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Стаття присвячена договорам керованого доступу у системах охорони здоров’я Саудівської Аравії та Єгипту, які впроваджені 
з метою забезпечення ширшого доступу населення до інноваційних лікарських засобів. Обгрунтовано, що перед країнами стоїть складне 
завдання забезпечити доступ населення до основних видів лікування та найсучасніших фармацевтичних препаратів в епоху, позначену 
постійним зростанням глобальних витрат на охорону здоров’я. 

Встановлено, що і Саудівська Аравія, і Єгипет активно впроваджують договори керованого доступу як життєздатний механізм для 
вирішення проблеми зростання вартості інноваційних ліків і поліпшення доступу до такого лікування. 

У статті висвітлюються конкретні фактори, що спонукають до впровадження цих угод, такі як високовартісні ліки, інноваційні методи 
лікування або невизначеність щодо певних лікарських засобів. Вона також висвітлює унікальні виклики, з якими стикається Саудівська 
Аравія, зокрема, високі темпи зростання витрат на фармацевтику та збільшення витрат на охорону здоров’я і соціальні послуги, зумов-
лені впровадженням нових дорогих ліків і пристроїв.

Наводяться детальні дані про типи угод про керований доступ, їхню тривалість та конкретні медичні сфери, які вони охоплюють. 
Крім того, розкриваються суворі критерії, яким мають відповідати ліки, що закуповуються за договорами керованого доступу, особливо 
у випадках, коли існують сумніви щодо їхньої ефективності або потенційних результатів.

В статті аналізується автором зобов’язання Єгипту щодо універсального охоплення послугами охорони здоров’я до 2030 року 
та кроки на шляху до впровадження оцінки медичних технологій. Опитування, проведене серед осіб, які приймають рішення в секторі 
охорони здоров’я Єгипту, висвітлює ідеї та рекомендації щодо майбутнього впровадження процедур ОМТ.

Насамкінець, у цій статті представлено комплексний аналіз розвитку систем охорони здоров’я Саудівської Аравії та Єгипту, а також 
їх стратегічного впровадження угод про керований доступ. Ці угоди слугують цінним інструментом у подоланні глобальних викликів, 
пов’язаних зі зростанням цін на фармацевтичну продукцію та забезпеченням доступу до інноваційних методів лікування. 

Ключові слова: договір керованого доступу, Саудівська Аравія, Єгипет, доступ до лікування, лікарський засіб. 

The article focuses on managed entry agreements in the healthcare systems of Saudi Arabia and Egypt, which have been implemented with 
a view to ensuring wider access to innovative medicines. It is substantiated that countries face the challenging task of ensuring public access to 
essential treatments and the most modern pharmaceuticals in an era marked by a steady increase in global healthcare costs. 

It is established that both Saudi Arabia and Egypt are actively implementing managed entry agreements as a viable mechanism for addressing 
the rising cost of innovative medicines and improving access to such treatment.

The article highlights specifi c factors driving the implementation of these agreements, such as high-cost drugs, innovative treatments, or 
uncertainty about certain medicines. It also highlights the unique challenges faced by Saudi Arabia, such as the high growth rate of pharmaceutical 
spending and the increasing costs of healthcare and social services driven by the introduction of new expensive drugs and devices.

It provides detailed information on the types of managed entry agreements, their duration, and the specifi c medical areas they cover. In 
addition, the strict criteria that medicines procured under managed entry agreements must meet are disclosed, especially in cases where there 
are doubts about their eff ectiveness or potential outcomes.

The article analyzes Egypt’s commitment to universal health coverage by 2030 and the steps towards the implementation of health technology 
assessment. A survey conducted among decision-makers in the Egyptian healthcare sector highlights ideas and recommendations for the future 
implementation of HTA procedures.

In conclusion, this article provides a comprehensive analysis of the development of the healthcare systems of Saudi Arabia and Egypt, as 
well as their strategic implementation of managed entry agreements. These agreements serve as a valuable tool in overcoming global challenges 
related to rising pharmaceutical prices and ensuring access to innovative treatments. 

Key words: managed entry agreement, Saudi Arabia, Egypt, access to treatment, medicinal product.

В епоху стрімкого зростання глобальних витрат на 
охорону здоров’я різні країни світу невпинно шукають 
інноваційні механізми для забезпечення доступу свого 
населення до основних видів лікування та найсучасніших 
фармацевтичних препаратів. 

Традиційна концепція охорони здоров’я робить зна-
чний акцент на можливості людини отримати доступ до 
медичних послуг, що охоплює діагностичні процедури, 
стратегії профілактики захворювань і надання лікування. 
Проте в сучасній практиці охорони здоров’я сфера доступ-
ності лікування виходить за рамки просто медичних послуг 
і включає в себе доступність брендованих фармацевтичних 
препаратів. Наразі ми обговорюємо можливості лікування 
запатентованими лікарськими засобами. У сфері сучасної 
охорони здоров’я доступ до цих патентованих препаратів 
відіграє ключову роль, фактично змінюючи традиційне 
розуміння способів і можливостей лікування.

