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Adnotacja. Artykuł naukowy ujawnia kwestie związane z zastosowaniem na Ukrainie nowego mechanizmu prawnego 
dostępu do leków, a mianowicie umowy dostępu zarządzanego. Badany jest przedmiot zakupu na podstawie umów 
dostępu zarządzanego. Autor podkreślił podejścia w określaniu kryteriów innowacyjności, według których leki można 
zaliczyć do kategorii oryginalnych (innowacyjnych) leków.

Przeanalizowano przepisy krajowych aktów prawnych dotyczących umów dostępu zarządzanego, definicje terminów 
lek i oryginalny (innowacyjny) lek. Zbadano zagraniczne doświadczenia w podejściu do definiowania kryteriów 
nowości, korzyści, według których lek należy do innowacji, oraz legislacyjne utrwalenie klasyfikacji innowacji w sferze 
farmaceutycznej. Na podstawie przeprowadzonych badań sformułowano propozycje poprawy obowiązujących przepisów.

Słowa kluczowe: umowa dostępu zarządzanego, oryginalny (innowacyjny) lek, kryteria innowacyjności, nowość 
farmaceutyczna, nowość farmakoterapeutyczna, korzyści terapeutyczne.
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Abstract. The scientific article explores issues related to the use of a new legal mechanism of access to medicines 
in Ukraine, namely the managed entry agreements. The subject of procurement under managed entry agreements is 
investigated. The author highlighted approaches in determining the criteria of innovativeness, by which medicines can be 
classified as original (innovative) drugs.

Analyzed the provisions of national normative legal acts on managed entry agreements, the definition of the terms 
drug and original (innovative) medicinal drug. Foreign experience in the approach to defining the criteria of novelty, 
the advantages by which a medicinal drug is considered innovative and legislative consolidation of the classification 
of innovation in the pharmaceutical field was studied. On the basis of the study, proposals for improving the current 
legislation were formulated.
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Анотація. У науковій статті розкриваються питання, які пов’язані із застосуванням в Україні нового правово-
го механізму доступу до лікарських засобів, а саме договору керованого доступу. Досліджується предмет закупів-
лі за договорами керованого доступу. Автор висвітлює підходи у визначенні критеріїв інноваційності, за якими 
лікарські засоби можуть бути віднесені до категорії оригінального (інноваційного) лікарського засобу.

Проаналізовано положення національних нормативно-правових актів щодо договорів керованого доступу, 
визначення термінів «лікарський засіб» та «оригінальний (інноваційний) лікарський засіб». Досліджено зарубіж-
ний досвід у підході до визначення критеріїв новизни, переваг, за якими лікарський засіб відноситься до інно-
ваційних, та законодавче закріплення класифікації інновацій у фармацевтичній сфері. На підставі проведеного 
дослідження сформульовано пропозиції щодо вдосконалення чинного законодавства.

Ключові слова: договір керованого доступу, оригінальний (інноваційний) лікарський засіб, критерії іннова-
ційності, фармацевтична новизна, фармакотерапевтична новизна, терапевтичні переваги.
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Вступ. Сьогодні, рухаючись у напрямі інтеграції до Європейського Союзу, Україна намагається впрова-
джувати єдині правила регулювання фармацевтичного ринку, переймати кращий європейський досвід щодо 
засад регулювання у сфері обігу лікарських засобів, у забезпеченні населення лікарськими засобами, а також 
вдосконалювати національні правові механізми забезпечення доступу до лікарських засобів.

Фактично фармацевтична галузь представлена різними суб’єктами. Господарська діяльність для отри-
мання прибутку проводиться на договірних умовах між сторонами. У зв’язку з цим впровадження в націо-
нальне законодавство договору керованого доступу як нового правового механізму доступу до лікарських 
засобів стало нагальним.

Основна частина. У національному законодавстві визначено, що у договорах керованого доступу перед-
бачаються умови постачання оригінального (інноваційного) лікарського засобу на територію України. 

Фактично ідеться про постачання одноджерельних лікарських засобів, під якими слід розуміти лікарські 
засоби, які мають фірмове найменування (інноваційне), діючий патент або певні ексклюзивні права, так 
що їх може виробляти тільки один виробник. Оригінальний (інноваційний) лікарській засіб завжди містить 
речовину (суміш речовин), яка під час використання стає активним його інгредієнтом та здійснює фармако-
логічну чи іншу безпосередню дію на організм людини. 

