
Организация и экономика

 2020, т. 69, №5 37ФармацияФармация

© В.А. Лемешко, Н.З. Мусина, 2020

УДК 615.2/.3:338.534]:614.2

Концепция ценностно-ориентированного 

здравоохранения: возможности реализации 

в рамках ценообразования на лекарственные 

препараты

В.А. Лемешко1, 2, Н.З. Мусина1, 3

1Центр экспертизы и контроля качества медицинской помощи 

Министерства здравоохранения Российской Федерации, 

Российская Федерация, 109028,Москва, Хохловский пер., вл. 10 стр. 5;
2Первый Московский государственный медицинский 

университет им. И.М. Сеченова (Сеченовский Университет), 

Российская Федерация, 119048, Москва, ул. Трубецкая, д. 8, стр. 2; 
3Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет, 

Российская Федерация, 197376, Санкт-Петербург, ул. проф. Попова, д. 14 

https://doi.org/10.29296/25419218-2020-05-06

СВЕДЕНИЯ ОБ АВТОРАХ

Лемешко Валерия Александровна – заместитель начальника отдела методологического обеспечения проведения ком-

плексной оценки технологий в здравоохранении Центра экспертизы и контроля качества медицинской помощи (ЦЭККМП); 

аспирант кафедры фармакологии Сеченовского университета. E-mail: lera.lemeschko@yandex.ru. ORCID: 0000-0002-7452-6940

Мусина Нурия Загитовна – доцент кафедры управления и экономики фармации Санкт-Петербургского государственного 

химико-фармацевтического университета; начальник отдела развития и внешних коммуникаций ЦЭККМП, кандидат фармацев-

тических наук. E-mail: nuriyamusina@gmail.com. ORCID: 0000-0002-6914-6222

РЕЗЮМЕ

Представлен обзор методологических подходов к проведению ценностно-ориентированного ценообразования (value-

basedpricing), в рамках которого были рассмотрены принципы определение ценности лекарственных препаратов и преобразова-

ния полученного значения ценности в цену. В рамках этапа определения ценности выделены два основных подхода: использо-

вание в качестве критерия ценности показателя количества лет жизни с учетом ее качества (quality-adjusted life-year, QALY) и 

применение многокритериального определения ценности. На основании этого в дальнейшем определяется подход к расчету 

непосредственно цены на лекарственный препарат. Классическим является использование анализа «затраты-эффективность» и 

установленного значения порога готовности платить за дополнительный QALY, однако он не позволяет учесть все аспекты цен-

ности и требует использования затратной эффективности в качестве основного «драйвера» принятия решения о возмещении. 

Альтернативными подходами являются определение готовности платить за единицу агрегированной ценности (с учетом мно-

жества критериев) с помощью метода чистой денежной выгоды (net monetary benefit) или установление системы надбавок с 

учетом уровня ценности лекарствнного препарата. В настоящее время полноценно VBP на основе затратной эффективности 

используется только в Великобритании, в то время как в остальных странах используются его элементы. 

Ключевые слова: ценностно-ориентированное ценообразование, лекарственные препараты, годы жизни с поправкой на 

качество, мультикритериальный анализ принятия решений, value-basedpricing, QALY, MCDA.
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Введение

В настоящее время в связи с быстрым тем-
пом развития медицинских технологий, 

с одной стороны, увеличилось число терапевти-
ческих инструментов и возможностей, с другой 
стороны, увеличился объем расходов на здраво-
охранение. При этом парадигма оказания меди-
цинской помощи сдвинулась от объемов оказан-
ных услуг, к ценности для пациента и системы 
здравоохранения [1]. В связи с этим сформиро-
вался новый ценностно-ориентированный под-
ход к здравоохранению (value-basedhealthcare), 
который затрагивает все сферы от контроля ка-
чества оказания медицинской помощи до ее фи-
нансирования (закупок, ценообразования и т.д.). 
Данное направление является актуальным и для 
системы лекарственного обеспечения. В частно-
сти, одним из востребованных направлений яв-
ляется применение метода ценностно-ориенти-
рованного ценообразования (value-basedpricing, 
VBP) для определения цены возмещения ЛП. Дан-
ный подход позволяет учесть, с одной стороны, 
интересы системы здравоохранения, как пла-
тельщика, который заинтересован в получении 
максимальной отдачи от инвестиций в лекар-
ственную терапию, с другой стороны, интересы 
производителя, который вложил большое коли-
чество финансовых ресурсов в разработку и про-
изводство нового лекарственного препарата (ЛП) 
и также заинтересован в том, чтобы цена на его 
технологию отражала ее ценность. Используе-
мые в настоящее время подходы к определению 

цены, не учитывающие ценность ЛП, во многих 
странах подвергаются критике, так как не позво-
ляют достичь эффективного распределения ре-
сурсов системы здравоохранения и при этом сти-
мулировать дальнейшую разработку и развитие 
инноваций [2–4].

