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Здійснено аналіз теоретичних основ та нормативно-правового забезпечення у сфері 

впровадження оцінки медичних технологій та договорів керованого доступу як одного із 

напрямів реалізації публічної політики при наданні онкологічної допомоги щодо доступності 

до інноваційного лікування хворих.  

Встановлено, що основним напрямом застосування інновацій в реалізації публічної політики 

при наданні онкологічної допомоги є підвищення доступності до інноваційного лікування та 

інноваційних лікарських засобів на основі впровадження оцінки медичних технологій та 

договорів керованого доступу. 

На основі проведено аналізу нормативно-правових актів, які визначають процедуру 

проведення державної оцінки медичних технологій для лікарських засобів встановлено, що 

лікарські засоби, які використовуються для лікування онкологічних захворювань і 

закуповуються за кошти бюджету, не можна включати до реєстрів (переліку 

номенклатури) лікарських засобів без проведення державної оцінки медичних технологій. 

Визначено необхідність створення єдиного реєстру (переліку) лікарських засобів для 

лікування онкохворих, основною метою якого є уніфікація державних програм, згідно з якими 

пацієнти зможуть отримати лікарські засоби за кошти бюджету, а також формування 

незалежної агенції з оцінки медичних технологій. 

Проаналізовано нормативно-правові засади проведення процедури договорів керовано 

доступу та її основні принципи. Доведено, що при проведенні переговорного процесу щодо 

договорів керованого доступу важливим є забезпечення конфіденційності інформації та її 

захисту. 

Запропоновано практичні рекомендації органам державної влади, зокрема Кабінетові 

Міністрів України необхідно затвердити реєстр лікарських засобів для лікування 

онкологічних захворювань, що закуповуватимуться за кошти бюджету відповідно до 



договорів керованого доступу; Міністерству охорони здоров’я України необхідно розробити 

процедуру внесення змін в номенклатуру лікарських засобів, які не мають аналогів 

(одноджерельних), призначених для лікування онкологічних захворювань, що 

закуповуватимуться для забезпечення медичних заходів за відповідними державними 

програмами. 

Встановлено, що з метою впровадження інноваційних процесів в реалізації публічної 

політики щодо надання медичної допомоги при онкологічних захворюваннях необхідно 

розробити та прийняти такі концептуальні документи як Концепцію профілактики 

онкологічних захворювань та Концепцію доступності до інноваційних лікарських засобів при 

онкологічних захворюваннях. 

 

The analysis of theoretical bases and normative-legal maintenance in the field of introduction of 

estimation of medical technologies and contracts of controlled access as one of directions of 

realization of public policy at rendering of oncological help concerning availability to innovative 

treatment of patients is carried out. 

It is established that the main direction of application of innovations in the implementation of 

public policy in the provision of cancer care is to increase access to innovative treatment and 

innovative medicines through the introduction of assessment of medical technologies and controlled 

access agreements. 

Based on the analysis of regulations that determine the procedure for state assessment of medical 

technologies for medicines, it is established that medicines used to treat cancer and purchased at 

the expense of the budget cannot be included in the registers (list of nomenclature) of medicines 

without conducting a state assessment of medical technologies. 

The need to create a single register (list) of drugs for the treatment of cancer patients, the main 

purpose of which is to unify government programs under which patients will be able to receive 

drugs from the budget, as well as the formation of an independent agency to assess medical 

technology. 

The normative-legal bases of carrying out of procedure of contracts of the managed access and its 

basic principles are analyzed. It has been proven that it is important to ensure the confidentiality of 

information and its protection during the negotiation process on managed access agreements. 

Practical recommendations are offered to public authorities, in particular, the Cabinet of Ministers 

of Ukraine needs to approve the register of medicines for the treatment of oncological diseases, 

which will be purchased at the expense of the budget in accordance with managed access 

agreements; The Ministry of Health of Ukraine needs to develop a procedure for making changes to 

the nomenclature of drugs that have no analogues (single-source) intended for the treatment of 

cancer, which will be purchased to provide medical measures under the relevant state programs. 

It is established that in order to implement innovative processes in the implementation of public 

policy on medical care for cancer, it is necessary to develop and adopt such conceptual documents 

as the Concept of Cancer Prevention and the Concept of Accessibility of Innovative Medicines for 

Cancer. 
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Постановка проблеми у загальному вигляді та її зв'язок із важливими науковими чи 

практичними завданнями. Доведено, що інноваційний розвиток сфери охорони здоров’я полягає у визначенні 

найбільш ефективних шляхів діяльності системи охорони здоров’я, а також оптимального шляху поліпшення 

здоров’я та якості життя населення, зниження смертності, підвищення народжуваності та вирішення 

демографічних проблем країни. Погоджуємось, що до інноваційних процесів в системі охорони здоров’я 



належать такі заходи як впровадження нових форм функціонування системи, насамперед організаційних, 

управлінських, комунікаційних та ін. [1]. 