Під одноджерельним лікарським засобом можна розуміти лікарський засіб, який містить діючу речовину 
(або їх комбінацію), що зареєстрована лише одним заявником в Державному реєстрі лікарських засобів 
(Гончар, 2018: 3).

Проте слід відзначити, що поняття оригінального (інноваційного) лікарського засобу у національному 
законодавстві закріплене лише в підзаконному нормативному акті. Відсутність єдиної уніфікованої термі-
нології створює труднощі у процедурах реєстрації лікарських засобів для їх впровадження у виробництво, 
допуску на ринок, забезпечення населення України у доступі до лікарських засобів через механізм закупі-
вель за договорами керованого доступу.

Матеріал і методи досліджень. Метою роботи є дослідження предмета закупівлі за договорами керова-
ного доступу, дослідження критеріїв новизни лікарського засобу, переваг, за якими лікарські засоби можуть 
бути віднесені до категорії оригінального (інноваційного) лікарського засобу, та аналіз підходів до класифі-
кації інновацій у фармацевтичному виробництві.

Для досягнення зазначеної мети необхідно виконати низку завдань: дослідити необхідність впрова-
дження та законодавчого закріплення поняття «оригінальний (інноваційний) лікарський засіб»; дослідити 
наявність або відсутність законодавчого закріплення такого терміна; з’ясувати підходи у визначенні крите-
ріїв інноваційності лікарських засобів; дослідити зарубіжний досвід щодо вирішення зазначеної проблеми, 
який в подальшому може бути запозичений національним законодавцем.

Питаннями досліджуваної теми в частині застосування договорів керованого доступу, класифікації лікар-
ських засобів, визначення критеріїв інноваційності лікарських засобів, забезпечення населення лікарськими 
засобами займалися такі вчені: Д. Арая, Д. Бауві, Т. Боченек, М. Венз, Є. Вольська, О. Галацан, С. Гарнер, 
А. Гуменюк, І. Демченко, Н. Дремова, Т. Дельвіг-Каменська, Е. Коржавих, Р.О. Кашинцева, П. Канавос, 
Р. Майданник, В. Москаленко, В. Пашков, О. Фераріо, К. Сапеді, С. Шапман тощо.

Однак, попри наявність досліджень щодо окремих аспектів класифікації лікарських засобів, визначення 
інноваційності лікарського засобу, застосування договорів керованого доступу з метою забезпечення насе-
лення саме оригінальними (інноваційними) лікарськими засобами, в Україні не проводилась комплексна 
робота, предметом дослідження якої було визначення поняття «оригінальний (інноваційний) лікарський 
засіб». Вищезазначене обґрунтовує необхідність проведення наукових досліджень щодо визначення вказа-
ного терміна як предмета закупівлі за договорами керованого доступу та здійснення подальших напрацю-
вань з метою вдосконалення національного законодавства в зазначеній сфері тощо.

Результати та їх обговорення. У багатьох країнах світу поширена практика застосування договорів 
керованого доступу як правового механізму, який забезпечує доступ до лікарських засобів. За даними, зазна-
ченими у різних європейських реєстрах, у 2017 р. використання договорів керованого доступу дозволило 
системам охорони здоров’я заощадити 273 млн євро в Бельгії, 531,8 млн євро в Італії, 1,365 млрд євро 
у Франції. Відповідно до статистичних даних за 2019 р. договори керованого доступу використовувалися 
у 28 із 40 країн — членів Організації економічного співробітництва та розвитку (Ліки в Україні, 2020).

Договори керованого доступу також відомі як інноваційні угоди. Ці терміни можна використовувати як 
взаємозамінні (William C.N. Dunlop, Alexandra Staufer, Pierre Levy, Guy J. Edwards, 2018: 528).