В основе метода VBP лежит следующий прин-
цип: «цена должна отражать ценность продукта 
для потребителя, а не фактические затраты на 
его производство с учетом прибыли». В отноше-
нии ЛП это означает, что основным первичным 
регуляторным механизмом для его цены долж-
на быть ценность самого препарата, и только по-
том его влияние на бюджет системы здравоохра-
нения и прочие факторы [5]. При этом задачей 
данного подхода является не только установле-
ние «справедливой цены», но и стимулирование 
проведения производителями исследований, 
направленных на выявление потребностей па-
циентов и системы здравоохранения для раз-
работки ЛП, способных их удовлетворить – цен-
ностно-ориентированные инновации (valuable 
innovation) [4]. 

Как правило, классическим подходом к VBP 
является проведение анализа «затраты-эффек-
тивность» (cost-effectivenessanalysis, CEA), то 
есть оценки стоимости дополнительной едини-
цы эффективности ЛП, и установление цены 
на него на основании значения порога готовно-
сти платить (willingness-to-paythreshold, ПГП), 
который представляет собой установленную 
стоимость дополнительной единицы эффек-
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тивности, которую система здравоохранения 
готова заплатить, другими словами пороговое 
значение инкрементального показателя «затра-
ты-эффективность» (incremental cost-effectiven 
essratio)[6]:
 ЗатратыЛП А – ЗатратыЛП БICER = ––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– ,
 ЭффективностьЛП А – ЭффективностьЛП Б

При этом эффективность ЛП оценивается с 
помощью универсального для всех нозологий 
интегрального показателя – количества лет ка-
чественной жизни с поправкой на ее качество 
(quality-adjusted life-year, QALY). Принцип опреде-
ления цены на основе CEA (см. рисунок) подраз-
умевает построение линии затратной эффектив-
ности с учетом данных о стоимости добавленной 
единицы ценности и определении максимальной 
обоснованной цены на ЛП [7]. При этом цена на 
ЛП может быть установлена на основе базовой 
цены препарата сравнения: 

Цена ЛП = Базовая цена + 
+ ΔQALYЛП × Цена 1 QALY

где, базовая цена – цена на препарат сравне-
ния, использованный при проведении анали-
за «затраты-эффективность»; ΔQALYЛП – разни-
ца в QALY между рассматриваемым препаратом 
и препаратом сравнения; цена 1 QALY – поро-
говое значение стоимости 1 дополнительного 
QALY.

 Кроме того, она может быть рассчитана на 
основе установления максимального значения 
ICER, который отражает стоимость дополнитель-
ной единицы эффективности ЛП (QALY) с учетом 
предлагаемой на него цены:

Стоимость терапии ЛП:

Цена 1 QALY × ΔQALYЛП + 
+ стоимость терапии ЛП сравнения.

Однако такой подход к установле-
нию цены обладает рядом значитель-
ных ограничений. Во-первых, показа-
тель QALY не отражает всех аспектов 
ценности, например, терапевтическую 
потребность системы здравоохране-
ния при рассматриваемом заболевании. 
Кроме того, с его помощью невозмож-
но учесть характеристики пациентов, 
которые получают QALY (тяжесть их со-
стояния, детский возраст и т.д.), условия 
терапии (уровень риска вмешательства, 
удобство приема ЛП и т.д.) и другие 
аспекты, которые могут представлять 

ценность для системы здравоохранения [6, 7]. Во-
вторых, использования для VBP анализа «затра-
ты-эффективность» возможно в случае наличия 
установленного в стране значения порога готов-
ности платить (ПГП) и использование принципа 
затратной эффективности в качестве основного 
«драйвера» процесса принятия решения о возме-
щении [4].

