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За визначенням міжнародних експертів доступ до ринку (market access) лікар-
ських засобів – це комплекс стратегій, напрямів діяльності та процесів, які розро-
бляють фармацевтичні компанії для забезпечення доступними лікарськими засобами 
(ЛЗ) за відповідними справедливими цінами у окремій системі охорони здоров’я [1, 
2]. Доступ до ринку ЛЗ охоплює основні напрями діяльності: клінічні досліджен-
ня, реєстрацію на ринку, оцінку медичних технологій (health technology assessment, 
HTA), у т. ч. економіку охорони здоров›я (health economics, HE), ціноутворення та 
реімбурсацію, аналіз реальних даних (real world evidence, RWE), державну політику 
та урядову діяльність (public policy and government affairs, PPGA) [3]. 

Впровадження інноваційних ЛЗ забезпечує поліпшення показників якості й три-
валості життя, корисності лікування. За останні 15 років показник 5-річної вижи-
ваності пацієнтів із хронічною мієлоїдною лейкемією поліпшився з менш ніж 20% 
до понад 90%, завдяки появі класу ЛЗ, відомих як інгібітори тирозинкінази (TKIs). 
Із використанням противірусних препаратів прямої дії (DAA) для лікування гепа-
титу С, що колись був провідним показанням для трансплантації печінки, тепер ви-
ліковується більш ніж у 90% пацієнтів, які отримували лікування тривалістю лише 
8–12 тижнів. Успішне розроблення нового ЛЗ триває в середньому від 10 до 15 років. 
Ймовірність зареєструвати на ринку ЛЗ, що проходить клінічні випробування фази 
I, коливається від 7% до 45%, залежно від типу ЛЗ та реєстраційних процедур [4]. В 
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країнах ОЕСР витрати на ЛЗ в структурі усіх витрат на ОЗ становили від 6 до 40% 
у 2018 р. [5]. Отже, за останні роки актуальність вивчення доступу до ринку набу-
ває все більшого значення, оскільки на фармацевтичний ринок виходить все більше 
інноваційних ЛЗ, що створює фінансові навантаження на уряди та системи охорони 
здоров’я та зумовлює потребу у раціоналізації витрат на ЛЗ в умовах обмежених 
ресурсів. 

Аналізуючи проблеми, пов’язані зі забезпеченням населення ефективними, без-
печними та доступними ЛЗ, Всесвітня організація охорони здоров’я (ВООЗ) розро-
била Дорожню карту доступу до ЛЗ та вакцин на 2019–2023 роки [6]. Доступ до 
безпечних, ефективних та якісних ЛЗ для всіх є однією з цілей сталого розвитку для 
досягнення універсального охоплення здоров’ям (universal health coverage). Одним 
із стратегічних завдань є процес закупівлі та відшкодування вартості (реімбурсації) 
ЛЗ, який має здійснюватися на основі доказових даних, за результатами проведення 
оцінки медичних технологій (ОМТ або оцінка технологій охорони здоров’я). Фор-
мування або розширення регуляторних переліків ЛЗ вимагає спроможності та ком-
петентності для імплементації на національному рівні результатів ОМТ у локальний 
контекст та їх використання для ухвалення рішень. ОМТ – це сучасний та необхідний 
інструмент для надання інформації для ухвалення рішень щодо раціонального розпо-
ділу та використання фінансових ресурсів у системі охорони здоров’я, який застосо-
вують після етапу реєстрації ЛЗ на ринку. 

Теоретичні основи і напрями використання ОМТ для ухвалення управлінських 
рішень у фармацевтичному забезпеченні вивчали в Україні з 2009 року [7–18].

Мета роботи – здійснити аналіз етапів доступу до ринку ЛЗ, зокрема щодо впро-
вадження ОМТ на основі огляду нормативно-правового забезпечення, напрямів ді-
яльності Департаменту оцінки медичних технологій Державного експертного центру 
МОЗ та Експертного комітету з відбору та використання основних ЛЗ (Експертний 
комітет), та напрямів застосування ОМТ у системі охорони здоров’я в України. 

