org/10.1186/s12962-024-00576-7
http://dx.doi.org/10.1186/s13010-019-0074-7
https://gtmarket.ru/library/basis/6642
http://dx.doi.org/10.1007/s10728-025-00517-2
http://dx.doi.org/10.48550/arXiv.2509.05529
http://dx.doi.org/10.1007/s11673-024-10342-2
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цию лечения наиболее больных и уязвимых групп [32]. Приоритаризм заложен в основе концеп-
ции equity weights – когда QALY для тяжёлых пациентов «весит» больше, чем для лёгких случаев.

Другой пример: приоритаризм может оправдывать приоритетное предоставление донорского 
органа пациенту с более тяжёлым прогнозом, даже если шансы на долгосрочную выживаемость 
ниже. 

Приоритаризм наиболее избирателен в отношении индивида: философский принцип не про-
сто смотрит на группу, но присваивает больший вес (коэффициент) любому улучшению здоровья 
конкретного человека, находящегося в наихудшем абсолютном состоянии.

Эгалитаризм (от лат. aequalis – равный) – это этическая и политико‑философская доктрина, 
утверждающая, что все люди имеют равную моральную ценность и должны обладать равным 
доступом к базовым благам и возможностям. Равная ценность жизней: каждая жизнь имеет оди-
наковую моральную значимость. В медицине это означает стремление к равному доступу к ме-
дицинской помощи и лечению независимо от социального статуса, дохода или других различий. 

То есть эгалитаризм фокусируется на устранении неравенства как такового, независимо от аб-
солютного уровня благосостояния. Это означает стремление к тому, чтобы показатели здоровья 
(такие как ожидаемая продолжительность жизни, младенческая смертность, доступ к лечению) 
были одинаковыми для разных социальных, экономических или географических групп. В здра-
воохранении это может реализовываться путем стремления к выравниванию показателей здо-
ровья между группами, даже если это не приводит к приросту в показателях общего здоровья. 

Концепция эгалитаризма избирательна в отношении групп: выбирает вмешательства, которые 
сокращают разрыв в показателях здоровья между наихудшими и наилучшими социальными 
группами. 

Проблема применения эгалитаризма к индивидуумам в здравоохранении возникает из-за кон-
цепции равенства результатов:

	▶ Невозможно гарантировать равные результаты здоровья (например, одинаковую продолжи-
тельность жизни или отсутствие болезней) для всех индивидуумов из-за генетики, образа жиз-
ни и случайности.

	▶ Смещение фокуса: из-за этой невозможности эгалитаризм в здравоохранении смещает свой 
фокус с конечных результатов на равенство доступа (например, одинаковый доступ к услу-
гам) или равенство ресурсов (например, равное количество денег, выделяемое на каждого 
гражданина).

В сфере общественного здравоохранения и политики распределения ресурсов эгалитаризм 
чаще оперирует группами, потому что это:

	▶ Измеримо: легче измерить разницу в показателях, например, младенческой смертности меж-
ду регионами или этническими группами, чем между двумя случайными людьми.

	▶ Действенно: вмешательства (например, программы скрининга, направленные на беднейшие 
районы) гораздо эффективнее устраняют системное неравенство на групповом уровне.

http://dx.doi.org/10.1007/s10728-019-00371-z
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Таблица 5. Сравнительные аспекты эгалитаризма и приоритарианства в контексте HTA

Концепция Основной фокус  
(что нужно достичь?)

Как это влияет на принятие 
решений?

Эгалитаризм (равенство) Устранение разрыва / неравенства 
(Disparity) в показателях здоровья (на-
пример, выравнивание выживаемости 
или доступа) между самыми благо-
получными и самыми неблагополуч-
ными группами – преимущественно 
в сфере здравоохранения.

Инвестиции в первую очередь на-
правлены на группы с наихудшими 
показателями, даже если альтернатив-
ные вложения могли бы дать больший 
абсолютный прирост общего здоровья 
популяции (максимизация QALY).

Приоритарианство (приоритет) Придание большего «веса» или при-
оритета улучшению здоровья са-
мых нуждающихся индивидуумов, 
а не обязательно групп.

При оценке эффективности (напри-
мер, через QALY) прирост здоровья, 
полученный человеком с более 
низким исходным уровнем здоровья, 
имеет более высокую моральную 
ценность (взвешенный QALY), чем тот 
же прирост у относительно здорового 
человека.

В реальной практике здравоохранения часто используется комбинация этих подходов: утили-
тарные критерии эффективности сочетаются с приоритетами для тяжёлых случаев (prioritarianism) 
и стремлением к равенству возможностей (Rawlsian egalitarianism) [35].

РОЛЬ ОБЩЕСТВЕННЫХ ПРЕДПОЧТЕНИЙ И ЭМПИРИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ

Современные исследования подчеркивают важность учёта общественных предпочтений при раз-
работке принципов приоритизации и распределения ресурсов. Эмпирические данные показыва-
ют, что население склонно отдавать приоритет более тяжёлым случаям, поддерживает идею ком-
пенсации неравенства и готово жертвовать частью эффективности ради справедливости [43].

Однако интеграция общественных ценностей в формальные модели требует сложных процедур, 
использования дискретных выборочных экспериментов, deliberative polling и других методов, по-
зволяющих выявить устойчивые и обоснованные предпочтения различных групп населения [44].

ПОЛУЧЕНИЕ ВЕСОВЫХ КОЭФФИЦИЕНТОВ 
СПРАВЕДЛИВОСТИ: СОВРЕМЕННЫЕ МЕТОДЫ 
КОРРЕКТИРОВКИ QALY И ICER

ТЕОРЕТИЧЕСКОЕ ОБОСНОВАНИЕ

Традиционные экономические оценки (CEA, CUA) предполагают, что все QALY имеют одинако-
вую ценность, независимо от того, кому они достаются. Однако это противоречит общественным 
и этическим интуициям, согласно которым выгоды для более тяжёлых или социально уязвимых 
пациентов должны иметь больший вес [35], [39].

Получение весовых коэффициентов справедливости (equity weighting) – это совокупность мето-
дов, позволяющих корректировать оценку QALY и ICER с учётом тяжести состояния, социально-
го положения, возраста, дохода и других факторов. Основная цель – примирить эффективность 
и справедливость в принятии решений о финансировании медицинских технологий [35], [45].

http://dx.doi.org/10.1007/s10728-025-00517-2
https://orda.shef.ac.uk/articles/report/Update_eliciting_societal_preferences_for_weighting_QALYS_according_to_burden_of_illness_size_of_gain_and_end_of_life/25013030?file=44087123
https://jme.bmj.com/content/51/4/285
http://dx.doi.org/10.1007/s10728-025-00517-2
http://dx.doi.org/10.1007/s40273-021-01094-7
http://dx.doi.org/10.1007/s10728-025-00517-2
http://dx.doi.org/10.1186/s13561-024-00556-w
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МЕТОДЫ КОРРЕКТИРОВКИ: EBW, DCEA, ECEA, SWF

EQUITY-BASED WEIGHTING (EBW)

Метод «взвешенных по справедливости выгод» (EBW, Equity‑Weighted Benefits) предполагает 
применение числовых весов к QALY или ICER для различных групп пациентов. Наиболее распро-
странённые критерии для взвешивания – исходное состояние здоровья, склонность к получению 
выгоды, возраст, социальное положение. Весовые коэффициенты могут быть получены с помо-
щью экспериментов по выявлению общественных предпочтений (best-worst scaling, discrete-
choice experiments) [43].

DISTRIBUTIONAL COST-EFFECTIVENESS ANALYSIS (DCEA)

DCEA позволяет количественно оценить влияние внедрения новой технологии на распределе-
ние здоровья между различными социальными группами (по доходу, региону, этнической при-
надлежности и др.). DCEA моделирует распределение затрат и выгод, рассчитывает показатели 
неравенства 

DCEA требует значительных объёмов данных по подгруппам, что ограничивает её применение 
в странах с недостаточно развитой системой сбора данных. Для преодоления этих ограничений 
разработаны упрощённые методы, такие как Aggregate DCEA (A-DCEA), позволяющие использо-
вать агрегированные данные и аппроксимировать распределительные эффекты [46].

EXTENDED COST-EFFECTIVENESS ANALYSIS (ECEA)

Расширенный вариант классического анализа «затраты-эффективность» (ECEA, Extended Cost-
Effectiveness Analysis), который учитывает не только медицинские результаты, но и социальные по-
следствия, такие как финансовая защита пациентов и справедливость распределения ресурсов. 

ECEA расширяет традиционный CEA за счёт включения дополнительных исходов, таких как фи-
нансовая защита (FRP, financial risk protection) – предотвращение обеднения из-за медицинских 
расходов, а также распределение выгод по социальным группам.

Финансовая защита в здравоохранении – это принцип, который означает, что медицинская по-
мощь должна быть не только направлена на лечение больного, но и защищать пациента и его се-
мью от катастрофических расходов (финансовая токсичность), способных привести к разорению 
или серьёзным финансовым проблемам. 