Проблемами забезпечення доступу населення до ліку-
вання займалися різні науковці, в тому числі О. Галацан, 

В. Загородній, О. Кашинцева, В. Пашков, А. Немченко, 
Шмалько О.О. та ін. Тому, вивчення зарубіжного досвіду 
у застосуванні механізмів забезпечення населення ліками 
представляє інтерес і є актуальним в світлі глобальних 
тенденцій підвищення цін на нові лікарські засоби.

Метою даного дослідження є дослідження окремих 
аспектів застосування договорів керованого доступу 
в Саудівській Аравії, Єгипті як механізму забезпечення 
населення доступом до лікування.

Доступ до основних лікарських засобів є фундамен-
тальною складовою права людини на належне здоров’я. 
Оскільки вартість фірмових ліків продовжує зростати, 
вирішення цієї проблеми стає для більшості країн кри-
тично важливим імперативом для захисту фундаменталь-
ного права людини на здоров’я.

Механізм договорів керованого доступу понад 
15 років успішно працює в різних країнах. Позитивний 
європейський досвід використання договорів керованого 
доступу з метою закупівель дорогих і в туже чергу, інно-
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ваційних, ліків запозичили такі країни як Египет, Саудів-
ська Аравія. 

 Мова про необхідність використання договорів керо-
ваного доступу заходить зазвачай тоді, коли відбувається 
прорив, пов’язаний з високовартісним лікарським засо-
бом, або запускається інноваційна терапія, чи виникає 
невизначення щодо певного лікарського засобу.

В Саудівській Аравії шириться занепокоєння з при-
воду високих темпів зростання витрат на фармацевтику, 
хоча вони становлять майже 19,6% від загальних витрат 
на охорону здоров’я. Населення Саудівської Аравії стано-
вить 34 269 000 осіб і країна відноситься до країн з країн 
з високим рівнем доходу з валовим внутрішнім продук-
том (ВВП) на душу населення у розмірі 23 338,9 доларів 
США. У 2017 році загальні витрати Саудівської Аравії на 
лікарські засоби досягли 6,6 млрд доларів СІІІА і очіку-
ється, що до 2027 року ця цифра зросте до 12,7 млрд. дола-
рів США [1]. 

Крім того, Саудівська Аравія стикається із спіралепо-
дібним зростанням витрат на охорону здоров’я та соці-
альні послуги, які поглинули 15,6% бюджету у 2019 році, 
що на 8% більше, ніж у 2018 році. Така тенденція вказує 
на потенціал для подальшого зростання витрат на охо-
рону здоров’я та соціальні послуги в найближчі кілька 
років. Крім того, за останнє дисятиліття значний внесок 
у зростання витрат на охорону здоровя зробили дорогі 
нові ліки та пристрої [2].

Виходчи з таких даних, забезпечення стабільного 
фінансування та доступу до надзвичайно високовартісних 
інноваційних методів лікування та інноваційних лікар-
ських засобів залишається величезною проблемою у сфері 
охорони здоров’я в Саудівській Аравії.

З метою подолання перешкод у доступі до лікарських 
засобів та забезпечити оптимальне співвідношення між 
ціною і якістю в Саудівській Аравії почали використову-
вати договори керованого доступу. Більшість договорів 
керованого доступу, були укладені з європейськими ком-
паніями, що пов’язується з тривалим і позитивним євро-
пейським досвідом використання договорів керованого 
доступу в країнах Європи.

Більшість укладених договорів керованого доступу 
в Саудівській Аравії були фінансовими угодами, оскільки 
такі договори забезпечують миттєві переваги для всіх 
зацікавлених сторін без необхідності широкого та склад-
ного спостереження за результатами.

Так було укладено 11 договорів керованого доступу, 
які відносяться до фінансових угод, серед яких: 2 дого-
вори з початком лікування зі знижкою, 1 договір з лімітом 
використання для пацієнта, 4 договори із знижкою, 2 дого-
вори з домовленістю ціна/обсяг, 2 – інші [1].

В Саудівській Аравії укладені договори керованого 
доступу, засновані на результатах склали 32% від загаль-
ної кількості укладених договорів. Загалом таких догово-
рів було укладено 8, а решту угод у кількості 6 шт., склали 
комбіновані договори керованого доступу.

Як показує європейський досвід укладання догово-
рів керованого доступу, такі договори укладаються щодо 
лікарських засобів, які використовуються для лікування 
рідкісних орфанних захворювань, для придбання проти-
пухлинних препаратів, тощо.