М а т е р і а л и   т а   м е т о д и   д о с л і д ж е н н я 
Матеріали дослідження: нормативно-правова база, яка регламентує проведення 

ОМТ в Україні, міжнародні публікації щодо предмету дослідження. Методи дослі-
дження: системний аналіз, синтез даних і узагальнення інформації, ретроспективний 
аналіз. 

Р е з у л ь т а т и   д о с л і д ж е н н я   т а   о б г о в о р е н н я
ОМТ – міждисциплінарний процес, який в систематичний, неупереджений та 

прозорий спосіб узагальнює інформацію про медичні, економічні, соціальні, етич-
ні та правові аспекти використання медичної технології для системного і прозорого 
процесу ухвалення управлінських рішень, враховуючи інтереси пацієнтів та досяг-
нення найвищої користі для здоров’я. У країнах Європейського Союзу застосування 
ОМТ забезпечує визначення додаткової цінності нової медичної технології поряд із 
діючою практикою, а також допомагає перерозподілити фінансування на ефективні-
ші технології. ОМТ має на меті надати інформацію для ухвалення рішень на основі 
обґрунтованих даних у контексті політики в системі охорони здоров’я. Ці рішення є 
пацієнтоорієнтовані, спрямовані на досягнення лікування з найкращою ефективніс-
тю та оптимальним використанням фінансових ресурсів [19, 20]. 

ОМТ є важливим етапом процесу доступу до ринку лікарських засобів [21]  
(рис. 1). Наприклад, у Великій Британії Національний інститут охорони здоров’я і 
досконалості медичної допомоги (NICE), заснований у 1999 р., відіграє ключову роль 
у визначенні, чи нові медичні технології забезпечують додану клінічну ефективність, 
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та чи є вони економічно доцільними. Для того, щоб витрати на ЛЗ були відшкодова-
ні Національною службою здоров’я, фармацевтичним компаніям потрібно подавати 
заяви до NICE відповідно до встановлених вимог із проведення ОМТ. NICE, у свою 
чергу, за результатами оцінювання надає рекомендації особам, які ухвалюють рішен-
ня, щодо доцільності застосування досліджуваних медичних технологій у клінічній 
практиці та їх фінансування [22]. 

Рис. 1. Роль оцінки медичних технологій у схемі доступу  
до ринку лікарських засобів

Відповідно до даних аналітичної системи дослідження ринку 
«PharmXplorer»/«Фармстандарт» («Proxima Research») за підсумками 2019 р., загаль-
ні обсяги українського фармацевтичного ринку (роздрібний і госпітальний сегмен-
ти), становили 96,8 млрд. грн. або 3,8 млрд. дол. США. Частка витрат на фармацев-
тичне забезпечення в госпітальному сегменті становила близько 11% у 2019 р. [23]. 

Аналіз поточного стану фінансування лікарських засобів за державні кошти в 
Україні свідчить, що використовують декілька переліків ЛЗ для забезпечення насе-
лення з перспективи державного платника, а саме: 

●	 Національний перелік основних лікарських засобів (Національний перелік), 
затверджений постановою Кабінету міністрів України (КМУ) від 25 березня 2009 р. 
№ 333 в редакції постанови КМУ від 13 грудня 2017 р. № 1081 [24]. В тому числі до 
урядової програми «Доступні ліки» включено ЛЗ із Національного переліку, що ви-
значено постановою КМУ № 152 від 17. 03. 2017 р. «Про забезпечення доступності 
лікарських засобів» [25];

●	 номенклатура ЛЗ та медичних виробів, що закуповують за напрямами ви-
користання бюджетних коштів за бюджетними програмами КПКВК 2301400 «Забез-
печення медичних заходів окремих державних програм та комплексних заходів про-
грамного характеру», КПКВК 2301040 «Громадське здоров’я та заходи боротьби з 
епідеміями» (постанова КМУ від 13 березня 2019 р. № 255) [26];

●	 пілотний проект реімбурсації препаратів інсуліну [27].
За результатами огляду встановлено, що в Україні ОМТ як один з етапів доступу 
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до ринку ЛЗ розвивається та впроваджується відповідно до нормативно-правового 
забезпечення з 2016 р.