ECEA особенно актуальна для стран с высокой долей out-of-pocket расходов и низким уровнем 
социальной защиты. Out-of-pocket расходы в медицине – это все прямые платежи, которые паци-
ент или его семья делают из собственных сбережений за медицинскую помощь, без компенса-
ции со стороны государства, страховщиков или работодателя [47].

Социальная функция благосостояния (SWF, Social Welfare Functions)

Неприятие неравенства (aversion to inequality) в здравоохранении означает, что при распреде-
лении ограниченных ресурсов система придаёт больший вес помощи самым тяжёлым и уязви-
мым пациентам, чем равным улучшениям у пациентов с лёгкими состояниями; это отражается 
в фармакоэкономике через специальные функции (например, Аткинсона и Колма – см. далее), 
которые позволяют количественно учесть чувствительность общества к различиям в доступе 
и исходах. 

https://orda.shef.ac.uk/articles/report/Update_eliciting_societal_preferences_for_weighting_QALYS_according_to_burden_of_illness_size_of_gain_and_end_of_life/25013030?file=44087123
http://dx.doi.org/10.1186/s41256-025-00415-z
http://dx.doi.org/10.1007/s40273-016-0414-z
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Для практикующего врача это означает, что решения о назначении высокозатратных или инно-
вационных препаратов принимаются с акцентом не только на общую итоговую эффективность 
терапии, но и на справедливость, чтобы самые уязвимые пациенты не оставались без помощи.

SWF позволяют формализовать общественные предпочтения к неравенству, используя функции 
полезности с различной степенью aversion to inequality (например, функции Аткинсона, Колма). 

Функции Аткинсона и Колма в здравоохранении – это математические инструменты, которые 
позволяют формально учесть принцип «неприятия неравенства» при распределении ресурсов: 
они задают, насколько система готова пожертвовать частью общей эффективности ради того, что-
бы сократить разрыв между пациентами, и для практикующего врача это означает, что при приня-
тии решений о доступе к высокозатратным или инновационным препаратам выгоды для тяжёлых 
и уязвимых пациентов могут считаться более значимыми, чем такие же выгоды для пациентов 
с лёгкими состояниями. 

При этом функция Аткинсона измеряет относительное неравенство (пропорциональный разрыв 
между пациентами) и лучше подходит для эгалитарного анализа, а функция Колма – абсолют-
ное неравенство (абсолютная тяжесть состояния) и лучше подходит для приоритарианского 
анализа.

В распределительном анализе «затратность-эффективность» (DCEA, Distributional Cost‑Effec-
tiveness Analysis) и подходе с использованием «взвешенных по справедливости выгод» (EBW, 
Equity‑Weighted Benefits) применяется «социальная функция благосостояния» (SWF, Social 
Welfare Functions), которая позволяет формально рассчитать баланс между максимизацией об-
щей эффективности лечения и обеспечением справедливости в доступе. 

Для врача это означает, что решения о политике доступа к высокозатратным или инновационным 
препаратам принимаются не только исходя из клинической пользы, но и с учётом общественных 
предпочтений – насколько важно помогать самым тяжёлым и уязвимым пациентам, даже если 
это снижает среднюю эффективность системы [39].

МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ВОПРОСЫ: СБОР ДАННЫХ, ОЦЕНКА ТЯЖЕСТИ СОСТОЯНИЯ, 
ВЫЯВЛЕНИЕ ПРЕДПОЧТЕНИЙ ОБЩЕСТВА

Ключевым вызовом для внедрения методов получения весовых коэффициентов справедливости 
(equity weighting) является сбор и анализ данных по подгруппам: необходимо учитывать различия 
в исходном состоянии здоровья, доступе к услугам, эффективности вмешательств и opportunity 
costs для разных групп населения. 

Для оценки тяжести состояния используются различные подходы:

	▶ абсолютный shortfall QALY – сколько лет качественной жизни – QALY – пациент теряет из‑за 
болезни по сравнению со здоровым человеком,

	▶ пропорциональный shortfall – потерянная доля ожидаемой жизни: например, если пациент 
теряет половину своих возможных QALY, то shortfall = 50%,

	▶ lifetime QALY – общее количество лет качественной жизни, которое пациент может прожить 
за всю жизнь (учитывая болезнь и лечение),

	▶ индексы коморбидности – специальные шкалы, которые учитывают наличие у пациента не-
скольких хронических заболеваний и помогают прогнозировать исходы и риски (например, 
индекс Чарлсона),

http://dx.doi.org/10.1007/s40273-021-01094-7
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	▶ другие подходы.

Однако нет единого стандарта, и разные методы могут приводить к разным результатам при ран-
жировании групп по степени тяжести [32], [34].

Выявление предпочтений общества (elicitation of societal preferences) – какие ценности и прио-
ритеты общество считает важными при распределении медицинских ресурсов – для получения 
весовых коэффициентов справедливости (equity weights) требуется выполнение сложных про-
цедур: дискретные выборочные эксперименты; применение метода опроса, который помогает 
понять, какие факторы пациенты или общество считают самыми важными и самыми наименее 
важными при принятии решений в здравоохранении (best-worst scaling); делиберативный опрос 
для выявления более «осознанного» общественного мнения по сложным вопросам здравоохра-
нения и политики (deliberative polling), другие социологические опросы.

Недавние исследования показывают, что общество склонно отдавать приоритет пациентам с бо-
лее тяжёлыми состояниями и меньшей ожидаемой продолжительностью жизни, но величина ве-
сов существенно варьируется в зависимости от методологии и контекста [39].

ПОЛИТИЧЕСКИЕ И ПРАВОВЫЕ АСПЕКТЫ: ВЛИЯНИЕ НА ДОСТУП И НЕРАВЕНСТВО

Внедрение методов получения весовых коэффициентов справедливости (equity weighting) и рас-
пределительных инструментов HTA требует политической воли, прозрачности и согласования 
между различными заинтересованными сторонами: государством, пациентами, профессиональ-
ным сообществом, фармацевтической индустрией.

Международные инициативы (например, совместные закупки, ценообразование по уровням 
справедливости, совместные HTA и др.) могут способствовать снижению неравенства между 
странами, но требуют согласованных механизмов ценообразования, прозрачности и учёта раз-
личий в экономическом потенциале [28], [37].

ИТОГИ ГЛАВЫ 2
Справедливость в здравоохранении – это многомерная категория, включающая в себя как этиче-
ские основания (утилитаризм, теория справедливости Ролза, приоритаризм, так и практические 
инструменты для интеграции equity в процессы принятия решений.

Пациентский взгляд акцентирует внимание на праве на лучшее лечение, индивидуальных по-
требностях и тяжести состояния, тогда как государственный подход вынужден балансировать 
между эффективностью затрат и равным доступом в условиях ограниченных ресурсов.

Современные методы корректировки QALY и ICER (equity weighting, DCEA, ECEA, SWF) позволяют 
более гибко учитывать вопросы справедливости, но требуют развития методологии, совершен-
ствования сбора данных и учёта общественных предпочтений. Внедрение этих подходов должно 
сопровождаться прозрачностью, участием всех заинтересованных сторон и международным со-
трудничеством для снижения неравенства как внутри стран, так и между ними.

В условиях роста стоимости инновационных технологий, демографических изменений 
и ограниченности ресурсов интеграция принципов справедливости в здравоохранении ста-
новится не только этической, но и стратегической задачей для устойчивого развития систем 
здравоохранения.

http://dx.doi.org/10.1007/s10728-019-00371-z
http://dx.doi.org/10.1186/s12913-022-07935-1
http://dx.doi.org/10.1007/s40273-021-01094-7
https://www.bmj.com/lookup/doi/10.1136/bmj-2025-086516
http://dx.doi.org/10.3389/fpubh.2024.1449707
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ГЛАВА 3. 
МЕЖДУНАРОДНАЯ 
ПРАКТИКА ОБЕСПЕЧЕНИЯ 
СПРАВЕДЛИВОСТИ 
В ЗДРАВООХРАНЕНИИ: 
БАЛАНС ИНТЕРЕСОВ ТЯЖЁЛЫХ 
ПАЦИЕНТОВ И ГОСУДАРСТВА 
С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ МЕТОДОВ 
CEA И CBA

Вопрос справедливости – один из наиболее острых и дискуссионных в современной политике 
и экономике здравоохранения. С одной стороны, государство стремится к эффективному исполь-
зованию ограниченных ресурсов, с другой – существует моральное и социальное обязательство 
обеспечивать доступ к инновационным и дорогостоящим технологиям для тяжёлых пациентов, 
часто страдающих редкими или жизнеугрожающими заболеваниями. В последние десятилетия 
методы экономической оценки, такие как анализ «затраты-эффективность» (CEA) и «затраты-вы-
годы» (CBA), стали краеугольным камнем принятия решений о финансировании медицинских 
технологий в большинстве развитых стран. Однако универсальных решений не существует: ка-
ждая страна вырабатывает собственные механизмы балансировки интересов, учитывая как эко-
номическую рациональность, так и принципы справедливости.
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ВЕЛИКОБРИТАНИЯ (NICE): CEA, QALY, ICER 
И ИСКЛЮЧЕНИЯ ДЛЯ ТЯЖЁЛЫХ СЛУЧАЕВ

МЕТОДОЛОГИЯ NICE: CEA, QALY И ICER

Великобритания считается одним из мировых лидеров в области институционализации методов 
CEA и CBA в здравоохранении. Национальный институт здоровья и клинического совершенства 
(NICE) с 1999 года разрабатывает рекомендации по использованию медицинских технологий 
в NHS, опираясь на строгие экономические критерии [48], [49]. В основе оценки лежит анализ 
«затраты-эффективность» (CEA) [48], [50].

