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Реферат:
1. Зосименко О.М. Договори керованого доступу як правовий механізм забезпечення доступу до лікування.
Дисертаційне дослідження покликано зробити значний внесок у покращення знань та розуміння правової
природи договорів керованого доступу, а також розкрити роль нового правового механізму в забезпеченні
населення доступу до лікування з використанням сучасних медичних технологій, інноваційних лікарських
засобів. Проаналізовано національне та міжнародне законодавство в частині забезпечення права на охорону
здоров’я через реалізацію права доступу до лікування, зокрема приділено увагу положенням Директиви
98/79/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 27 жовтня 1998 року про медичні прилади для діагностики
in vitro, положенням Директиви 2011/24/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 9 березня 2011 р. про
застосування прав пацієнтів у сфері транскордонної медичної допомоги, Директиві No 2001/83/ЕС
Європейського Парламенту та Ради «Кодекс Співтовариства відносно лікарських засобів (для застосування



людиною)» та відзначено, що положення національного законодавства про охорону здоров’я не можуть
задовольнити потреби як держави, так і суспільства в частині регулювання забезпечення доступу населення
до лікування, отримання інноваційних лікарських засобів, до порядку регулювання реєстрації лікарських
засобів та їх обігу на фармацевтичному ринку, підвищення безпеки, запобігання ризикам здоров’я громадян
як споживачів лікарських засобів. У дисертації запропоновано визначення поняття «договору керованого
доступу», виходячи із зарубіжного наукового досвіду розуміння правової природи договорів керованого
доступу. Детально сформульовані характерні ознаки договорів керованого доступу, зазначено про
можливість виділення двох основних видів договорів керованого доступу та наголошено на необхідності
впровадження на національному рівні поняття «схема доступу» з метою уникнення плутанини і
виокремлення певного договору керованого доступу із загальної їх маси. Вперше в національному правовому
просторі запропоновано визначення поняття «схема доступу» та запропоновано перелік схем доступу для
двох основних видів договорів керованого доступу, які засновані на результаті. На основі запропонованих
схем доступу сформульовано нову класифікацію договорів керованого доступу. Встановлено, що предметом
договору керованого доступу є фактично медична технологія в розумінні положення Директиви 2011/24/ЄС
Європейського Парламенту та Ради від 9 березня 2011 р. про застосування прав пацієнтів у сфері
транскордонної медичної допомоги, оскільки як показав зарубіжний досвід, договори керованого доступу
укладалися як щодо інноваційних лікарських засобів, так і щодо медичних пристроїв, в тому числі для
забезпечення діагностики і лікування, контролю (технології діагностики). Окрему увагу приділено умовам
договорів керованого доступу та визначено перелік істотних умов такого договору, які є істотними в силу
положень ч.1 ст.638 ЦК України, ст. 117 Конституції України. Разом з тим вперше запропоновано класифікацію
умов договору керованого доступу, згідно якої їх можна поділити на три групи, а саме: 1) загальні умови, які
притаманні більшості договорів; 2) спеціальні умови, які спеціальні в силу їх використання саме у договорах
керованого доступу; 3) умови, які використовуються в окремих договорах, зокрема у договорі поставки,
договорі поставки лікарських засобів, тощо. При дослідженні умов договорів керованого доступу,
встановлено, що кожному із основних видів договорів керованого доступу із відповідною схемою доступу
притаманний свій порядок визначення ціни і порядок здійснення оплати. Вперше запропоновані схеми
формування ціни та оплати для фінансових договорів керованого доступу та для договорів керованого
доступу заснованих на результаті, та на основі вищевказаних запропонованих схем виокремлено загальні
підходи визначення ціни та порядку оплати у таких договорах. Проаналізовано суб’єктний склад договорів
керованого доступу. Здійснено аналіз положень національного законодавства щодо процедури договорів
керованого доступу і виокремлено підготовчі дії, які вчиняються сторонами договору керованого доступу до
початку такої процедури за національним законодавством України. Автором проаналізовано досвід
зарубіжних країн у використанні договорів керованого доступу.

2. Zosymenko O.M. Managed Entry Agreements as a Legal Mechanism for Ensuring Access to Treatment. The
dissertation research is intended to make a significant contribution to improving knowledge and understanding of
the legal nature of managed access agreements, as well as to reveal the role of the new legal mechanism in
ensuring public access to treatment using modern medical technologies and innovative medicines. The author
analyses national and international legislation in the area of ensuring the right to healthcare through the right of
access to treatment, in particular, the provisions of Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the
Council of 27 October 1998 on medical devices for in vitro diagnosis, Directive 2011/24/EU of the European
Parliament and of the Council of 9 March 2011 on the application of patients' rights in the field of cross-border
healthcare, Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council on the Community Code on
Medicinal Products (for Human Use) on the application of patients' rights in the field of cross-border healthcare,
Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council on the Community Code on Medicinal
Products (for Human Use) and noted that the provisions of national healthcare legislation cannot meet the needs
of both the state and society in terms of regulating access to treatment, obtaining innovative medicines, the
procedure for regulating the registration of medicines and their circulation on the pharmaceutical market,
improving safety, preventing health risks to citizens as consumers of medicines. For the first time in the national



legal space, the dissertation proposes a definition of the concept of "managed access agreement" based on foreign
scientific experience of understanding the legal nature of managed access agreements. The author formulates in
detail the characteristic features of managed access agreements, points out the possibility of distinguishing two
main types of managed access agreements and emphasises the need to introduce the concept of "access scheme"
at the national level in order to avoid confusion and distinguish a particular managed access agreement from the
total mass of them. For the first time in the national legal space, the author proposes a definition of the concept of
"access scheme" and a list of access schemes for two main types of managed access agreements, namely, financial
and result-based managed access agreements. Based on the proposed access schemes, the author formulates a
new classification of managed access agreements. The author establishes that the subject matter of a managed
access agreement is in fact a medical technology within the meaning of the provisions of Directive 2011/24/EU of
the European Parliament and of the Council of 9 March 2011 on the application of patients' rights in the field of
cross-border healthcare, since, as foreign experience has shown, managed access agreements have been
concluded both for innovative medicinal products and for medical devices, including for diagnosis and treatment,
control (diagnostic technologies). Special attention is paid to the terms and conditions of managed access
agreements and the list of essential terms and conditions of a managed access agreement that are essential by
virtue of the provisions of Part 1 of Article 638 of the Civil Code of Ukraine and Article 117 of the Constitution of
Ukraine is defined. At the same time, for the first time, the author proposes a classification of terms and conditions
of a managed access agreement, according to which they can be divided into three groups, namely: 1) general
terms and conditions which are inherent in most contracts; 2) special terms and conditions which are special due
to their use in managed access contracts; 3) terms and conditions which are used in certain contracts, in
particular, in the supply contract, the contract for the supply of medicines, etc. In the course of studying the terms
of managed access agreements, the author has established that each of the main types of managed access
agreements with a respective access scheme has its own price determination and payment procedure. For the first
time, the author proposes pricing and payment schemes for financial managed access contracts and for result-
based managed access contracts, and on the basis of the above proposed schemes, the author identifies general
approaches to determining the price and payment procedure in managed entry agreements. The author analyses
the subjective composition of managed access agreements. The author analyses the provisions of national
legislation on the procedure for managed access agreements and identifies the preparatory actions to be taken by
the parties to a managed access agreement prior to the commencement of such a procedure under the national
legislation of Ukraine. The author analyses the experience of foreign countries in using managed access
agreements.
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