В связи с перечисленными ограничениями 
были разработаны альтернативные методоло-
гические подходы, целью которых является оп-
тимизация VBP как в отношении определения 
ценности, так и в отношении расчета цены [4]. В 
частности, альтернативным подходом является 
определение и агрегирование нескольких кри-
териев ценности с помощью методологии мно-
гокритериального анализа принятия решений 
(multiple-criteria decision analysis, MCDA, МКА). 
Данный метод позволяет получить общее коли-
чественное значение ценности за счет суммиро-
вания значений каждого критерия ценности, ум-
ноженных на весовые коэффициенты, которые 
отражают долю каждого критерия в общую цен-
ность ЛП. При этом в рамках данного подхода 
возможно объединение QALY с другими крите-
риями, например, с тяжестью заболевания, тера-
певтической потребностью, инновационностью 
ЛП и т.д. [8]. Для того чтобы перевести в цену по-
лученную таким образом ценность ЛП, можно 
использовать метод определения чистой денеж-
ной выгоды (net monetary benefit), который под-
разумевает применение статистических методов 
определения стоимости единицы агрегирован-
ной ценности для системы здравоохранения и 
после этого позволяет применить подход ана-

Основной принцип ценностно-ориентированного ценообразования
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логичный использованию ПГП в CEA [9]. Кроме 
того, цена может быть определена с использова-
нием системы надбавочных коэффициентов, ко-
торые позволяют скорректировать базовую сто-
имость препарата пропорционально значению 
его ценности [5].

В настоящее время ни одна система здра-
воохранения на международном уровне не ис-
пользует подход VBP, кроме Великобритании. 
Однако в системы здравоохранения многих дру-
гих зарубежных стран внедрены его элементы. 
Так во Франции, Италии и Японии плательщи-
ки классифицируют ЛП в зависимости от того, 
насколько они предпочтительны с точки зре-
ния системы здравоохранения. В Австралии, Ка-
наде, Швеции применяются методы оценки тех-
нологий здравоохранения либо для той же цели, 
либо для определения того, является ли ЛП по 
цене производителя экономически эффектив-
ным или нет [8]. 

В Великобритании с 2014 г. VBP входит в 
перечень схем регулирования цен на фарма-
цевтические препараты (Pharmaceutical Price 
Regulation Scheme, PPRS) и основывается на ме-
тоде «затраты-эффективность», так как в данной 
стране принцип затратной эффективности явля-
ется ключевым элементом процесса принятия 
решений о возмещении. Процесс оценки ценно-
сти ЛП проводит Национальный институт здоро-
вья и клинического совершенствования Велико-
британии (National Institute for Health and Care 
Excellence, NICE). Основным критерием оцен-
ки ценности является QALY, относительно ко-
торого установлен эксплицитный ПГП равный 
20 000–30 000 фунтов стерлингов за 1 дополни-
тельный QALY [5, 9]. Также с 2009 г. был введен 
повышающий коэффициент 2,5 в отношении 
ЛП, предназначенных для паллиативной помо-
щи (end-of-life), что увеличило значение ПГП для 
данной категории до 45 000–50 000 фунтов стер-
лингов, а с 2017 г. NICE ввел повышенное зна-
чение ПГП для препаратов, предназначенных 
для терапии очень редких заболеваний, равное 
100 000 – 300 000 фунтов стерлингов [9, 10]. Кро-
ме того, с 2014 г. рассматривается возможность 
внедрения в оценку ценности двух дополнитель-
ных критериев – бремени заболевания и «рас-
ширенного влияния на общество» (wider social 
impact) [9, 11]. 

Во Франции оценку технологий в здравоох-
ранении (ОТЗ) проводит Верховная комиссия по 
делам здравоохранения (Haute Autoritе` de Santе`, 
HAS), в составе которой комитет транспарентно-

сти (Commission de la transparence, СТ) непосред-
ственно проводит медико-научную экспертизу, 
включющую в себя оценку дополнительной те-
рапевтической ценности ЛП (l’amе`lioration du 
service mе`dical rendu, ASMR), а Комитет по оцен-
ке экономического и общественного здоровья 
(Commission е`valuation е`conomique etdesantе` 
publique, CEESP) проводит медико-экономи-
ческую экспертизу ЛП [5, 12]. В рамках ASMR 
оценивается качество представленных клини-
ческих данных (дизайн клинического исследо-
вания, релевантность выбранного препарата 
сравнения и др.); количественное значение эф-
фекта/полезности и клиническая значимость 
эффекта относительно препаратов сравнения (в 
том числе с учетом терапевтической потребно-
сти). По результатам проведенной оценки пре-
парату присваивается один из пяти возможных 
уровней добавленной терапевтической ценно-
сти, что учитывается при переговорах о цене 
возможного возмещения. Так, ЛП уровня ASMR 
I–III могут претендовать на цену, установленную 
производителем, а ЛП с ASMR IV рассматрива-
ются как ЛП с ограниченным рыночным потен-
циалом. ЛП, не имеющие дополнительной тера-
певтической ценности, могут быть включены в 
перечень возмещения ЛП только в том случае, 
если они обеспечивают экономию затрат на ле-
чение [13].