В Саудівській Аравії договори керованого доступу 
стосувалися лікарських засобів не тільки призначених 
для лікування орфанних захворювань, зокрема, 6 дого-
ворів були укладені щодо протипухлинних та імуному-
дулюючих засобів, 2 договори щодо лікарських засобів 
призначених для серцево-судинної системи, 1 договір 
щодо лікарського засобу для шлунково-кишкового тракту 
та метаболізму, 1 договір – кров та кровотворні органи, 
1 договір – скелето-м’язової системи, та 14 договорів 
керованого доступу щодо яких відсутня інформація про 
лікарські засоби та їх призначення [1]. 

Строк укладення таких договорів може бути різним. 
В Україні, наприклад, загальний строк дії договору керо-
ваного доступу не може перевищувати трьох років [3].

Договори керованого доступу укладалися строком на 
1 рік, і кількість таких договорів була найбільша і ста-
новила 64% від загальної кількості укладених договорів 
керованого доступу. Разом з тим були договори, які укла-
дені на строк 6 місяців та 3 роки. 

Цікавими данними є результати проведеного в Саудів-
ській Аравії дослідження, де опитувані учасники зазна-
чили, що лікарські засоби, які мають закуповуватися за 
договорами керованого доступу повинні відповідати пев-
ним критеріям, зокрема, що проривними, інноваційними, 
дорогими, невизначеними або пов’язаними з недостат-
ньою кількістю доказів для підтвердження реальних клі-
нічних та економічних показників [1]. 

Такі критерії, як правило, притаманні препаратам, 
що тільки-но виводяться на ринок, коли існують сумніви 
щодо їхньої ефективної або потенційних результатів. 

Разом із Саудівською Аравією, Египет теж впроваджує 
договори керованого доступу з метою забезпечення насе-
лення інноваційними лікарськими засобами.

Єгипет є країною з доходом нижче середнього 
і з населенням приблизно 102 мільйони в 2020 році. 
Його система охорони здоров’я фрагментована, медичні 
послуги в країні управляються, фінансуються та нада-
ються установами державного, напівдержавного та при-
ватному сектору.

Уряд Єгипту встановив загальне охоплення медич-
ним обслуговуванням як ціль до 2030 року. У контексті 
реформи охорони здоров’я, яка триває, було створено 
декілька відомств. Єгипетське управління з уніфікованих 
закупівель, медичного постачання та управління медич-
ними технологіями (UPA) є одним із відомств і було ство-
рено для підтримки стратегічних закупівель за допомо-
гою HTA [4].

HTA – це оцінка технологій охорони здоров’я. Оцінка 
технологій охорони здоров’я - це систематична та між-
дисциплінарна оцінка властивостей технологій охорони 
здоров’я та втручань, що охоплює як їхні прямі, так 
і непрямі наслідки. Це міждисциплінарний процес, метою 
якого є визначення цінності технології охорони здоров’я 
та надання рекомендацій щодо того, як ці технології 
можна використовувати в системах охорони здоров’я 
в усьому світі [5].

Укладання договорів керованого доступу неможливе 
без проведення оцінки медичних технологій. У націо-
нальному законодавстві України теж закріплено, що для 
визначення доцільності укладення договору керованого 
доступу проводиться державна оцінка медичних техноло-
гій щодо лікарського засобу, який може постачатися відпо-
відно до такого договору [6].

Система охорони здоров’я Єгипту наразі перебуває 
на ранній стадії впровадження оцінки медичних техно-
логій. Було проведено опитування серед осіб, які прийма-
ють рішення в секторі охорони здоров’я Єгипту з метою 
оцінки процесу впровадження процедури оцінки медич-
них технологій.

Експертами були надані пропозиції, зокрема, щодо 
створення підрозділів оцінки медичних технологій в окре-
мих органах охорони здоров’я та об’єднати їх у єдиний 
центральний підрозділ оцінки медичних технологій у дов-
гостроковій перспективі. Щодо сфери впровадження, екс-
перти рекомендували розпочати з оцінки інноваційних 
фармацевтичних препаратів, а потім розширити сферу, 
щоб охопити всі медичні технології в довгостроковій пер-
спективі. Крім того, вони рекомендували використовувати 
інноваційні інструменти, такі як «багатокритеріальний 
аналіз рішень (MCDA)» при проведенні оцінки медич-
них технологій для тендерів і для договорів керованого 
доступу [7].
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Аналізуючи дані та процеси запровадження і вико-
ристання договорів керованого доступу в Саудівській 
Аравії та Єгипті, слід відзначити, що ці країни посту-
пово починають використовувати та вдосконалювати 
базу для більш широкого використання договорів 
керованого доступу з метою забезпечення доступу 

населення до використання у лікувані нових іннова-
ційних лікарських засобів, незважаючи на світову 
тенденцію збільшення вартості таких ліків та інших 
перешкод, які постають як на рівні держави, так і на 
рівні пацієнта в отриманні доступу до лікування брен-
довими ліками. 
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