Трансформацію системи охорони здоров’я зараховано до першочергових реформ, одним із завдань якої 

є впровадження інноваційних технологій у щоденній медичній практиці та забезпечення доступу до 

високотехнологічного лікування, в тому числі і лікування онкологічних хворих [2]. 

У зв’язку з цим актуальними питаннями на сьогодні є впровадження інноваційних процесів в реалізації 

публічної політики щодо надання медичної допомоги при онкологічних захворюваннях. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій. Різні аспекти публічної політики та управління у сфері 

охорони здоров’я, інноваційного розвитку системи охорони здоров’я, а також дослідження проблем реалізації 

публічної політики при наданні онкологічної допомоги в Україні проаналізовано в наукових працях таких 

науковців як М.Білинської, С.Бугайцова, Л.Буравльова, Н.Васюк, О.Виноградова, А.Віленського, Д.Гайдаша, 

Л.Жаліло, В.Князевича, П.Кузьмінського, Н.Кризиної, Я.Радиша, Н.Рингач, І.Солоненко, Т.Юрочко, Н.Ярош та 

інших. 

Виділення не вирішених раніше частин загальної проблеми. Залишаються невирішеними 

питаннями щодо впровадження заходів щодо підвищення доступності до інноваційного лікування онкохворих в 

реалізації публічної політики щодо надання медичної допомоги при онкологічних захворюваннях в Україні. 

Формулювання цілей статті (постановка завдання). Метою дослідження є аналіз теоретичних основ 

та нормативно-правового забезпечення у сфері впровадження оцінки медичних технологій та договорів 

керованого доступу як одного із напрямів реалізації публічної політики при наданні онкологічної допомоги 

щодо доступності до інноваційного лікування хворих.  

Виклад основного матеріалу. На думку Д.С.Гайдаша, інноваційна модель розвитку охорони здоров’я 

повинна передбачати єдність медичної науки, розвиток системи безперервної медичної освіти, міжнародне 

партнерство з провідними країнами та науковими центрами, охорону інтелектуальної власності, розвиток 

державно-приватного партнерства, створення цільових міжвідомчих медичних наукових програм та ін. [3].  

Як ми зазначали у попередніх наших дослідженнях, важливим напрямом удосконалення реалізації 

публічної політики при наданні онкологічної допомоги є підвищення доступності до інноваційного лікування 

хворих на злоякісні захворювання, в тому числі і до інноваційних лікарських засобів. У цьому контексті 

необхідне впровадження оцінки медичних технологій (ОМТ) та договорів керованого доступу (ДКД). 

Постановою Кабінету Міністрів України від 23 грудня 2020 р. № 1300 затверджено Порядок 

проведення державної оцінки медичних технологій, який визначає процедуру державної ОМТ, а також 

зазначає, що настанови з державної ОМТ розробляються МОЗ та (або) за дорученням МОЗ уповноваженим 

органом і затверджуються МОЗ. Настанова з державної ОМТ є нормативним документом, який містить 

рекомендації щодо проведення державної оцінки медичних технологій з урахуванням випадків, підстав для її 

проведення та (або) виду заявленої медичної технології тощо. Настанови з державної оцінки медичних 

технологій розробляються на засадах міжнародних та європейських правил і стандартів з державної оцінки 

медичних технологій [4]. 

Наказом Міністерства охорони здоров’я України від 29 березня 2021 року № 593 надано чинності 

настанові з державної ОМТ для лікарських засобів, яка містить гармонізовані з положенням відповідних 

міжнародних настанов, в тому числі ЄС, та актуалізовані рекомендації щодо планування і проведення ОМТ, в 

тому числі для представлення отриманих результатів дослідження у заяві і досьє на включення лікарського 

засобу до регуляторних переліків, які використовуються для закупівель за державні кошти, підготовки 

висновків і рекомендацій уповноваженими інституціями в Україні за результатами оцінювання заяв і досьє, 

використання результатів ОМТ для ухвалення рішень та реальної клінічної практики [5]. 

Встановлено, що для клінічних досліджень лікарських засобів онкологічного профілю стандартом 

звітності про тяжкість побічних явищ є загальна термінологія критеріїв побічних явищ (Common Terminology 

Criteria for Adverse Events, CTCAE) [5; 6]. 

Таким чином, лікарські засоби, які використовуються для лікування онкологічних захворювань, що 

закуповуються за кошти бюджету, не можна включати до реєстрів (переліку номенклатури) лікарських засобів 

без проведення державної ОМТ. 