Интервенции с ICER ниже £20,000 зачастую считаются экономически оправданными, а выше 
£30,000 требуют дополнительных обоснований. Однако, в отличие от жёстких порогов, NICE при-
меняет гибкий подход, учитывая степень неопределённости, инновационность, влияние на не-
учтённые выгоды и социальные аспекты [51], [52].

Таблица 6.  Основные элементы оценки в NICE

Элемент оценки Описание

Тип анализа CEA (cost-utility analysis), основной показатель – ICER (затраты на QALY)

Перспектива NHS и персональные социальные службы (PSS)

Пороговые значения £20,000–£30,000 за QALY (стандартные технологии), до £100,000 за QALY (редкие нозологии)

Модификаторы реше-
ния

Тяжесть заболевания, редкость, инновационность, влияние на неравенство, управляемый 
доступ

Учет тяжёлых случаев Применение повышающих коэффициентов к QALY (1.2–1.7), соглашения об управляемом 
доступе

ИСКЛЮЧЕНИЯ ДЛЯ ТЯЖЁЛЫХ СЛУЧАЕВ: МОДИФИКАТОРЫ И MANAGED ACCESS

Важнейшей особенностью NICE является возможность превышения стандартных порогов ICER 
ради справедливости для тяжёлых пациентов. 

Некоторые примеры:

Модификаторы тяжести: если абсолютный shortfall QALY ≥12 или пропорциональный shortfall 
≥0,85, применяется повышающий коэффициент (1,2 или 1,7) к QALY, что позволяет «оправдать» бо-
лее высокий ICER [45].

Высокоспециализированные технологии: для редких и тяжёлых заболеваний допускается порог 
до £100,000 за QALY, а при значительном приросте QALY – до £300,000 с дополнительными веса-
ми [45], [53].

Managed Access Agreements: если доказательства эффективности недостаточны, но технология 
потенциально эффективна, NICE может рекомендовать временное финансирование с последую-
щим сбором данных (например, через Cancer Drugs Fund) [52], [53]. В 2018 году NICE рассмотрел 
препарат nusinersen для лечения спинальной мышечной атрофии. Несмотря на ICER, превышаю-
щий £400,000 за QALY, препарат был рекомендован к финансированию в рамках managed access 
agreement, учитывая тяжесть заболевания, отсутствие альтернатив и значительный прирост про-
должительности и качества жизни [53].

https://www.nice.org.uk/process/pmg6/chapter/assessing-cost-effectiveness
https://www.frontiersin.org/journals/pharmacology/articles/10.3389/fphar.2021.750742/full
https://www.nice.org.uk/process/pmg6/chapter/assessing-cost-effectiveness
https://www.abpi.org.uk/media/x3md0bwu/delta-hat_nice-icer-threshold-report-may-2025.pdf
https://www.nice.org.uk/process/pmg36/chapter/committee-recommendations
http://dx.doi.org/10.1007/s40273-025-01522-y
http://dx.doi.org/10.1186/s13561-024-00556-w
http://dx.doi.org/10.1186/s13561-024-00556-w
http://dx.doi.org/10.1186/s40545-023-00643-z
http://dx.doi.org/10.1007/s40273-025-01522-y
http://dx.doi.org/10.1186/s40545-023-00643-z
http://dx.doi.org/10.1186/s40545-023-00643-z
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ЭВОЛЮЦИЯ ПОРОГОВ И ПРАКТИКА ПРЕВЫШЕНИЯ ICER

Анализ 529 решений NICE за 2010–2024 годы показал, что в 19% случаев применялись «имплицит-
ные» пороги £50,000 за QALY для end-of-life и тяжёлых случаев, а в 38% – стандартный диапазон 
£20,000–£30,000 В последние годы наблюдается тенденция к снижению средневзвешенного по-
рога (с £27,065 в 2010–2015 гг. до £24,427 в 2022–2024 гг.), что отражает ужесточение бюджетных 
ограничений и повышение требований к доказательной базе [50].

Таблица 7. Примеры решений NICE с превышением порогов ради справедливости

Технология/лекарство ICER (£/QALY) Решение NICE Обоснование исключения

Nusinersen >£400,000 Managed access, рекомен-
довано

Тяжесть, отсутствие альтер-
натив

CAR-T терапия £50,000–100,000 Рекомендовано через CDF Редкость, высокий прирост 
QALY

Orkambi (муковисцидоз) £200,000 Managed access, рекомен-
довано

Тяжёлое течение, давление 
пациентов

РОЛЬ ПАЦИЕНТОВ И ОБЩЕСТВЕННОГО МНЕНИЯ

NICE активно вовлекает пациентов и их организации на всех этапах HTA. Пациентские эксперты 
участвуют в заседаниях комитетов, предоставляют письменные и устные свидетельства, а также 
участвуют в ранних консультациях по дизайну исследований  Это позволяет учитывать не только 
клинические, но и социальные, психологические и экономические аспекты, важные для пациен-
тов [54].

Пример: при оценке препарата vedolizumab для терапии язвенного колита пациентские экс-
перты подчеркнули значимость отсрочки хирургии и улучшения качества жизни, что повлияло 
на решение NICE [55].

ЭТИЧЕСКИЕ РАМКИ И ПОСЛЕДСТВИЯ ИСКЛЮЧЕНИЙ

Применение модификаторов и превышение порогов ICER обычно приводит к перераспреде-
лению ресурсов и снижению порога со стороны предложения (supply-side threshold) для других 
технологий, что может уменьшать общий прирост здоровья в популяции [56]. 

Supply-side threshold – это реальный порог «затраты-эффективность», основанный на том, 
что бюджет здравоохранения ограничен: если денежные средства направляются на новый пре-
парат или технологию, то происходит вынужденное сокращение финансирования других про-
грамм или алгоритмов, и порог показывает, сколько здоровья (QALY) теряют одни пациенты 
и сколько приобретают другие.

Расчет Supply-side threshold:

	▶ Берется реальный бюджет здравоохранения и данные о том, сколько здоровья (QALY) дают 
уже существующие программы.

	▶ Смотрят, сколько QALY теряется, если часть денег забрать у этих программ.

https://www.abpi.org.uk/media/x3md0bwu/delta-hat_nice-icer-threshold-report-may-2025.pdf
https://www.costellomedical.com/what-we-do/value-and-access/hta/patient-engagement-in-hta/
http://dx.doi.org/10.1017/S0266462320000860
https://www.york.ac.uk/che/equity/distributional-cost-effectiveness-analysis/
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	▶ Делят сумму сокращения бюджета на потерянные QALY → получают «цену» одного QALY 
в системе.

	▶ Это и есть порог: новое лечение должно приносить больше QALY за те же деньги, чем теряется 
при сокращении других программ.

Система сравнивает: сколько здоровья мы потеряем у тех пациентов, которым сократят помощь, 
и сколько здоровья получат новые пациенты. Для врача это значит, что доступность новых мето-
дов лечения зависит не только от их пользы, но и от того, выгоднее ли они того лечения, которое 
придётся убрать ради их финансирования.

При этом CEA отвечает на вопрос «эффективно ли лечение в принципе», а supply-side threshold – 
«эффективнее ли оно того, что мы вынуждены сократить ради его финансирования».

NICE признаёт этот компромисс и стремится к прозрачности в обосновании решений, опираясь 
на принципы справедливости, солидарности и минимизации неравенства.

ГЕРМАНИЯ: IQWIG, G-BA И ПЕРЕГОВОРЫ О ЦЕНЕ

ИНСТИТУЦИОНАЛЬНАЯ СТРУКТУРА: IQWIG И G-BA

В Германии система оценки медицинских технологий строится на тесном взаимодействии двух 
ключевых институтов:

	▶ IQWiG (Институт качества и эффективности в здравоохранении) – проводит научную оценку 
клинической пользы и, при необходимости, экономическую оценку (CEA/CBA) новых техноло-
гий [57], [58].

	▶ G-BA (Федеральный объединённый комитет) – принимает окончательные решения о включе-
нии технологий в реестр возмещаемых, определяет уровень дополнительной пользы и ини-
циирует переговоры о цене с производителями [59].

МЕТОДОЛОГИЯ ОЦЕНКИ: КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА И МАТРИЦА IQWIG

IQWiG использует уникальную 3x3 матрицу для количественной оценки дополнительной поль-
зы по трём категориям конечных точек (общая смертность, побочные эффекты, качество жизни) 
и трём уровням эффекта (значительный, умеренный, незначительный). Для признания дополни-
тельной пользы требуется наличие как минимум двух рандомизированных исследований фазы 
III, однако на практике большинство досье основаны на одном исследовании, что снижает стати-
стическую мощность и достоверность выводов [57].