Вперше термін «оцінка медичних технологій» (ОМТ) затверджено відповідно до 
змін до Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров’я» (Відо-
мості Верховної Ради України, 1993, № 4, ст. 19), внесеними Законом України «Про 
державні фінансові гарантії медичного обслуговування населення» у 2017 р. [28].

В Україні затверджено Державну стратегію реалізації державної політики забез-
печення населення України лікарськими засобами на період до 2025 р., розроблену 
на основі рекомендацій ВООЗ, що забезпечує гарантування доступності та раціо-
нального використання ефективних та безпечних ЛЗ належної якості та належного 
відбору основних життєво необхідних ЛЗ до Національного переліку, відповідно до 
постанови КМУ від 05. 12. 2018 р. № 1022 [29].

Слід зазначити, що механізми відбору нових ЛЗ та оцінювання з використан-
ням ОМТ для включення до регуляторних переліків, зокрема тільки до Національ-
ного переліку, було затверджено у 2016 р. відповідно до наказів МОЗ України від  
11. 02. 2016 № 84 «Про затвердження Положення про Національний перелік осно-
вних лікарських засобів та Положення про експертний комітет з відбору та викорис-
тання основних лікарських засобів» та від 07. 10. 2016 № 1050 «Про затвердження 
Положення про здійснення відбору лікарських засобів для внесення до Національно-
го переліку основних лікарських засобів» [30]. Першим кроком в інституціоналізації 
напряму ОМТ в Україні було створення Експертного комітету у 2016 р., яким на пер-
шому етапі діяльності було розроблено перелік пріоритетних хвороб, захворювань 
та станів та перше видання Національного переліку у 2017 р. (постанова КМУ від  
16. 03. 2017 р. № 180). 

Проте, у вітчизняному законодавстві з 2017 р. відсутній порядок проведення дер-
жавної ОМТ, затверджений постановою КМУ, для визначення процедури ОМТ та 
для регулювання взаємовідносин, пов’язаних із її проведенням. Це свідчить про ак-
туальність потреби розроблення відповідних нормативно-правових документів.

Національний перелік основних лікарських засобів – перелік якісних, ефектив-
них, безпечних та економічно доцільних лікарських засобів, необхідних для забезпе-
чення надання медичної допомоги населенню, які фінансуються за державні кошти, 
містить 426 зареєстрованих і незареєстрованих ЛЗ за міжнародними непатентовани-
ми назвами (постанова КМУ від 13 грудня 2017 р. № 1081).

Національний перелік розроблений на основі Базового переліку основних лі-
карських засобів ВООЗ 19-го видання, переглянутий з урахуванням 20-го видання, 
був адаптований з урахуванням пріоритетних хвороб для України, захворювань та 
станів. Під час роботи над другою редакцією Національного переліку Експертний 
комітет провів аналіз номенклатур державних закупівель, затверджених постановою 
КМУ від 23. 08. 2016 р. № 557 «Про затвердження переліку лікарських засобів та 
медичних виробів, які закуповуються на підставі угод (договорів) щодо закупівлі із 
спеціалізованими організаціями, які здійснюють закупівлі за напрямами використан-
ня бюджетних коштів у 2016 році за бюджетною програмою 2301400 «Забезпечення 
медичних заходів окремих державних програм та комплексних заходів програмного 
характеру»». Лікарські засоби із централізованих програм закупівель, затверджених 
постановою КМУ від 23. 08. 2016 р. № 557, було проаналізовано та включено до На-
ціонального переліку за процедурою «fast track».

Відповідно до статті 10 Закону «Про державні фінансові гарантії медичного об-
слуговування населення», оплаті за рахунок коштів Державного бюджету України 
підлягають ЛЗ, включені до Національного переліку, та програми медичних гаран-
тій (з 1 січня 2021 р.) [28]. Постановою про порядок реалізації програми медичних 
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гарантій визначено, що при наданні пацієнтам медичних послуг в межах програми 
медичних гарантій, заклад має забезпечити медичні вироби, витратні матеріали і лі-
карські засоби, передбачені Національним переліком [31].