В Германии решение о возмещении ЛП при-
нимает Объединенный федеральный комитет 
Германии (Gemeinsamen Bundes-Ausschuss, G-BA) 
на основе результатов оценки добавленной поль-
зы ЛП, которую проводит Институт качества 
и эффективности здравоохранения Германии 
(Institute for Quality and Efficiency in Health Care, 
IQWiG) [14].

Понятие пользы ЛП включает в себя такие 
критерии, как улучшение состояния здоровья, 
сокращение продолжительности заболевания, 
увеличение выживаемости, снижение частоты 
возникновения нежелательных явлений и улуч-
шение качества жизни. При этом G-BA требу-
ет предоставление данных о пользе максималь-
но возможного уровня доказательности. Уровень 
установленной добавленной пользы напрямую 
влияет на процесс ценообразования. Так, если до-
бавленная польза не была установлена, то цена 
возмещения устанавливается с помощью вну-
треннего референтного ценообразования для 
кластера ЛП. Если в отношении ЛП установлена 
добавленная польза меньше, чем для препара-
та сравнения, то к базовой цене (цена препарата 
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сравнения) устанавливается понижающий коэф-
фициент. В случае, если добавленная польза уста-
новлена (любого уровня), то цена устанавливает-
ся в рамках закрытого переговорного процесса, 
в процессе которого также учитываются годовые 
затраты на терапию препаратами сравнения и 
цены на рассматриваемый препарат в референт-
ных странах Европы. При этом цена возмещения 
устанавливается за счет определения соответству-
юще надбавки к базовой цене (цене препарата 
сравнения) [13, 14].

ОТЗ в Италии занимается Медицинское 
Агентство Италии (Agenzia Italiana del Farmaco, 
AIFA), при этом рассмотрением и оценкой до-
сье на ЛП занимается технический научный ко-
митет (CTS), а вопросами переговоров по цене 
возмещения – Комитет по ценам и возмещению 
(CPR) [16]. Значительную роль в переговорном 
процессе о цене и условиях возмещения игра-
ют следующие критерии: бремя заболевания, 
место рассматриваемого ЛП в терапии, нали-
чие альтернативных методов лечения, соотно-
шение «риск-польза», добавленная терапевти-
ческая ценность ЛП и влияние на бюджет. При 
этом в отрытом доступе отсутствует информа-
ция об используемых правилах установления 
цены [5, 15].

Заключение
В последнее время парадигма здравоохране-

ния сдвигается в сторону ценностно-ориентиро-
ванного подхода, который может быть приме-
нимым ко всему множеству элементов системы 
здравоохранения. В частности, рассматривает-
ся ценностно-ориентированный подход к уста-
новлению цены возмещения ЛП, ключевыми 
элементами которого является определение 
ценности ЛП с точки зрения системы здравоох-
ранения и установление критериев зависимо-
сти цены от значения ценности. Классическим 
подходом к VBP является определение затрат-
ной эффективности ЛП и сопоставление с уста-
новленным ПГП за единицу ценности, в роли 
которой выступает показатель QALY. Данный 
подход используется в Великобритании, кото-
рая является единственной странной полно-
ценно внедрившей VBP. Однако данный подход 
имеет ряд ограничений, в связи с чем разраба-
тываются и другие подходы к оценке ценности 
ЛП, например, на основе MCDA, а также к опре-
делению самой цены – определение чистой де-
нежной выгоды, формирование системы цено-
вых надбавок и другие. В настоящее время во 

множестве зарубежных стран уже используют-
ся элементы VBP, однако в отличие от Велико-
британии, они являются частью процесса при-
нятия решения о цене возмещения и могут 
рассматриваться не агрегировано, как ценность 
ЛП, а как отдельные характеристики препарата. 
При этом, как правило, процедура установле-
ния цены не регламентирована и не использу-
ет математические методы получения точного 
значения или диапазона значений. Таким обра-
зом, наличие в системе здравоохранения про-
цедуры ОТЗ и переговорного процесса по цене 
можно рассматривать как индикаторы исполь-
зования элементов ценностно-ориентированно-
го подхода. 
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