Таблица 8. Частота встречаемости досье по количеству исследований (IQWiG, 2016)

Кол-во исследований Частота %

1 52 72.2

2 15 20.8

3 5 6.9

Критика методологии IQWiG связана со следующими обстоятельствами:

https://www.jstor.org/stable/45156977
https://www.iqwig.de/en/
https://www.nadiabarozzi.com/2024/06/21/process-for-health-technology-assessments-htas-in-germany/
https://www.jstor.org/stable/45156977
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	▶ Преобладание конечной точки «общая смертность» (даёт преимущество препаратам для фа-
тальных заболеваний).

	▶ Преобразование недихотомических конечных точек, что приводит к потере информации.

	▶ Недостаточная мощность тестов при анализе одного исследования или подгрупп.

ПЕРЕГОВОРЫ О ЦЕНЕ И РОЛЬ G-BA

После оценки IQWiG G-BA определяет уровень дополнительной пользы и инициирует перего-
воры о цене между производителем и Национальной ассоциацией фондов обязательного меди-
цинского страхования (GKV-SV) [59], [60].

Важнейшим фактором при ценообразовании является уровень дополнительной пользы:

	▶ «Значительная» или «существенная» польза – свободные переговоры о цене, учитываются ев-
ропейские цены, размер популяции, стоимость альтернатив.

	▶ «Незначительная» или «неопределимая» польза – цена не может превышать стоимость самой 
экономичной альтернативы, иногда должна быть на 15% ниже.

	▶ «Нет дополнительной пользы» – применяется референтное ценообразование.

Если стороны не достигают соглашения, спор передаётся в арбитраж, решение которого явля-
ется обязательным. Финальная цена применяется ретроактивно с 7-го месяца после запуска 
продукта.

Пример: Препарат nusinersen для лечения спинальной мышечной атрофии был оценён IQWiG 
как имеющий значительную пользу для ранней формы заболевания, что позволило сохранить 
высокую цену. Однако после превышения порога оборота (€50 млн) был инициирован пере-
смотр и последующие переговоры о цене, с учётом объёма популяции и данных о пользе [49].

ГИБКОСТЬ РЕШЕНИЙ И УЧЁТ ИНТЕРЕСОВ ТЯЖЁЛЫХ ПАЦИЕНТОВ

В соответствии с законодательством AMNOG, введённым в 2011 году, дополнительная польза (AB) 
орфанных препаратов с годовым объёмом продаж ниже 50 млн евро считается доказанной на ос-
новании маркетингового разрешения. В таких случаях G-BA оценивает лишь степень этой поль-
зы на основе сокращённого досье. Однако при превышении порога в 50 млн евро запускается 
повторная оценка, требующая полного досье: определяется как достоверность, так и степень до-
полнительной пользы, после чего проводятся новые переговоры о цене [61].

ЭКОНОМИЧЕСКИЕ ПОСЛЕДСТВИЯ И МЕЖДУНАРОДНОЕ ВЛИЯНИЕ

Публичность цен и их использование в международном референтном ценообразовании приво-
дит к тому, что производители иногда отзывают продукты с немецкого рынка, если достигнутая 
цена не устраивает их с точки зрения глобальной стратегии. В ответ обсуждаются механизмы 
конфиденциальных скидок для сохранения доступа пациентов к инновационным технологиям 
[60].

https://www.nadiabarozzi.com/2024/06/21/process-for-health-technology-assessments-htas-in-germany/
https://go.pharmazie.com/en/pharma-pricing-germany-lt/
https://www.frontiersin.org/journals/pharmacology/articles/10.3389/fphar.2021.750742/full
https://www.rki.de/EN/News/Publications/Journal-of-Health-Monitoring/GBEDownloadsJ/Focus_en/JHealthMonit_2023_04_focus_rare_diseases.html
https://go.pharmazie.com/en/pharma-pricing-germany-lt/
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США: ВЛИЯНИЕ CBA, ЧАСТНЫЕ СТРАХОВЩИКИ 
И РОЛЬ ИНСТИТУТА ICER

ОСОБЕННОСТИ СИСТЕМЫ: ДЕЦЕНТРАЛИЗАЦИЯ И РОЛЬ СТРАХОВЩИКОВ

В США отсутствует единый государственный орган, аналогичный NICE или G-BA. Решения 
о покрытии медицинских технологий принимаются частными страховыми компаниями, государ-
ственными программами (Medicare, Medicaid) и крупными работодателями. В последние годы 
усиливается роль независимых организаций, таких как Institute for Clinical and Economic Review 
(ICER), которые проводят экономическую оценку технологий и формируют ориентиры для пере-
говоров о цене [62], [63].

ПРИМЕНЕНИЕ CBA И CEA В СТРАХОВОЙ ПРАКТИКЕ

В отличие от Европы, в США широко используется анализ «затраты-выгоды» (CBA), где выгоды 
выражаются в денежных единицах (например, через стоимость статистической жизни – Value of 
Statistical Life – экономический инструмент для оценки ценности снижения риска смерти в попу-
ляции; готовность платить – willingness-to-pay – порог готовности общества платить за здоровье), 
что позволяет напрямую сравнивать затраты и выгоды для общества или страховщика [64]. Одна-
ко на практике большинство страховщиков ориентируются на бюджетное воздействие, влияние 
на премии и конкурентоспособность плана [65].

ВЛИЯНИЕ ИНСТИТУТА ICER НА РЕШЕНИЯ СТРАХОВЩИКОВ

Опрос 20 крупных страховщиков показал, что:

	▶ 65% считают отчёты ICER крайне полезными для принятия решений о покрытии.

	▶ 56% регулярно используют ICER в процессе формирования формуляров.

	▶ 79% используют ICER для оценки «справедливой» цены, 47% – для переговоров 
с производителями.

	▶ 53% отмечают, что ICER повлиял на их решения о покрытии (30% – в сторону расширения, 30% 
– в сторону ограничения) [66].

Однако ICER не является регулятором, а его отчёты носят рекомендательный характер. Влияние 
ICER особенно велико для orphan drugs и высокозатратных технологий, где страховщики ищут 
независимую оценку справедливой цены.

ЭТИЧЕСКИЕ И СОЦИАЛЬНЫЕ АСПЕКТЫ

В США активно обсуждается дискриминационный потенциал QALY и CEA для пожилых, инва-
лидов и пациентов с редкими заболеваниями. Институт ICER и другие организации экспери-
ментируют с модификаторами (например, weighting QALY по тяжести, абсолютному shortfall, fair 
innings – буквально «честная партия»), а также учитывают влияние на неравенство и социальную 
справедливость [62]. 

Fair innings – это идея, что ресурсы должны распределяться так, чтобы у всех была возможность 
прожить «справедливое количество лет». Для врача это означает, что приоритет может смещаться 
в пользу более молодых или тех, кто ещё не успел реализовать свой «жизненный потенциал».

https://icer.org/our-approach/methods-process/value-assessment-framework/
https://icer.org/assessment/spinal-muscular-atrophy-2019/
https://digitalho.com/blog/cost-effectiveness-analysis-vs-cost-benefit-analysis/
https://www.diva-portal.org/smash/get/diva2:1873480/FULLTEXT01.pdf
https://trinitylifesciences.com/wp-content/uploads/2025/09/Trinity-Advisory-Brief-Assessing-the-Influence-of-ICER-Reports-on-U.S.-Payer-Decision-Making.pdf
https://icer.org/our-approach/methods-process/value-assessment-framework/
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Пример: при оценке nusinersen для терапии спинальной мышечной атрофии институт ICER при-
знал, что цена препарата значительно превышает стандартные пороги, но отметил уникальную 
клиническую пользу и отсутствие альтернатив, что повлияло на решения страховщиков о покры-
тии [63].

СКАНДИНАВИЯ: ГИБРИДНЫЕ МОДЕЛИ, УЧЁТ ЭТИКИ 
И ТЯЖЕСТИ ЗАБОЛЕВАНИЯ

ШВЕЦИЯ: TLV И МНОГОУРОВНЕВЫЕ ПОРОГИ WTP

В Швеции агентство TLV (Шведское агентство по оценке стоматологических и фармацевтических 
льгот, Tandvårds – och läkemedelsförmånsverket) применяет гибридную модель, сочетающую CEA 
и CBA, с явным учётом этических принципов и тяжести заболевания. 

TLV использует неофициальные, но широко признанные пороги WTP (willingness‑to‑pay) в зави-
симости от тяжести заболевания, которые фактически могут выполнять функцию пороговых зна-
чений «затраты‑эффективность» (CET) при принятии решений. Решения TLV строятся на «этиче-
ской платформе», включающей три принципа:

	▶ Принцип человеческого достоинства: все люди равны.

	▶ Принцип нужды и солидарности: ресурсы распределяются по степени нужды.

	▶ Принцип соотношения затрат и эффекта: приоритет – разумное соотношение затрат и эффекта.