Включення нових ЛЗ до Національного переліку регламентоване процедурою по-
дачі заяви до Експертного комітету за умови ініціювання фізичними та/чи юридич-
ними особами внесення змін до Національного переліку відповідно до встановленої 
форми, та із супровідними документами, що підтверджують порівняльну ефектив-
ність (результативність), безпеку та економічну доцільність застосування ЛЗ. Станом 
на квітень 2020 р. за результатами роботи Експертного комітету проведено ОМТ-
аналіз 112 заяв (таблиця). За типом рекомендацій Експертного комітету для МОЗ 
щодо включення нових ЛЗ до Національного переліку встановлено, що було надано 
19 результатів оцінювання із позитивним рішенням, в тому числі 18 – з економічни-
ми рекомендаціями [32], 58 – негативні рекомендації.

Т а б л и ц я 
Аналіз заяв на включення до Національного переліку,  

поданих в період з 2017 по 2020 рр.
Параметр/рік 2017 2018 2019 Разом
Подано заяв 62 37 16 115
Опрацьовано заяв 36 33 13 82
Відхилено через невідпо-
відність вимогам 26 4 – 30

Триває експертиза – – 3 3

Основними критеріями включення ЛЗ до Національного переліку є: рівні захво-
рюваності, поширеності хвороб та смертності; докази порівняльної ефективності 
(результативності), безпеки та економічної доцільності; потреба в ЛЗ; результати 
аналізу впливу на бюджет; фармакокінетичні властивості ЛЗ; рекомендації ВООЗ 
щодо застосування основних ЛЗ [30].

Забезпечення екосистеми ухвалення рішень в Україні, пов’язаної з ОМТ, вимагає 
професійно сформованої, незалежної, стабільно функціонуючої інституційної орга-
нізації з проведення ОМТ. Для цього у січні 2019 р. в Україні було створено Депар-
тамент ОМТ в Україні у ДП «Державний експертний центр Міністерства охорони 
здоров’я України» (Центр) для проведення ОМТ із метою інформування про рішення 
щодо раціонального розподілу та використання фінансових ресурсів у системі охо-
рони здоров’я. 

Для узгодження діяльності та досягнення короткострокових і довгострокових ці-
лей було розроблено дорожню карту з ОМТ в Україні за участю зацікавлених сторін 
та учасників 1-го національного форуму з ОМТ, який відбувся 28 лютого 2019 р. в 
Києві [33–36].  

Дорожня карта ОМТ розроблена для виконання наступних п’яти стратегічних ці-
лей:

1.	 Створено екосистему ухвалення рішень на основі ОМТ у системі охорони 
здоров’я.

2.	 Сформовано і повноцінно функціонує організація з ОМТ.
3.	 Підготовлено і затверджено потужну нормативно-правову базу з метою ефек-

тивного функціонування організації з ОМТ.
4.	 Розроблено всебічний і реальний план комунікацій та взаємодії для діяльнос-

ті ОМТ.
5.	 Забезпечено фінансову та операційну сталість та незалежність функції ОМТ. 
Дорожня карта керує процесами, завдяки чому Департамент ОМТ стає сильною 
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і надійною організацією у межах екосистеми прийняття рішень з ОМТ, яка має чітку 
комунікаційну стратегію та підтримується законодавчою базою. Однією з головних 
цілей є організація плавного переходу окремого структурного підрозділу Центру до 
фінансово і операційно незалежного агентства в майбутньому. Департамент ОМТ 
несе відповідальність та працює у напрямах, що забезпечують удосконалення про-
цесу відбору та включення ЛЗ до регуляторних переліків.

Стратегічні цілі та пов’язані з ними заходи, які забезпечать створення сильної та 
ефективної інституції з ОМТ в Україні, подано на рис. 2.

Рис. 2. Дорожня карта розвитку оцінки медичних технологій в Україні

Відповідно до проектів нових нормативно-правових документів, одним із голо-
вних завдань Департаменту ОМТ буде проведення експертизи заяв та розроблення 
звітів із висновками за результатами їх оцінювання для розгляду Експертним комі-
тетом. Експертний комітет розглядатиме результати експертиз, наданих Департамен-
том ОМТ, і формуватиме кінцеві рекомендації для МОЗ щодо включення нових ЛЗ чи 
їх виключення з Національного переліку. 