Погоджуємось, що виникає необхідність у створенні єдиного переліку лікарських засобів, головною 

метою якого є уніфікація державних програм, згідно з якими пацієнти отримують лікарські засоби за кошти 

бюджету, а також формування незалежної агенції з ОМТ на основі кращого світового досвіду з метою 

забезпечення прозорості та незалежності з оцінки достовірності інформації щодо ефективності лікарських 

засобів, зокрема при онкологічних захворюваннях [7]. 

Механізм ДКД використовують у всьому світі для забезпечення інноваційними препаратами пацієнтів 

зі складними і рідкісними захворюваннями, зокрема 57% при онкологічних захворюваннях [8]. 

ДКД передбачають умови постачання оригінального (інноваційного) лікарського засобу (оригінального 

біологічного лікарського засобу) на територію України за кошти державного бюджету та/або місцевих 

бюджетів з метою забезпечення доступності таких лікарських засобів для пацієнтів. Порядок проведення 

переговорів щодо договорів керованого доступу, види таких договорів та порядок їх укладення, виконання, 

зміни та припинення, а також типова форма такого договору затверджуються Кабінетом Міністрів України [9]. 

Так, постановою Кабінету Міністрів України від 27 січня 2021 р. № 61 «Деякі питання щодо договорів 

керованого доступу та зупинення дії абзацу першого пункту 1-2 постанови Кабінету Міністрів України від 25 

березня 2009 р. № 333» затверджено Порядок проведення переговорів щодо договорів керованого доступу; 

Порядок укладення, виконання, зміни та припинення договорів керованого доступу; типову форму договору 



керованого доступу. Визначено, що процедура ДКД проводиться за такими основними принципами [10]: 

− прозорість на всіх етапах; 

− недискримінація постачальників та рівне ставлення до них; 

− запобігання корупційним діям і зловживанням; 

− забезпечення конфіденційності та захисту інформації під час організації, підготовки та/або 

проведення переговорів, укладення та/або виконання договорів керованого доступу відповідно до 

законодавства. 

При проведенні переговорного процесу щодо ДКД важливим є забезпечення конфіденційності 

інформації та її захисту, доступ до якої може бути обмежено Законом України «Про доступ до публічної 

інформації». 

З метою впровадження процедури укладення ДКД виникає необхідність у прийнятті змін до 

законодавства України. Проєкт такого Закону (№ 4662) про внесення зміни до розділу X «Прикінцеві та 

перехідні положення» Закону України «Про публічні закупівлі» щодо забезпечення можливості закупівель 

лікарських засобів за договорами керованого доступу 27.09.2021 р. після прийняття ВРУ направлено на підпис 

Президенту України [11]. Виключення зі сфери дії законодавства про публічні закупівлі буде діяти лише до 31 

грудня 2023 року, то ж погоджуємось, що це створить невизначеність стосовно стабільності інструменту ДКД 

на довгострокову перспективу [12]. 

Таким чином, ДКД є інноваційним механізмом у сфері медичних закупівель, що має такі переваги: 

можливість напряму вести переговори з виробником про закупівлю лікарських засобів; ефективне 

використання бюджетних коштів через систему знижок, що фактично забезпечує пацієнтам доступ до 

лікування інноваційними лікарськими засобами за доступними цінами [13]. 

Отже, можемо погодитись, що вдосконалення медичної допомоги населенню, зокрема й онкологічної, 

можливе лише за умови інноваційного розвитку охорони здоров’я на основі досягнень фундаментальної науки, 

створення і впровадження в медичну практику нових ефективних лікувально-діагностичних технологій і 

лікарських засобів [3], зокрема впровадженням ОМТ та ДКД.  

Висновки. Визначено, що основним напрямом застосування інновацій в реалізації публічної політики 

при наданні онкологічної допомоги є підвищення доступності до інноваційного лікування та інноваційних 

лікарських засобів на основі впровадження оцінки медичних технологій та договорів керованого доступу. 

Кабінетові Міністрів України необхідно затвердити реєстр лікарських засобів для лікування 

онкологічних захворювань, що закуповуватимуться за кошти бюджету відповідно до договорів керованого 

доступу.  

Міністерству охорони здоров’я України необхідно розробити процедуру внесення змін в номенклатуру 

лікарських засобів, які не мають аналогів (одноджерельних), призначених для лікування онкологічних 

захворювань, що закуповуватимуться для забезпечення медичних заходів за відповідними державними 

програмами. 

З метою впровадження інноваційних процесів в реалізації публічної політики щодо надання медичної 

допомоги при онкологічних захворюваннях необхідно розробити та прийняти такі концептуальні документи як 

Концепцію профілактики онкологічних захворювань та Концепцію доступності до інноваційних лікарських 

засобів при онкологічних захворюваннях, розроблення проєктів яких і будуть в перспективі подальших 

розвідок у даному напрямі. 
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