
Введение
В соответствии с законодательством Болгарии ле-

карственные средства, стоимость которых возмещает-
ся за счет государственных средств из Национального
фонда медицинского страхования, должны быть
включены в так называемый Список Разрешенных Ле-
карственных Средств (СРЛС). Условия, при которых ле-
карственные средства могут быть включены в СРЛС, опи-
саны в Постановлении об условиях, правилах и про-
цедурах регулирования и регистрации цен на меди-
цинские средства 2013 г [1].

Каждое заявление о включении лекарственного
препарата в СРЛС проходит юридическую, медицин-
скую и экономическую экспертизу в специализиро-
ванном административном органе (Национальный
Совет по ценам и возмещению стоимости лекарст-
венных препаратов), который принимает решение о це-
нообразовании и возмещении стоимости лекарст-
венных средств.

Наряду с оценкой внешнего и внутреннего ценооб-
разования [2] эксперты Национального Совета прово-
дят фармакоэкономическую оценку лекарственных
средств, в том числе анализ затраты-эффективность
(Cost-effectiveness analysis – СЕА), экономическую
оценку добавочной стоимости для пациента, сравнение
расходов с имеющимися альтернативами. 

Анализ затраты-эффективность (CEA) и сопостав-
ление с альтернативными методами проводится на ос-
нове данных, предоставленных производителем ле-
карственного средства, и аналогичных фармакоэко-
номических исследований, выполненных в других
странах.

Объективная оценка представленных результатов
фармакоэкономического анализа требует критическо-
го изучения использованных методов с применением
десятиступенчатого алгоритма фармакоэкономиче-
ского аудита.

Таким образом, Национальный Совет по ценам и воз-
мещению лекарственных препаратов гарантирует объ-
ективность и прозрачность своих решений, связанных
с управлением государственными средствами и  воз-
мещением стоимости лекарственных средств. 

Алгоритм фармакоэкономического аудита
Критический анализ результатов фармакоэконо-

мических исследований – ососбенно важная часть
работы экспертов Национального Совета, которые
принимают решения о ценообразовании и возмеще-
нии стоимости лекарственных средств. При эксперти-
зе результатов экономических оценок обязательно
следует выяснять вопрос о методологии исследования,
валидности результатов оценки фармакотерапии и
применимости результатов в  Болгарии [3].

Следовательно, критический анализ фармакоэко-
номического анализа охватывает все составляющие
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оценки затратной эффективности, необходимой для
определения рациональности применения каждого
вида лекарственной терапии. На рис. 1 представлен ра-
бочий алгоритм, который используют для критическо-
го анализа результатов фармакоэкономического ис-
следования. Алгоритм включает десять основных во-
просов, на которые должен ответить Национальный Со-
вет по ценам и возмещению стоимости лекарственных
препаратов до принятия окончательного решения о до-
пущении или недопущении финансирования нового
вида лекарственной терапии за счет государственных
средств.

Представленный десятиступенчатый алгоритм мо-
жет быть рассмотрен и в качестве «фармакоэкономи-
ческого аудита» представленных данных с целью оцен-
ки затратной эффективности новых видов фармакоте-
рапии.

Важно отметить, что прежде, чем приступить к ана-
лизу данных, необходимо обосновать применение
конкретного метода фармакоэкономической оценки. 

Анализ «минимизация затрат» (Cost-minimization
analysis – CMA) неприемлем для фармакоэкономиче-
ского анализа кроме случаев, когда сравнениваются ле-
карственные средства с одним и тем же международ-
ным непатентованным названием. Даже в этих случаях
СМА является излишним, так как дженерики должны
быть совершенно идентичны (клинически эквива-
лентны), и результат анализа определяется только це-
ной конкретных брендов, режимом дозирования и спо-
собом введения [4].

Следовательно, методы фармакоэкономического
анализа должны представлять собой оценку эффекта
для пациента от конкретного вида фармакотерапии на
единицу затрат. Это уже упомянутый метод фармакоэ-
кономического анализа затраты-эффективность (СЕА),
который является предпочтительным при сопоставле-
нии лекарственных альтернатив, так как последние обыч-
но приводят к однотипным конечным или промежу-
точным результатам – например, снижению уровня хо-
лестерина. После выбора метода анализа следует при-
ступить к этапам фармакоэкономического аудита. 