У 2019–2020 рр. експертами Департаменту ОМТ за дорученням МОЗ оцінено 
ЛЗ із використанням методів швидкої оцінки за окремими напрямами програм цен-
тральних закупівель, у т. ч. доросла та дитяча онкологія, орфанні захворювання. З 
використанням даних із відкритих джерел інформації розроблено 70 звітів за резуль-
татами швидкої оцінки відповідно до базових критеріїв ОМТ: порівняльна клінічна 
ефективність та безпека, аналіз впливу на бюджет. Проведено аналіз ОМТ звітів у 
провідних міжнародних ОМТ організаціях (NICE, SMC, CADTH, HAS). 

За період 2017–2020 рр. спеціалістами Департаменту ОМТ та Експертного коміте-
ту було створено ґрунтовне методологічне забезпечення діяльності з ОМТ в Україні:

1) Вперше розроблено Керівну настанову з ОМТ із метою встановлення осно-
вних принципів та методології ОМТ (підготовки заяв і досьє, їх експертної оцінки 
в Україні, аналізу клінічної ефективності та безпеки, фармакоекономічного аналізу 
медичних технологій) на основі огляду кращих міжнародних практик з ОМТ та їх 
адаптації до локальних умов, а також для забезпечення потреб осіб, які ухвалюють 
рішення, достовірною, послідовною та об’єктивною інформацією на основі доказо-
вих даних [32].

2) Проведено дослідження та розроблено модель «Перелік пріоритетних захво-
рювань в Україні: методологія та результати» з використанням сучасної методоло-
гії мультикритеріального аналізу прийняття рішень на основі міжнародного досвіду 
[32, 37].
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3) Експертами Департаменту ОМТ спільно з Експертним комітетом опрацьовано 
методику і розроблено рекомендації з визначення шкали оцінки потенційного впливу 
на бюджет, яка включає градацію за чотирма рівнями впливу: надмірний, великий, 
помірний та незначний [38]. Наприклад, за результатами 2018 р. встановлено, що 
надмірний рівень впливу на бюджет у разі фінансування з державного та місцевих 
бюджетів становить понад 40 млн. грн. на один ЛЗ за МНН, а у разі фінансування з 
місцевих бюджетів – 17 млн. грн. У випадку перевищення цих показників міжнарод-
на практика використовує переговорні процедури з фармацевтичними компаніями 
щодо оптимізації витрат та ціноутворення. Перспективним є використання шкали 
впливу на бюджет із метою оцінки фінансового впливу нових медичних технологій. 
Порогові значення для такої шкали оновлюються щорічно. 

Наявність посиленої комунікації та співпраці із міжнародними організаціями є од-
нією з головних важливих переваг у впровадженні ОМТ в Україні. Департамент ОМТ 
та Експертний комітет стали асоційованими членами Європейської мережі агентств 
з оцінки медичних технологій EUnetHTA, що було затверджено радою директорів 
EUnetHTA [39]. У 2019 р. експерти Департаменту ОМТ долучилися до спільної між-
народної оцінки лікарських засобів бролуцизумаб та претоманід [40]. Комунікація та 
співпраця з міжнародними організаціями, такими як EUnetHTA, ISPOR (Міжнародне 
товариство з фармакоекономічних досліджень та результатів лікування), HTAi (Між-
народна організація з оцінки медичних технологій), INAHTA (Міжнародна мережа 
агентств з оцінки медичних  технологій) та SAFEMed USAID (проект Агентства 
США з міжнародного розвитку «Безпечні, доступні та ефективні лікарські засоби 
для українців») є одними із сильних сторін впровадження ОМТ в Україні.

Створення Департаменту ОМТ є наступним значимим кроком до створення в 
Україні екосистеми ухвалення рішень на основі ОМТ у системі охорони здоров’я. 
Департамент ОМТ вже активно працює відповідно до поставлених завдань і має на 
меті постійно вдосконалюватися і розвиватися на належному високому професійно-
му рівні, з розбудовою потенціалу, удосконаленням методів, послуг та постійною 
тісною співпрацею з особами, які ухвалюють рішення, а також – усіма зацікавленими 
сторонами процесу ОМТ відповідно до потреби системи охорони здоров’я України.