Таблица 9. TLV использует неофициальные, но широко признанные пороги WTP в зависимости 
от тяжести заболевания:

Тяжесть WTP-порог (SEK/QALY)

Низкая 250,000

Средняя 500,000

Высокая 750,000

Очень высокая 1,000,000

Очень высокая + редкость 2,000,000

Решения о возмещении принимаются с учётом того, насколько ICER соответствует порогу для дан-
ной категории тяжести. При этом допускаются переговоры о цене и конфиденциальные скидки, 
чтобы привести ICER в соответствие с порогом [65].

Пример: для препарата nusinersen TLV признал ICER слишком высоким для широкого примене-
ния, но рекомендовал возмещение для наиболее тяжёлых форм заболевания, ограничив попу-
ляцию и согласовав скидки с производителем [49].

НОРВЕГИЯ: АБСОЛЮТНЫЙ SHORTFALL И ПРИОРИТИЗАЦИЯ

В Норвегии агентство NoMA использует CUA с расчётом ICER и обязательным учётом тяжести 
заболевания через абсолютный shortfall QALY – разницу между ожидаемыми QALY для пациента 
и для среднего жителя того же возраста: чем выше абсолютный shortfall, тем выше допустимый 

https://icer.org/assessment/spinal-muscular-atrophy-2019/
https://www.diva-portal.org/smash/get/diva2:1873480/FULLTEXT01.pdf
https://www.frontiersin.org/journals/pharmacology/articles/10.3389/fphar.2021.750742/full
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порог ICER. Методология подробно описана в официальных руководствах и применяется ко всем 
новым технологиям [67].

Пример расчёта: для пациента 57 лет с прогнозом 1,5 QALY и средним ожидаемым QALY в попу-
ляции 21,7, абсолютный shortfall составляет 20,2 QALY. Это позволяет применить более высокий 
порог ICER при принятии решения о возмещении.

ДАНИЯ: QALY, CEA И УЧЁТ ТЯЖЕСТИ

Датский Совет по лекарствам (DMC) с 2021 года внедрил модель оценки на основе QALY и ICER, 
с учётом тяжести заболевания как одного из двух исключительных принципов (вместе с принци-
пом осторожности). 

Исследования показывают, что фактический диапазон CET составляет 450,000–970,000 DKK/QALY 
(61,500–130,000 евро/QALY), с тенденцией к более высоким порогам для тяжёлых и редких забо-
леваний [68], [69].

В случаях редких болезней или недостатка данных допускается использование экспертных оце-
нок и гибкость в принятии решений, если предполагаемая польза соразмерна затратам и уро-
вень неопределённости приемлем.

СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ: ГИБРИДНЫЕ ПОДХОДЫ И ЭТИКА

Во всех Скандинавских странах наблюдается стремление к балансу между экономической ра-
циональностью и справедливостью. Применяются многоуровневые пороги WTP, учитываются 
тяжесть, редкость, влияние на неравенство, а также активно используются переговоры о цене 
и конфиденциальные соглашения с производителями. Этические принципы (достоинство, нуж
да, солидарность) формализованы и интегрированы в процесс HTA, что отличает скандинавскую 
модель от более жёстких систем.

РАЗВИВАЮЩИЕСЯ СТРАНЫ: НИЗКИЕ ПОРОГИ 
WTP, ОГРАНИЧЕННЫЙ ДОСТУП И МЕХАНИЗМЫ 
КОМПЕНСАЦИИ

ОБЩИЕ ТЕНДЕНЦИИ: НИЗКИЕ ПОРОГИ И ОГРАНИЧЕННЫЙ ДОСТУП

В странах с ограниченными ресурсами (например, Таиланд, страны Африки, Латинской Амери-
ки) пороги willingness-to-pay (WTP) для CET обычно устанавливаются на уровне ниже, чем в раз-
витых странах [70]. 

Пример: в Таиланде порог составляет 160,000 бат (~4,800 USD) за QALY. Большинство новых тех-
нологий не проходят этот порог и не включаются в национальный список возмещаемых лекарств 
[53].

Для расширения доступа к высокозатратным технологиям применяются специальные механизмы.

https://www.dmp.no/globalassets/documents/offentlig-finansiering-og-pris/dokumentasjon-til-metodevurdering/submission-guidelines-april2024.pdf
https://www.pharmaceutical-technology.com/analyst-comment/denmark-hta-evolution/
https://www.ispor.org/docs/default-source/euro2023/isporeurope23carlqvisthta131poster131014-pdf.pdf?sfvrsn=1cc9d1f1_0
http://dx.doi.org/10.1017/S0266462322000277
http://dx.doi.org/10.1186/s40545-023-00643-z
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РОЛЬ HTA И ИНСТИТУЦИОНАЛЬНЫЕ ВЫЗОВЫ

Внедрение HTA в развивающихся странах позволяет повысить эффективность распределения 
ресурсов и обосновать приоритеты. Моделирование показало, что использование HTA-основан-
ных правил (ICER vs. CET) приводит к большему приросту QALY и экономии средств по сравне-
нию с произвольным (FCFS) отбором технологий [70].

Однако институционализация HTA требует ресурсов, политической воли и развития националь-
ных агентств. Важную роль играют международные организации (WHO-CHOICE), которые раз-
рабатывают инструменты и рекомендации для адаптации CEA и CBA к локальным условиям [71].

ЭТИЧЕСКИЕ РАМКИ, ТЯЖЕСТЬ ЗАБОЛЕВАНИЯ 
И ИНТЕГРАЦИЯ СПРАВЕДЛИВОСТИ 
В ЭКОНОМИЧЕСКУЮ ОЦЕНКУ

МЕТОДЫ УЧЁТА ТЯЖЕСТИ И СПРАВЕДЛИВОСТИ

Во всех рассмотренных странах тяжесть заболевания становится ключевым модификатором 
в CEA и CBA. Применяются различные подходы:

	▶ QALY weighting: увеличение веса QALY для тяжёлых, редких или жизнеугрожающих состояний 
(NICE, TLV, NoMA).

	▶ Absolute/Proportional Shortfall: количественная оценка потери QALY по сравнению с популяци-
ей (NoMA, NICE).

	▶ Многоуровневые пороги WTP: более высокие пороги для тяжёлых и редких заболеваний (TLV, 
DMC).

	▶ Equity weights: применение коэффициентов справедливости, отражающих общественные 
предпочтения и ценности [56], [69].

ИНСТРУМЕНТЫ И ПРАКТИКИ ИНТЕГРАЦИИ СПРАВЕДЛИВОСТИ

Развиваются методы distributional cost-effectiveness analysis (DCEA), позволяющие учитывать 
не только средний прирост здоровья, но и его распределение между социальными группами, 
влияние на неравенство и справедливость доступа [56]. В NICE и других агентствах активно вов-
лекаются пациенты и общественные организации для выявления приоритетов и оценки неме-
дицинских выгод.

ЭКОНОМИЧЕСКИЕ ПОСЛЕДСТВИЯ ИСКЛЮЧЕНИЙ И БЮДЖЕТНОЕ ВОЗДЕЙСТВИЕ

Применение исключений из порогов ICER ради справедливости приводит к перераспределе-
нию ресурсов, снижению supply-side threshold для других технологий и потенциальному умень-
шению общего прироста здоровья в популяции. Это требует прозрачности, регулярного монито-
ринга и учёта долгосрочных последствий для бюджета и справедливости системы [53], [72].

http://dx.doi.org/10.1017/S0266462322000277
https://www.who.int/news-room/feature-stories/detail/new-cost-effectiveness-updates-from-who-choice
https://www.york.ac.uk/che/equity/distributional-cost-effectiveness-analysis/
https://www.ispor.org/docs/default-source/euro2023/isporeurope23carlqvisthta131poster131014-pdf.pdf?sfvrsn=1cc9d1f1_0
https://www.york.ac.uk/che/equity/distributional-cost-effectiveness-analysis/
http://dx.doi.org/10.1186/s40545-023-00643-z
http://dx.doi.org/10.1007/s10198-024-01673-3
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ИТОГИ ГЛАВЫ 3
Международная практика справедливости в здравоохранении демонстрирует сложный баланс 
между экономической рациональностью и моральными обязательствами перед тяжёлыми паци-
ентами. Методы CEA и CBA стали универсальным языком для обоснования решений, однако их 
применение всегда модифицируется институциональными, этическими и социальными рамка-
ми каждой страны.