В Україні тільки у березні 2020 року було запроваджене на законодавчому рівні застосування правового 
механізму забезпечення доступу до лікарських засобів через укладання договору керованого доступу. Слід 
відзначити, що сьогодні національні виробники фармацевтичної продукції позбавлені фінансової можливо-
сті вкладати кошти в розробку інноваційних продуктів, а саме на дослідження і розробку нових лікарських 
засобів, а більшу частину їхньої продукції становлять не інноваційні (оригінальні) лікарські засоби, а дже-
нерики, у зв’язку з чим і виникла потреба у забезпеченні доступу населення саме до оригінальних (іннова-
ційних) лікарських засобів.

Відповідно до положень ст. 791 Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров’я» 
предметом закупівлі за договорами керованого доступу можуть виступати тільки оригінальні (інноваційні) 
лікарські засоби.



171

ISSN 2353-8406 Knowledge, Education, Law, Management 2021 № 8 (44) vol. 1

© Knowledge, Education, Law, Management

У своїх наукових працях О. Кашинцева та М. Трофименко запропонували визначення договору керова-
ного доступу, відповідно до якого договором керованого доступу визначаються умови постачання оригі-
нального (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 (Кашинцева, Трофименко, 2020).

Отже, відповідно до положень національного законодавства лише оригінальні (інноваційні) лікарські 
засоби можуть бути предметом закупівлі за договорами керованого доступу. Такі лікарські засоби є лише 
одноджерельними, де патент видається на АФІ (речовину, субстанцію), а їх реалізація не може здійснюва-
тися більш ніж одним виробником.

Досить часто під інноваційними лікарськими засобами розуміють нові лікарські засоби, які з’являються 
на ринку фарміндустрії. Слід відзначити, що інноваційність як оцінна категорія має свої критерії. Ціка-
вим є підхід Т.Ю. Дельвіг-Каменської щодо критеріїв, які визначають інноваційність лікарського засобу. 
Зокрема, авторка у науковій роботі визначає такі критерії, як: фармацевтична новизна: 1) новизна молекули 
(нова у новому класі, нова у відомому класі, модифікація відомої молекули); 2) новизна лікарського засобу 
на основі відомої молекули (нова комбінація, новий засіб доставки, нове дозування, нова технологія засто-
сування / джерело отримання активної речовини); 3) новизна відомого лікарського засобу (нова допоміжна 
речовина, нова первинна упаковка, інші модифікації); фармакотерапевтична новизна: 1) лікарський засіб, 
який відкриває новий напрям у фармакотерапії захворювань, для лікування і профілактики яких ще немає 
лікарського засобу, який забезпечує задовільні результати; 2) лікарський засіб, який належить до нового 
напряму в фармакотерапії захворювань, для лікування і профілактики яких вже є лікарський засіб, що забез-
печує задовільні результати; 3) лікарський засіб, який відноситься до відомого напряму в фармакотерапії 
захворювань, для лікування і профілактики яких вже є лікарський засіб, що забезпечує задовільні результати 
(Дельвиг-Каменская, 2010: 13).

На думку спеціалістів Союзу інноваційних виробників Німеччини (VFA), інноваційними є такі лікарські 
засоби: нові активні речовини для лікування захворювань, проти яких до цього не було ліків; нові принципи 
дії під час лікування захворювань, для яких досі не було досить ефективної терапії; нові лікарські форми, 
завдяки яким відомі активні речовини отримують більшу біодоступність та / або розвивають менше побіч-
них ефектів (Вольская, 2007: 10).

Як зазначає Т.Ю. Дельвіг-Каменська, розрізняються два основних підходи до визначення інноваційних 
лікарських засобів. Згідно з першим з них інновацією є лікарський засіб, що базується на новій молекулі, що 
не є модифікацією вже відомої субстанції лікарського засобу. Другий підхід передбачає, що справді іннова-
ційні лікарські засоби повинні забезпечувати терапевтичні переваги, ключовими серед яких є ефективність, 
безпека та зручність застосування (Дельвиг-Каменская, 2010: 10).

О.О. Вольська проводить класифікацію лікарських засобів з точки зору їх інноваційності, розділяючи їх 
на три такі групи: оригінальні, дженерики та інші (фіто-, гомеопатичні, комбіновані). У складі оригінальних 
препаратів вчена виділяє інноваційні препарати та препарати-аналоги. Останні вона поділяє на препарати 
з ознаками інноваційності та псевдоінновації (me-too).