Для того, щоб виконувати свою місію і завдання, Департамент ОМТ надає і пла-
нує формувати набір послуг, пристосованих до потреб та запитів користувачів ОМТ 
в системі охорони здоров’я України. Ці плани відповідають пріоритетам, визначеним 
зацікавленими сторонами Департаменту ОМТ, збалансовані згідно з наявними або 
очікуваними ресурсами. Перелік послуг відповідно до потреб та пріоритетів корис-
тувачів ОМТ, які надаватиме ОМТ, відобразиться у майбутній комунікаційній стра-
тегії.

Слід зазначити, що на основі результатів ОМТ у провідних країнах світу з ме-
тою забезпечення доступу до інноваційних ЛЗ та гарантування їх доступності ак-
тивно розвиваються і впроваджуються договори керованого доступу (managed entry 
agreements — MEA) [41]. Договори керованого доступу є угодами між виробником 
і платником та включають різноманітні інструменти для зменшення невизначеності, 
яка виникає через неповну інформацію про вплив на бюджет, клінічну та економіч-
ну ефективність, використання в реальній практиці та доступ до нових медичних 
технологій. Використання таких договорів, особливо фінансового типу, було швидко 
впроваджено у багатьох державах-членах Європейського Союзу та за його межами. 
Тому перспективною є інтеграція МЕА в процес керованого впровадження нових 
ЛЗ в Україні за результатами проведення ОМТ: починаючи від аналізу горизонту та 
прогнозування, реєстрації на ринку, ОМТ та продовження постмаркетингових до-
сліджень.
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В и с н о в к и
1. Встановлено, що теоретичні основи і напрями використання ОМТ для при-

йняття управлінських рішень у фармацевтичному забезпеченні вивчалися в Україні з  
2009 р., проте впровадження розпочалося з 2016 р. відповідно до затвердження норма-
тивно-правового забезпечення та інституціоналізації напряму. Актуальною є розробка 
порядку проведення державної ОМТ, затвердженого постановою КМУ, для визначен-
ня процедури ОМТ та для регулювання взаємовідносин, пов’язаних із її проведенням.

2. Показано, що ОМТ є одним з обов’язкових етапів доступу до ринку ЛЗ у роз-
винених країнах світу і в тому числі в Україні відповідно до міжнародної практики. 
Серед інструментів для підвищення ефективності фінансових витрат на ЛЗ ОЕСР ре-
комендує посилення співпраці з ОМТ, зокрема наголошуючи, що економічні аспек-
ти ОМТ завжди потребуватимуть оцінки на національному рівні, з використанням 
локальних даних щодо тягаря захворювання, споживання ресурсів, схем лікування і 
витрат на медичну допомогу.

3. Обґрунтовано, що інституціоналізація напряму зі створення Департаменту 
ОМТ в Центрі є важливим етапом у забезпеченні екосистеми прийняття рішень на 
основі ОМТ в системі охорони здоров’я в Україні. Напрацьоване ґрунтовне методо-
логічне забезпечення з ОМТ, мультикритеріального аналізу прийняття рішень, до-
свід у проведенні оцінки заяв на включення ЛЗ до Національного переліку свідчать 
про доцільність подальшого розширення застосування ОМТ для інших регуляторних 
переліків та гарантованого пакету медичних послуг, зокрема – переліку ЛЗ централь-
них програм закупівель та розробки єдиного позитивного переліку ЛЗ для фінансу-
вання за державні кошти.

4. Доведено, що доступ до ринку ЛЗ в Україні все більше буде обумовлений дока-
зовими даними, що стосуються порівняльної клінічної ефективності та економічної 
доцільності ЛЗ, а також зростаючої потреби у МЕА для інноваційних ЛЗ у наступні 
роки, що слід врахувати фармацевтичним компаніям.
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А Н О Т А Ц І Я

Доступ до ринку (market access) лікарських засобів – комплекс стратегій, напрямів діяльності та 
процесів, які розробляють фармацевтичні компанії для забезпечення доступними лікарськими засобами 
за відповідними справедливими цінами у окремій системі охорони здоров’я. Доступ до ринку лікар-
ських засобів охоплює основні напрями діяльності, серед яких – оцінка медичних технологій (ОМТ).