В развитых странах (Великобритания, Германия, страны Скандинавии) наблюдается тенденция 
к применению гибридных моделей, интеграции модификаторов тяжести состояния, активному 
вовлечению пациентов и прозрачности решений. В США, несмотря на децентрализацию, усили-
вается влияние независимых оценок (ICER) и CBA, особенно для orphan drugs. В развивающихся 
странах основное препятствие – низкие пороги WTP и ограниченный доступ, компенсируемые 
через специальные фонды, MEA и институционализацию HTA. Ключевой вызов – сохранение 
баланса между эффективностью, справедливостью и устойчивостью системы. Применение ис-
ключений ради тяжёлых пациентов требует постоянного мониторинга, прозрачности и учёта 
долгосрочных последствий для всего общества. Вовлечение пациентов, развитие методов DCEA 
и интеграция этических принципов становятся неотъемлемой частью современной политики 
здравоохранения.
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ГЛАВА 4. 
CEA БЛИЖЕ К ПАЦИЕНТУ, 
CBA БЛИЖЕ К ОБЩЕСТВУ – 
МЕТОДЫ ИНТЕГРАЦИИ 
ПОНЯТИЯ СПРАВЕДЛИВОСТИ 
В ЭКОНОМИЧЕСКУЮ ОЦЕНКУ

Вопрос справедливого распределения ресурсов в здравоохранении стоит особенно остро в ус-
ловиях ограниченных бюджетов и растущих ожиданий общества. Экономическая оценка меди-
цинских вмешательств традиционно опирается на два ключевых подхода: анализ эффективно-
сти затрат (Cost-Effectiveness Analysis, CEA) и анализ выгод и затрат (Cost-Benefit Analysis, CBA). 
Оба метода широко используются в системах здравоохранения разных стран, однако их фило-
софские основания, методологические особенности и последствия для справедливости суще-
ственно различаются. Далее проводится глубокий сравнительный анализ CEA и CBA с акцентом 
на аспекты справедливости.

ПРЕИМУЩЕСТВА CEA: РАВНАЯ ЦЕННОСТЬ 
ЗДОРОВЬЯ ДЛЯ ВСЕХ ПАЦИЕНТОВ И ЕДИНЫЙ 
ПОДХОД К QALY

ФИЛОСОФИЯ И МЕТОДОЛОГИЯ CEA: ПРИНЦИП «ОДИН QALY ДЛЯ ВСЕХ»

Классический анализ эффективности затрат (CEA) основан на предположении, что каждая едини-
ца здоровья – будь то год жизни, скорректированный по качеству (QALY), или другой универсаль-
ный показатель – имеет одинаковую ценность вне зависимости от того, кто является получателем 
выгоды [45], [73], [74], [75]. Такой подход отражает принцип равенства: один QALY, полученный 
молодым или пожилым, богатым или бедным, считается эквивалентным. Это обеспечивает про-
зрачность и предсказуемость решений, а также позволяет сравнивать широкий спектр медицин-
ских вмешательств на единой шкале [73].

http://dx.doi.org/10.1186/s13561-024-00556-w
http://dx.doi.org/10.1007/s10198-017-0897-3
https://phlr.org/sites/default/files/downloads/resource/CPHLR-TheoryMethods2023_UsingCEA-CBA-EvalPHL.pdf
http://dx.doi.org/10.1177/0272989X15583266
http://dx.doi.org/10.1007/s10198-017-0897-3
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В странах с развитой системой оценки технологий здравоохранения, таких как Великобрита-
ния (NICE), QALY является официальным и обязательным инструментом для принятия решений 
о финансировании новых медицинских технологий [75], [76], [77]. В ряде стран, включая Канаду, 
Австралию, Нидерланды и Южную Корею, также используются аналогичные подходы, что позво-
ляет проводить межстрановые сравнения и формировать международные базы данных по эф-
фективности различных вмешательств [39], [73].

КАК CEA ОБЕСПЕЧИВАЕТ СПРАВЕДЛИВОСТЬ ЧЕРЕЗ ЕДИНЫЙ ПОДХОД К ОЦЕНКЕ QALY

Главное преимущество CEA – его универсальность и объективность. Применение единого по-
казателя (QALY) позволяет оценивать эффективность самых разных вмешательств – от хирурги-
ческих операций до программ скрининга и профилактики – и принимать решения на основе 
максимизации общего прироста здоровья в популяции [39], [74], [75]. Такой подход минимизиру-
ет влияние субъективных факторов и политических предпочтений, а также способствует рацио-
нальному использованию ограниченных ресурсов [76], [77].

Важным элементом справедливости в CEA является принцип «один QALY – одна ценность», кото-
рый формально исключает дискриминацию по возрасту, полу, социальному статусу или другим 
признакам [39], [73]. Это особенно актуально в условиях, когда общество требует прозрачности 
и обоснованности решений о доступе к дорогостоящим инновационным технологиям.

ПРИМЕРЫ ПРИМЕНЕНИЯ CEA В РАЗНЫХ СТРАНАХ

В Великобритании NICE использует пороговую стоимость QALY (обычно £20,000–£30,000), что-
бы определить, является ли новое вмешательство «хорошим вложением» для NHS [75], [76], [77]. 
В США институт ICER применяет более высокий порог ($100,000–$150,000 за QALY), что отражает 
различия в структуре финансирования и ценностях системы здравоохранения [78], [79]. В Кана-
де и Австралии также используются QALY-ориентированные подходы, хотя пороговые значения 
могут варьироваться в зависимости от специфики системы и политических решений [39], [73]. 
В ряде стран пороги эффективности зависят от тяжести заболевания или редкости состояния [10], 
[73].

ОГРАНИЧЕНИЯ CEA: РИСК ОТКАЗА ТЯЖЁЛЫМ 
ПАЦИЕНТАМ ПРИ ВЫСОКОМ ICER

ПРОБЛЕМА «ДОРОГИХ» ПАЦИЕНТОВ И ВЫСОКИЙ ICER

Несмотря на формальное равенство, CEA сталкивается с серьёзной дилеммой: дорогостоящие 
вмешательства для тяжёлых пациентов часто не проходят порог эффективности из-за высоко-
го ICER (incremental cost-effectiveness ratio) [39], [73], [75], [80], [81], [82]. Это особенно актуально 
для редких заболеваний, онкологии, орфанных состояний и пациентов с множественными ко-
морбидностями, где стоимость одного QALY может быть в разы выше стандартного порога [78], 
[83].

В результате, даже если лечение существенно улучшает качество жизни или продлевает её на не-
сколько месяцев, оно может быть признано «неэффективным» с точки зрения CEA и не полу-
чить финансирования [73], [84], [85]. Примером служит отказ NICE в финансировании препарата 
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Ibrance для лечения рака молочной железы из-за слишком высокой стоимости за QALY, несмотря 
на значимые клинические преимущества для пациентов [81].

ЭТИЧЕСКИЕ ПОСЛЕДСТВИЯ ОТКАЗА НА ОСНОВЕ ICER

Использование ICER как единственного критерия может приводить к отказу в лечении наиболее 
уязвимым группам – пожилым, инвалидам, пациентам с хроническими и редкими заболевани-
ями [74], [82], [86], [87]. Это вызывает серьёзные этические дебаты: справедливо ли жертвовать 
интересами отдельных пациентов ради максимизации общего прироста здоровья? Критики от-
мечают, что такой подход может усиливать неравенство, поскольку группы с изначально худшими 
показателями здоровья получают меньше шансов на доступ к инновационным технологиям [82], 
[87].

ПРИМЕРЫ И ЭМПИРИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

Анализ решений NICE и ICER по онкологическим препаратам показал, что большинство новых 
дорогостоящих лекарств не проходят порог эффективности и не рекомендуются к финансиро-
ванию без существенных скидок или специальных схем доступа [83]. В США, несмотря на бо-
лее высокий порог, ICER также часто признаёт инновационные препараты «неэффективными» 
для редких заболеваний, что вызывает протесты пациентских организаций и обсуждение зако-
нодательных ограничений на использование QALY-метрик [79], [88].

ПРЕИМУЩЕСТВА CBA: УНИВЕРСАЛЬНОСТЬ 
И МЕЖСЕКТОРНОЕ СРАВНЕНИЕ

ФИЛОСОФИЯ И МЕТОДОЛОГИЯ CBA: МЕЖСЕКТОРНЫЙ И ОБЩЕСТВЕННЫЙ ПОДХОД

Cost-Benefit Analysis (CBA) отличается от CEA тем, что все выгоды и затраты переводятся в де-
нежное выражение, что позволяет сравнивать не только различные медицинские вмешатель-
ства между собой, но и оценивать эффективность инвестиций в здравоохранение по сравнению 
с другими секторами – транспортом, образованием, экологией и т. д. [74], [88], [89], [90]. Такой 
подход особенно важен для государственных органов, принимающих решения о распределе-
нии ограниченных бюджетов между конкурирующими приоритетами.

CBA позволяет учитывать альтернативные издержки (opportunity costs) и внешние эффекты 
(externalities), включая влияние на производительность труда, снижение нагрузки на социальные 
службы, улучшение качества жизни не только пациентов, но и их семей и общества в целом [74], 
[89]. Это делает CBA мощным инструментом для стратегического планирования и оценки долго-
срочных последствий инвестиций в здравоохранение.

КАК CBA УЧИТЫВАЕТ АЛЬТЕРНАТИВНЫЕ ЗАТРАТЫ И СРАВНИВАЕТ С ДРУГИМИ СЕКТОРАМИ

В отличие от CEA, где выгоды измеряются в QALY, CBA переводит все эффекты в денежные едини-
цы, используя методы оценки готовности платить (willingness to pay, WTP), стоимости статистиче-
ской жизни (value of statistical life, VSL) – (см. выше), анализа внешних выгод и затрат [74], [91], [92].