На основі вищенаведених досліджень слід відзначити, що інноваційність лікарського засобу споживач 
пов’язує з якостями запропонованого фарміндустрією продукту (лікарського засобу), які носять критерій 
новизни з позицій маркетингового просування товару на ринку, що суттєво відрізняється від підходу суб’єк-
тів, пов’язаних із створенням, реєстрацією, виробництвом, контролем якості та реалізацією лікарських засо-
бів, у яких критерій інноваційності лікарського засобу пов’язується суто з фармацевтичною та фармакотера-
певтичною новизною і терапевтичними перевагами.

Так, на думку спеціалістів з Європейського агентства з ліків (European Medicines Agency, EMA), оригі-
нальний (інноваційний) ЛП містить нову активну субстанцію (або це уже відомий фармацевтичний продукт 
із новим показанням до застосування) (Сычев, 2011: 5).

Управління з контролю за харчовими продуктами і лікарськими засобами США (Food and Drug 
Administration, FDA) визначає інноваційний препарат як нову активну речовину (хімічну субстанцію), яка 
раніше не використовувалася, або як активну речовину, яка була відома, але застосовувалася в іншій дозі чи 
потрапляла в організм у інший спосіб (Сычев, 2011: 5).

Також FDA під час розгляду заяви про реєстрацію лікарського засобу оцінює як новизну молекули, склад 
лікарського засобу, так і терапевтичні переваги, які має лікарський засіб. Водночас залежно від переваг, 
якими володіє або які проявляє препарат, FDA може включити його в одну із таких груп: “P” (“priority review 
drug”), “S” (“standard review drug”), “O” (“orphan drug”) (Клунко, 2012: 62). 

Законодавство ЄС містить такі критерії віднесення лікарського засобу до інноваційних: 1) лікарські 
засоби, розроблені за допомогою іншого біотехнологічного процесу, що є, на думку агентства (EMA – Євро-
пейське медичне агентство), значною інновацією; 2) лікарські засоби, поліпшені за допомогою застосування 
нових засобів доставки, що є, на думку агентства, значною інновацією; 3) лікарські засоби, що базуються на 
радіоізотопах, що становлять значний терапевтичний інтерес; 4) лікарські засоби, що отримані із крові або 
із плазми людини; 5) лікарські засоби, під час виробництва яких, на думку агентства, виробник продемон-
стрував значні технічні переваги; 6) лікарський засіб, призначений для застосування людиною, що містить 
нову активну речовину, яка із моменту набуття чинності правилами не була зареєстрована у жодній із країн – 
членів ЄС (Govin Permanand, 2006: 174).
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Національне законодавство України містить значний перелік нормативних актів у даній сфері. Слід від-
значити, що Закон України «Про лікарські засоби» є основним законом, що регулює правовідносини, пов’я-
зані зі створенням, реєстрацією, виробництвом, контролем якості та реалізацією лікарських засобів, у тому 
числі лікарських засобів, вироблених з крові людини та плазми крові (препаратів крові), переробкою, тран-
спортуванням, зберіганням і розподілом компонентів крові, що використовуються для виробництва лікар-
ських засобів; визначає права та обов’язки підприємств, установ, організацій і громадян, а також повнова-
ження у цій сфері органів виконавчої влади і посадових осіб (Закон України «Про лікарські засоби», 1996).

У статті 2 даного Закону термін «лікарський засіб» визначається як будь-яка речовина або комбінація 
речовин (одного або декількох АФІ та допоміжних речовин), що має властивості та призначена для лікування 
або профілактики захворювань у людей, чи будь-яка речовина або комбінація речовин (одного або декількох 
АФІ та допоміжних речовин), яка може бути призначена для запобігання вагітності, відновлення, корекції чи 
зміни фізіологічних функцій у людини шляхом здійснення фармакологічної, імунологічної або метаболічної 
дії, а також для встановлення медичного діагнозу (Закон України «Про лікарські засоби», 1996).

У статті 2 Закону України «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі» передбачено, що об’єктом 
винаходу, правова охорона якого надається згідно з цим Законом, може бути, зокрема, речовина. Речовина 
відповідає умовам патентоздатності, якщо вона є новою. Критерієм інноваційності є новизна.