Метою дослідження було провести аналіз етапів доступу до ринку лікарських засобів, зокрема 
щодо впровадження ОМТ на основі огляду нормативно-правового забезпечення, напрямів діяльності 
Департаменту оцінки медичних технологій Державного експертного центру МОЗ та Експертного комі-
тету з відбору та використання основних лікарських засобів (Експертний комітет) та напрямів застосу-
вання ОМТ у системі охорони здоров’я в України. 

Матеріали дослідження: нормативно-правова база, яка регламентує проведення ОМТ в Україні, 
міжнародні публікації щодо предмету дослідження. Методи дослідження: системний аналіз, синтез да-
них та узагальнення інформації, ретроспективний аналіз. 

Нами узагальнено нормативно-правове забезпечення впровадження ОМТ в Україні, етапи інсти-
туціоналізації напряму, дорожню карту з ОМТ, поточний стан фінансування лікарських засобів із ви-
користанням декількох переліків лікарських засобів із перспективи державного платника, зокрема: На-
ціональний перелік основних лікарських засобів, номенклатура центральних закупівель, реімбурсація 
препаратів інсуліну. Показано механізми відбору нових лікарських засобів та оцінювання з викорис-
танням ОМТ для включення до регуляторних переліків, зокрема – лише до Національного переліку, за 
критеріями: рівні захворюваності, поширеності хвороб та смертності; докази порівняльної ефектив-
ності (результативності), безпеки та економічної доцільності; потреба в лікарських засобах; результати 
аналізу впливу на бюджет; фармакокінетичні властивості лікарських засобів; рекомендації ВООЗ щодо 
застосування основних лікарських засобів. Із метою надання інформації для ухвалення рішень щодо 
раціонального розподілу та використання фінансових ресурсів у системі охорони здоров’я у січні 2019 
р. було створено Департамент ОМТ в Україні у ДП «Державний експертний центр Міністерства охо-
рони здоров’я України» для проведення ОМТ та експертизи заяв на включення лікарських засобів до 
Національного переліку.

Обґрунтовано, що інституціоналізація напряму зі створенням Департаменту ОМТ є важливим ета-
пом у забезпеченні екосистеми прийняття рішень на основі ОМТ в системі охорони здоров’я України. 
Напрацьоване ґрунтовне методологічне забезпечення, зокрема керівна настанова з ОМТ, модель муль-
тикритеріального аналізу прийняття рішень, досвід у проведенні оцінки заяв на включення лікарських 
засобів до Національного переліку свідчать про доцільність подальшого розширення застосування 
ОМТ і для інших регуляторних переліків та гарантованого пакету медичних послуг, зокрема – переліку 
лікарських засобів центральних програм закупівель, та розробки єдиного позитивного переліку лікар-
ських засобів для фінансування за державні кошти в Україні.
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А Н Н О Т А Ц И Я

Доступ к рынку (market access) лекарственных средств – комплекс стратегий, направлений деятель-
ности и процессов, разрабатываемых фармацевтическими компаниями для обеспечения доступными 
лекарственными средствами по соответствующим справедливым ценам в отдельной системе здраво-
охранения. Доступ к рынку лекарственных средств охватывает основные направления деятельности, 
среди которых оценка медицинских технологий (ОМТ).

Цель исследования – провести анализ этапов доступа к рынку лекарственных средств, в частности, 
по внедрению ОМТ на основе обзора нормативно-правового обеспечения, направлений деятельности 
Департамента оценки медицинских технологий Государственного экспертного центра МЗ и Экспертного 
комитета по отбору и использованию основных лекарственных средств (Экспертный комитет) и направ-
лений применения ОМТ в системе здравоохранения в Украине.

Материалы исследования: нормативно-правовая база, регламентирующая проведение ОМТ в Укра-
ине, международные публикации о предмете исследования. Методы исследования: системный анализ, 
синтез данных и обобщения информации, ретроспективный анализ.