Это позволяет напрямую сравнивать, например, строительство новой больницы с инвестициями 
в дорожную инфраструктуру или образовательные программы.
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В ряде стран CBA является обязательным инструментом для оценки крупных государственных 
проектов, включая реформы здравоохранения, вакцинацию, программы профилактики и скри-
нинга.  Такой подход способствует более рациональному и прозрачному распределению ресур-
сов на уровне всего общества [74], [90].

ПРИМЕРЫ ПРИМЕНЕНИЯ CBA И ВЛИЯНИЕ НА ПОЛИТИКУ

В США и Великобритании CBA используется для оценки программ вакцинации, профилактики 
хронических заболеваний, внедрения новых технологий и реформирования систем финансиро-
вания здравоохранения [74], [89]. Например, анализ программ скрининга на ВИЧ или вакцина-
ции против гриппа позволяет учитывать не только прямые медицинские эффекты, но и эконо-
мию на больничных листах, снижение смертности и повышение производительности труда.

В ряде случаев CBA выявляет, что даже относительно дорогостоящие медицинские вмешатель-
ства могут быть «социально выгодными», если учесть все косвенные эффекты и долгосрочные 
выгоды для общества [89], [90].

ОГРАНИЧЕНИЯ CBA: РЕДУКЦИЯ ЦЕННОСТИ ЖИЗНИ 
ДО ДЕНЕГ, РИСК ДИСКРИМИНАЦИИ УЯЗВИМЫХ 
ГРУПП

КРИТИКА CBA: РЕДУКЦИЯ ЦЕННОСТИ ЖИЗНИ ДО ДЕНЕГ

Главный этический упрёк CBA – необходимость монетизации человеческой жизни и здоровья. 
Методы оценки стоимости жизни (VSL, WTP) часто критикуются за произвольность, зависимость 
от дохода и социального статуса, а также за игнорирование нематериальных аспектов благопо-
лучия [74], [91], [92]. Например, готовность платить за дополнительный год жизни у бедных суще-
ственно ниже, чем у богатых, что может приводить к системной недооценке выгод для уязвимых 
групп.

Использование человеческого капитала (human capital approach) также подвергается критике 
за то, что ценность жизни определяется потерей производительности, что автоматически зани-
жает стоимость жизни пожилых, инвалидов, детей и неработающих граждан [74], [91], [92].

РИСК ДИСКРИМИНАЦИИ УЯЗВИМЫХ ГРУПП

CBA может усиливать дискриминацию уязвимых групп, поскольку их вклад в экономику и готов-
ность платить объективно ниже. Это приводит к тому, что лечение пожилых, инвалидов, детей 
или хронически больных оказывается «менее выгодным» с точки зрения CBA, что противоречит 
принципам социальной справедливости и равного доступа к медицинской помощи [74], [91], [93].

ПРИМЕРЫ НЕДООЦЕНКИ ЛЕЧЕНИЯ ДЛЯ ПОЖИЛЫХ, ИНВАЛИДОВ, ДЕТЕЙ

В ряде исследований показано, что CBA систематически занижает ценность вмешательств для по-
жилых и инвалидов из-за особенностей методов оценки (например, VSL, WTP) и ограниченного 
учёта нематериальных выгод (качество жизни, социальная интеграция, уход за родственниками). 
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Это приводит к тому, что даже эффективные и социально значимые программы могут быть отвер-
гнуты как «невыгодные» с точки зрения CBA [74], [87], [91], [93].

CEA БЛИЖЕ К ПАЦИЕНТУ, CBA БЛИЖЕ 
К ОБЩЕСТВУ – ФИЛОСОФСКИЕ И ПРАКТИЧЕСКИЕ 
АРГУМЕНТЫ

ФИЛОСОФСКОЕ ОБОСНОВАНИЕ

CEA ориентирован на пациента и максимизацию прироста здоровья в популяции, исходя из прин-
ципа равенства QALY для всех. Такой подход отражает экстра-велфаристскую (extra- welfarist) па-
радигму, где здоровье рассматривается как самоценность, а не как производная от экономиче-
ской активности или субъективных предпочтений [39], [74], [75].

CBA, напротив, исходит из велфаристской (welfarist) теории, где все выгоды и затраты перево-
дятся в денежное выражение, а целью является максимизация общественного благосостояния 
с учётом альтернативных издержек и межсекторных приоритетов [74], [88], [89], [90]. Это позво-
ляет учитывать более широкий спектр эффектов, но требует сложных этических компромиссов 
и может усиливать неравенство.

ПРАКТИЧЕСКИЕ АРГУМЕНТЫ И ПРИМЕРЫ ПРИМЕНЕНИЯ

На практике CEA чаще применяется для оценки медицинских технологий и программ внутри 
сектора здравоохранения, где важно обеспечить максимальный прирост здоровья при ограни-
ченном бюджете и сохранить равный доступ для всех пациентов [75], [76], [77]. CBA используется 
для стратегического планирования на уровне государства, когда необходимо сравнивать инве-
стиции в здравоохранение с другими секторами и учитывать долгосрочные социальные и эконо-
мические эффекты [74], [89].

В ряде случаев применяется комбинированный подход: CEA используется для первичной оцен-
ки эффективности, а CBA – для обоснования инвестиций на уровне межсекторального планиро-
вания или при анализе крупных реформ и инноваций [74], [89].

МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ПОДХОДЫ ДЛЯ УЧЁТА СПРАВЕДЛИВОСТИ В CEA (DCEA, A- DCEA)

В ответ на критику CEA за игнорирование распределительных эффектов были разработаны 
специальные методологии – распределительный анализ эффективности затрат (Distributional 
Cost-Effectiveness Analysis, DCEA) и агрегированный DCEA (A-DCEA) [39], [75], [94]. Эти методы по-
зволяют количественно оценивать влияние вмешательств на различные социальные группы (по 
доходу, полу, этнической принадлежности и т. д.) и учитывать предпочтения общества в отноше-
нии сокращения неравенства.

DCEA включает два ключевых этапа: моделирование распределения здоровья между группами 
до и после вмешательства и оценку изменений с помощью специальных индексов (Аткинсона, 
Колма, Джини и др.) [39], [75], [94].

Индексы Аткинсона и Колма – это продвинутые статистические инструменты для измерения 
неравенства (например, в распределении дохода или ресурсов здравоохранения), которые, в от-
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личие от индекса Джини, включают нормативное суждение общества о том, насколько оно чув-
ствительно к неравенству. Индекс Аткинсона измеряет относительное неравенство (процент по-
тери благосостояния из-за неравномерного распределения), где главное – соотношение между 
доходами, и является предпочтительным для эгалитарного анализа. В то же время индекс Колма 
измеряет абсолютное неравенство (абсолютную денежную потерю благосостояния), фокусиру-
ясь на разнице в абсолютных значениях, и часто используется для оценки эффективности про-
грамм, нацеленных на абсолютную нужду (как в приоритарианстве).

Коэффициент Джини – это статистический индекс в диапазоне от 0 до 1, который измеряет сте-
пень неравенства в распределении ресурса (чаще всего дохода, но также может быть использо-
ван для измерения распределения медицинских ресурсов или показателей здоровья, как QALY) 
среди населения. Значение 0 означает идеальное равенство (каждый имеет одинаковую долю), 
а 1 означает максимальное неравенство (один человек владеет всем). В контексте общественного 
здоровья высокий коэффициент Джини (т.е. сильное экономическое неравенство) часто корре-
лирует с худшими общими исходами здоровья в популяции, делая его ключевым индикатором 
для политик, направленных на достижение эгалитаризма в здравоохранении.

A-DCEA позволяет применять эти методы даже при ограниченных данных, что особенно важно 
для стран с низким и средним доходом.

Примеры применения DCEA и A-DCEA в Великобритании, Австралии, Китае и других странах 
показывают, что эти подходы позволяют выявлять и минимизировать негативные распредели-
тельные эффекты, а также принимать более справедливые решения о финансировании новых 
технологий [39], [75], [95].

ПРЕДЛОЖЕНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Современные предложения включают использование комбинированных подходов, где CEA 
применяется для оценки эффективности внутри сектора здравоохранения, а CBA – для страте-
гического планирования и межсекторных сравнений [74], [89]. Важно также учитывать распре-
делительные эффекты с помощью DCEA/A-DCEA и привлекать к обсуждению заинтересованные 
стороны, включая пациентов, врачей, экспертов и представителей уязвимых групп [39], [75], [94].

ИНТЕГРАЦИЯ СПРАВЕДЛИВОСТИ 
В ЭКОНОМИЧЕСКУЮ ОЦЕНКУ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
Сравнительный анализ CEA и CBA показывает, что оба метода отражают разные измерения спра-
ведливости и служат разным целям. CEA обеспечивает прозрачность, предсказуемость и фор-
мальное равенство для всех пациентов, но рискует усиливать неравенство при высоких ICER 
для тяжёлых и уязвимых групп. CBA позволяет учитывать широкий спектр выгод и альтернатив-
ных затрат на уровне общества, но требует сложных этических компромиссов и может усиливать 
дискриминацию уязвимых групп из-за особенностей монетизации жизни и здоровья.