1. Правильно ли сформулирована цель 
фармакоэкономического анализа? 

Фармакоэкономический анализ проводится с по-
зиции одной из заинтересованных сторон, например,
системы здравоохранения или госудаства. В первом слу-
чае фармакоэкономический анализ позволяет получить
данные для лиц, принимающих решение о возможной
пользе лекарственного средства для пациентов, в пре-
делах определенного бюджета здравоохранения. Во вто-
ром случае – при анализе с позиции общества в целом,
оценивают все  затраты и эффекты, прямо или косвенно
связанные с конкретным видом фармакотерапии. Ос-

новное различие между этими двумя оценками в том,
что позиция государства  включает в себя и потери в эко-
номике [5]. В задачу Национального Совета по ценам
и возмещению стоимости лекарственных препаратов
входит анализ с точки зрения системы здравоохране-
ния,  в том числе,  анализ непосредственной пользы для
здоровья, а также затрат без оценки косвенных расхо-
дов от потерь производительности труда пациентов.

2. Корректно ли выбраны альтернативные методы 
лекарственной терапии?

Необходимо четкое описание терапевтических аль-
тернатив – для того, чтобы эксперты Национального Со-
вета могли оценить их применимость в местной системе
здравоохранения и принять решение – можно ли пре-
небречь некоторыми затратами и результатами при про-
ведении фармакоэкономического анализа. Кроме это-
го, эксперты могут применить описанные процедуры эко-
номической оценки и в других целях[6].

Рисунок 1. Рабочий алгоритм критического анализа ме-
тодов оценки
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3. Оценена ли эффективность новой лекарственной терапии?
Главный аспект оценки эффективности – это сопо-

ставление положительных эффектов с потенциальны-
ми нежелательными эффектами. Ответ на этот вопрос
содержится в данных многоцентровых рандомизиро-
ванных клинических исследований, которые предо-
ставляются фармацевтическими производителями.

Сравнение терапевтической эффективности ле-
карственных альтернатив обязательно требует данных
перекрестных рандомизированных клинических ис-
следований, в которых сравниваются терапевтические
результаты новой лекарственной терапии с результатами
применяемого на данный момент варианта лечения, на-
зываемого «золотым стандартом» [5].

Рандомизированные клинические исследования, ко-
торые сравнивают действие нового лекарственного
средства с действием плацебо в контрольной группе,
приемлемы только тогда, когда исследуется профиль
безопасности нового лекарственного средства или ко-
гда оно позиционируется как новый метод лечения, не
имеющий альтернатив [8].

4. Все ли значимые результаты и затраты оценены 
для сравнения?

Затраты могут классифицироваться в трех основных
группах – прямые затраты здравоохранения, затраты из
собственных ресурсов пациента и его семьи, и косвенные
расходы других секторов вне системы зравоохранения.
Аналогичным образом эффекты также могут быть раз-
делены на три группы – изменения в состоянии здоровья
(физическое, социальное и эмоциональное), пред-
почитаемые медицинские результаты и готовность
платить [9]. Комбинирование этой информации поз-
воляет экспертам Национального Совета определить,
какие данные о специфических расходах и результатах
уместно включить в фармакоэкономический анализ. 

5. Адекватна ли методика оценки затрат и эффективности 
альтернативного метода?

В то время как идентификация, измерение и оцен-
ка затрат и эффектов часто происходят одновременно
в разных видах экономического анализа, надлежащей
практикой в проведении фармакоэкономического
аудита является рассмотрение каждого из этих меро-
приятий в качестве отдельного этапа аудита [10]. Из-
мерение затрат всегда следует проводить при помощи
адекватной методики. При измерении эффектов ключе-
вое значение имеет выбранный метод доказательства
связи между промежуточными результатами (например,
снижение уровня холестерина) и конечными резуль-
татами (например, увеличение продолжительности
жизни). Для установления причинно-следственной
связи важно применять адекватные методы статисти-
ческой обработки. 