Нами обобщено нормативно-правовое обеспечение внедрения ОМТ в Украине, этапы институци-
онализации направления, дорожная карту по ОМТ, текущее состояние финансирования лекарственных 
средств с использованием нескольких перечней лекарственных средств с перспективы государствен-
ного плательщика, в частности: Национальный перечень основных лекарственных средств, номенкла-
тура центральных закупок, реимбурсация препаратов инсулинов. Показаны механизмы отбора новых 
лекарственных средств и оценки с использованием ОМТ для включения в регуляторные перечни, в 
частности – только в Национальный перечень, по критериям: уровень заболеваемости, распространен-
ность болезни и смертности; доказательства сравнительной эффективности (результативности), безо-
пасности и экономической целесообразности; потребность в лекарственных средствах; результаты ана-
лиза влияния на бюджет; фармакокинетические свойства лекарственных средств; рекомендации ВОЗ по 
применению основных лекарственных средств. С целью предоставления информации для решений по 
рациональному распределению и использованию финансовых ресурсов в системе здравоохранения, в 
январе 2019 года был создан Департамент ОМТ в Украине в ГП «Государственный экспертный центр 
Министерства здравоохранения Украины» для проведения ОМТ и экспертизы заявлений на включение 
лекарственных средств в Национальный перечень.

Обосновано, что институционализация направления и создание Департамента ОМТ является 
важным этапом в обеспечении экосистемы принятия решений на основе ОМТ в системе здравоохране-
ния Украины. Наработанное методологическое обеспечение, в том числе руководящая рекомендации с 
ОМТ, модель мультикритериального анализа принятия решений, опыт в проведении оценки заявлений 
на включение лекарственных средств в Национальный перечень свидетельствуют о целесообразности 
дальнейшего расширения применения ОМТ и для других регуляторных перечней, в частности перечень 
лекарственных средств центральных программ закупок, и разработки единого положительного перечня 
лекарственных средств для финансирования за государственные средства в Украине.
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A B S T R A C T

Market access for pharmaceuticals is a set of strategies, activities and processes developed by pharmaceutical 
companies to provide affordable medicines at appropriate fair prices in a particular health care system. Access 
to the pharmaceutical market covers main areas of stages, including the health technology assessment (HTA).

The aim of the work was to analyze the stages of market access for pharmaceuticals in particular the 
implementation of HTA based on regulatory review, tasks and activities of the HTA Department of the State 
Expert Center of the Ministry of Health and the Expert Committee for Selection and Use of Essential Medicines 
and directions of HTA use in the health care system in Ukraine.

Materials: legislation governing the conduction of HTA in Ukraine, international publications on the 
subject of the study. Research methods: system and content analysis, data synthesis and generalization of 
information, extrapolation, retrospective analysis.

We have generalized the legislation for the introduction of HTA in Ukraine, the stages of institutionalization 
of the direction, the HTA roadmap, current state of financing of medicines using several regulatory lists from the 
perspective of state payer, including: National list of essential medicines, nomenclature of central procurement, 
insulin reimbursement. The mechanisms of selection of new medicines and evaluation with the use of HTA 
methods for inclusion on the regulatory lists, is in particular only for the National list, by criteria are presented: 
morbidity, disease prevalence and mortality; evidence of comparative efficacy (effectiveness), safety and cost-
effectiveness; demand; the results of the budget impact analysis; pharmacokinetic properties of drugs; WHO 
recommendations on the use of essential medicines. In order to inform decisions on the rational allocation 
and use of financial resources in the health care system in January 2019, the HTA Department in Ukraine was 
established at SE «State Expert Center of the Ministry of Health of Ukraine» to conduct HTA and examination 
of applications for inclusion of medicines on National list.

It is substantiated that the institutionalization of the direction with the establishment of the HTA Department 
is an important step in ensuring the ecosystem of decision-making based on HTA in the Ukrainian health care 
system. The developed methodological support, in particular the first HTA guidelines, the model of multicriteria 
decision analysis, experience in assessment of applications for inclusion of medicines on the National list 
indicate the feasibility of further expanding the use of HTA for other regulatory lists, including the list of central 
procurement programs and development of single positive list of medicines for public funding in Ukraine.
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