 Современные методологические разработки (DCEA, A-DCEA, equity weighting) позволяют инте-
грировать аспекты справедливости в экономическую оценку и принимать более взвешенные 
решения, учитывающие как эффективность, так и распределительные эффекты. Для достижения 
баланса между эффективностью и справедливостью рекомендуется использовать комбиниро-
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ванные подходы, привлекать к обсуждению широкий круг заинтересованных сторон и обеспе-
чивать прозрачность и обоснованность решений на всех этапах.

В условиях ограниченных ресурсов и растущих ожиданий общества интеграция справедливости 
в экономическую оценку здравоохранения становится не только этической, но и практической 
необходимостью для устойчивого развития систем здравоохранения.

КЛЮЧЕВЫЕ ВЫВОДЫ:
	▶ CEA обеспечивает формальное равенство и прозрачность, но рискует усиливать неравенство 

для тяжёлых и уязвимых пациентов при высоком ICER.

	▶ CBA позволяет учитывать межсекторные альтернативы и долгосрочные выгоды, но требует 
монетизации жизни и может усиливать дискриминацию уязвимых групп.

	▶ DCEA и A-DCEA – современные инструменты для учёта распределительных эффектов и инте-
грации справедливости в экономическую оценку.

	▶ Предложения: использовать комбинированные подходы, учитывать распределительные эф-
фекты, привлекать заинтересованные стороны и обеспечивать прозрачность решений.
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ГЛАВА 5. ПРАКТИЧЕСКИЕ 
МЕХАНИЗМЫ БАЛАНСИРОВКИ 
ICER, CBA И ЭТИКИ 
СПРАВЕДЛИВОСТИ

Вопросы справедливости и экономической рациональности в здравоохранении приобретают 
всё большую актуальность на фоне роста стоимости инновационных медицинских технологий, 
особенно в области лечения тяжёлых и редких (орфанных) заболеваний. Классические методы 
экономической оценки – анализ «затраты-эффективность» (cost-effectiveness analysis, CEA) с рас-
четом ICER (incremental cost-effectiveness ratio) и анализ «затраты-выгоды» (cost-benefit analysis, 
CBA) – лежат в основе принятия решений о возмещении и доступе к медицинским технологиям. 
Однако их применение в реальной практике сталкивается с рядом этических, методологических 
и организационных вызовов, связанных с необходимостью балансировки между максимизацией 
общественного здоровья, ограниченностью ресурсов и обеспечением справедливого доступа 
для наиболее уязвимых групп пациентов [96].

Особое внимание уделяется пяти практическим направлениям: 

1.	 повышенные пороги для тяжёлых случаев, 

2.	 специальные фонды для орфанных заболеваний, 

3.	 временные программы доступа, 

4.	 переговоры о цене и скидки, 

5.	 использование данных реальной практики (RWD/RWE) для уточнения оценок ICER и CBA.

ПОВЫШЕННЫЕ ПОРОГИ ДЛЯ ТЯЖЁЛЫХ СЛУЧАЕВ: 
МЕЖДУНАРОДНАЯ ПРАКТИКА

ПРАКТИКА ПРИМЕНЕНИЯ ПОВЫШЕННЫХ ПОРОГОВ – МЕЖДУНАРОДНЫЕ ПРИМЕРЫ

Норвегия реализует систематическую оценку тяжести заболевания при принятии решений 
о возмещении новых лекарств. Введён критерий абсолютного shortfall (абсолютный дефицит 

https://equityhealthj.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12939-025-02416-3
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QALY – см. выше). Чем выше абсолютный shortfall, тем выше приоритет лечения и допустимый 
порог ICER [97].

Швеция использует несколько порогов ICER в зависимости от категории тяжести:

	▶ Низкая тяжесть: SEK 250,000/QALY

	▶ Средневысокая: SEK 500,000/QALY

	▶ Высокая: SEK 750,000/QALY

	▶ Очень высокая: SEK 1,000,000/QALY

Очень высокая и редкая: SEK 2,000,000/QALY [65]

Великобритания (NICE) применяет повышенные пороги для орфанных заболеваний и для пре-
паратов, соответствующих критериям end of life (продление жизни на ≥3 месяца при ожидаемой 
продолжительности жизни <24 месяцев). Для таких случаев порог может достигать £100,000/
QALY, а с 2022 года введён модификатор тяжести, основанный на абсолютном и пропорциональ-
ном shortfall [1].

Нидерланды используют три порога в зависимости от пропорционального shortfall:

	▶ 20,000 €/QALY – низкая тяжесть

	▶ 50,000 €/QALY – средняя тяжесть

	▶ 80,000 €/QALY – высокая тяжесть (например, агрессивные онкологические заболевания) [97].

ICER (США) традиционно использует стандартный диапазон $50,000–$150,000/QALY, но для ультра-
редких заболеваний и тяжёлых случаев обсуждается возможность повышения порога до $500,000/
QALY, хотя официально сохраняется единый диапазон для всех оценок [98]. 

В NICE и Норвегии абсолютный shortfall используется для определения веса QALY при расчёте 
ICER, что позволяет формализовать приоритизацию тяжёлых случаев [98], [99].

КОНКРЕТНЫЕ ПРИМЕРЫ РЕШЕНИЙ С УЧЁТОМ 
СПРАВЕДЛИВОСТИ

NUSINERSEN ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ СПИНАЛЬНОЙ МЫШЕЧНОЙ АТРОФИИ

	▶ NICE (Великобритания): ICER >£400,000/QALY, рекомендовано через managed access agreement 
для тяжёлых форм СМА, с последующим сбором данных и ограничением популяции [49].

	▶ IQWiG/G-BA (Германия): признана значительная польза для ранней формы, сохранён высокий 
уровень возмещения, несмотря на высокую цену.

	▶ TLV (Швеция): ICER превышал стандартные пороги, рекомендовано только для наиболее тя-
жёлых пациентов, с ограничением популяции и скидками.

	▶ ICER (США): ICER >$1 млн/QALY, признана уникальная клиническая польза, большинство стра-
ховщиков покрывают препарат для тяжёлых случаев [63].

https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-019-00810-8
https://www.diva-portal.org/smash/get/diva2:1873480/FULLTEXT01.pdf
https://www.bmj.com/content/391/bmj-2025-086174
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-019-00810-8
https://icer.org/wp-content/uploads/2024/02/ICER_Reference-Case_For-Publication_102325.pdf
https://icer.org/wp-content/uploads/2024/02/ICER_Reference-Case_For-Publication_102325.pdf
https://www.sheffield.ac.uk/nice-dsu/tsds/severity-shortfall-tsd
https://www.frontiersin.org/journals/pharmacology/articles/10.3389/fphar.2021.750742/full
https://icer.org/assessment/spinal-muscular-atrophy-2019/
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CAR-T – ТЕРАПИЯ ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫХ НОВООБРАЗОВАНИЙ

	▶ NICE: рекомендованы через Cancer Drugs Fund при ICER >£50,000/QALY, с учётом тяжести, от-
сутствия альтернатив и managed access agreements.

	▶ Скандинавия: аналогичные решения с ограничением популяции и переговорами о цене.

ПРЕИМУЩЕСТВА И ОГРАНИЧЕНИЯ МЕХАНИЗМА ПОВЫШЕННЫХ ПОРОГОВ

Преимущества:

	▶ Формализует приоритизацию тяжёлых случаев, повышая справедливость распределения 
ресурсов.

	▶ Позволяет учитывать общественные ценности и солидарность. Стимулирует разработку инно-
вационных препаратов для тяжёлых и редких заболеваний.

Ограничения:

	▶ Сложность количественной оценки тяжести, отсутствие единой методики.

	▶ Риск перерасхода бюджета и снижения общего прироста здоровья.

	▶ Возможность неравенства между группами пациентов.
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Монография показывает, что дихотомия между экономической рациональностью (эффективно-
стью) и распределительной справедливостью является методологически неизбежной, посколь-
ку эти концепции основаны на фундаментально разных нормативных базах. CEA/CUA являются 
мощными инструментами для максимизации здоровья в рамках бюджета, но по своей сути ути-
литарны и имеют уклон против тяжелобольных и уязвимых групп. CBA является методом, позво-
ляющим оценить социальную целесообразность, но его применение ограничено этическими 
и методологическими проблемами, связанными с монетарной оценкой здоровья и зависимо-
стью WTP от дохода. Главный вывод заключается в том, что справедливость и рациональность 
не должны рассматриваться как антагонисты, требующие полного отказа от одного из принципов. 
Вместо этого современная HTA должна двигаться от чистого утилитаризма к информированному 
о справедливости принятию решений. Это достигается за счет использования методологических 
инноваций, таких как equity-informative CEA (информативный анализ «затраты-эффективность» 
с акцентом на вопросы равенства), которые позволяют количественно оценить этический выбор 
и сделать компромиссы между эффективностью и справедливостью явными, точными и подотчет-
ными перед обществом. Тем самым экономические инструменты служат не только для оптимиза-
ции ресурсов, но и для реализации фундаментальных этических ценностей в здравоохранении.
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