6. Правльно ли рассчитаны затраты и результаты?
При аналитической фармакоэкономической оцен-

ке должны быть четко изложены источники и методы
оценки затрат и эффектов. Как правило, затраты вы-
числяются в местной валюте на основе расценок на опла-
ту труда, цен на потребительские товары и услуги, и ча-
сто могут быть заимствованы у соответствующих бюд-
жетов или национальных статистических ведомств
[11].Здесь важно отметить, что Национальный Совет по
ценам и возмещению стоимости лекарственных пре-
паратов обязан принимать к рассмотрению результа-
ты  фармакоэкономического анализа только после их
адаптации к местным условиям. Кроме того, при рас-
чете будущих затрат необходимо учитывать все ин-
фляционные, конъюнктурные, нормативные и другие
возможные изменения, которые также являются спе-
цифическими национальными особенностями.

При определении результатов уместно применять два
основных подхода: опытное тестирование полученных
результатов на разных популяциях, введенное Торан-
сом (Torrance,1986) [12], или оценку результатов при
помощи метода Вайнштайна (Weinstein,1981) [6].

7. Нужно ли дисконтирование затрат и эффектов?
Сравнение эффективности лекарственных терапий не-

обходимо осуществлять в одной временной точке  (как пра-
вило, это настоящее время). Корректирование затрат и ре-
зультатов, которые будут относиться к будущему, следует про-
изводить с применением соответствующего коэфициента,
который учитывает инфляцию и уровень цен [12].

8. Проведено ли сранвение с альтернативной лекарственной
терапией по затратам и эффективности?

Для проведения сопоставления двух лекарственных
средств необходимо рассмотреть дополнительные
расходы нового вида фармакотерапии по сравнению
с расходами на фармакотерапию, применяемую на дан-
ный момент, а также сопоставить с дополнительными
результатами, т.е., с пользой, которую предоставляет дан-
ное лечение. 

Дифференциальный анализ обычно вычисляется по
формуле:

СЕ  =   
Р2 – Р1

QALY2 – QALY1

где: СЕ – дифференциальная затратная эффектив-
ность (коэффициент отношения приращений);
Р2,Р1 – суммарные затраты на новую фармакотерапию
и существующую альтернативу;
QALY2,QALY1– польза от новой фармакотерапии и от су-
ществующей альтернативы.

9. Правильно ли выбран метод анализа чувствительности?
На сегодняшний день большинство экономических

исследований проводится параллельно с клинически-



Рациональная Фармакотерапия в Кардиологии 2014;10(4) 405

Фармакоэкономический аудит в Болгарии

ми испытаниями. Данные, как правило, стохастические
(имеют среднюю величину и вариацию). При стоха-
стических клинических данных обязательно прилагаются
тесты на статистическую значимость или предоставляются
интервалы доверительности. Неопределенность при
оценке расходов и результатов может быть уменьше-
на или устранена при помощи анализа чувствительности,
статистического допуска или путем сочетания обоих под-
ходов [6].

10. Включает ли описание результатов все значимые 
для пациента проблемы? 

Представление, интерпретация и использование
результатов рандомизированных клинических испы-
таний и фармакоэкономических оценок должны вклю-
чать сопоставление результатов разных исследований
и адаптации данных при их экстраполяции из одной
страны в другую. 

Заключение
Фармакоэкономический аудит структуры, методов

и источников данных фармакоэкономического анали-
за, связанных с принятием решения о ценообразова-
нии и возмещении затрат на лекарственные средства На-
циональным Советом Болгарии по ценам и возмеще-
нию стоимости лекарственных препаратов, является важ-
ным инструментом гарантии прозрачности принятых ре-
шений. Определение, насколько экономически и те-
рапевтически рациональной является данный вид
фармакотерапии по сравнению с существующей ле-
карственной альтернативой, всегда должно основыватся
на описанном выше аудите предоставленных данных
[12].
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