У ч. 2 ст. 1 Директиви Європейського Парламенту і Ради 2001/83 від 6 листопада 2001 року «Про Кодекс 
Співтовариства щодо лікарських засобів, призначених для застосування людиною» термін «лікарський 
засіб» визначається як будь-яка речовина або комбінація речовин, представлена як така, що має властивості 
для лікування або профілактики захворювання у людей; будь-яка речовина або комбінація речовин, що може 
використовуватися людьми або вводитися їм з метою відновлення, корекції або зміни фізіологічних функцій 
шляхом здійснення фармакологічної, імунологічної чи метаболічної дії, а також для встановлення медич-
ного діагнозу (Директива Європейського Парламенту «Про Кодекс Співтовариства щодо лікарських засобів, 
призначених для застосування людиною», 2001).

Законодавство Європейського Союзу не містить визначення терміна «оригінальний (інноваційний) лікар-
ський засіб».

Однак слід відзначити, що 20 жовтня 2021 року набув чинності Закон «Про внесення змін до розділу X 
«Прикінцеві та перехідні положення» Закону України «Про публічні закупівлі» щодо забезпечення можли-
вості закупівель лікарських засобів за договорами керованого доступу», відповідно до умов якого термін 
«оригінальні (інноваційні) лікарські засоби» визначається законодавством.

Проте сьогодні визначення терміна «оригінальний (інноваційний) лікарський засіб» містить «Порядок 
проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом 
дії реєстраційного посвідчення», затверджений Наказом Міністерства охорони здоров’я України № 426 від 
26 серпня 2005 року. Зокрема, у п. 36 ст. 1 Розділу ІІ Порядку визначено, що оригінальний (інноваційний) 
лікарський засіб – це лікарський засіб, що був уперше у світі зареєстрований на основі повного комплекту 
документів щодо його якості, безпеки та ефективності (повної реєстраційної інформації) (Наказ Міністер-
ства охорони здоров’я України «Порядок проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські 
засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про вне-
сення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення», 2005). 

Закон України «Про лікарські засоби» не містить визначення даного терміна, тому існує потреба у закрі-
пленні його визначення у даному Законі як основному законі, що регулює правовідносини, пов’язані зі ство-
ренням, реєстрацією, виробництвом, контролем якості та реалізацією лікарських засобів. Зокрема, до Пар-
ламенту подано та зареєстровано законопроєкт № 5547, у якому пропонується Закон України від 04 квітня 
1996 р. № 123 «Про лікарські засоби» викласти в новій редакції.

У даному законопроєкті передбачається визначення терміна «оригінальний (інноваційний) лікарський 
засіб» у редакції, яка викладена в п. 36 ст. 1 Розділу ІІ «Порядку проведення експертизи реєстраційних 
матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи 
матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення», затвер-
дженого Наказом Міністерства охорони здоров’я України від 26 серпня 2005 року № 426.

Висновки. На нашу думку, можливо було б запропонувати ширше визначення терміна «оригінальний 
(інноваційний) лікарський засіб» в контексті предмета закупівлі за договорами керованого доступу. Зокрема, 
такий лікарський засіб потрібно розглядати як одноджерельний лікарський засіб, що незалежно від місця 
реєстрації був уперше зареєстрований на основі повного комплекту документів щодо його якості, безпеки 
та ефективності (повної реєстраційної інформації), захищений чинним патентом та має фармацевтичну, 
фармакотерапевтичну новизну, терапевтичні переваги та ознаки інноваційності.

Потреба ширшого визначення даного терміна пов’язується з необхідністю виокремити такі лікарські 
засоби серед інших, оскільки їх закупівля за вищевказаними угодами має як соціальний, так і економічний 
характер. Для держави економічний складник полягає у досягненні економічної вигоди, яка виражається 
у балансі між затратами при відшкодуванні обґрунтованої вартості таких лікарських засобів та збільшен-
ням кількості працездатного населення. Соціальний аспект полягає, зокрема, у забезпеченні доступу насе-
лення до ефективних лікарських засобів, застосування яких дозволяє зберегти, продовжити та збільшити 
час активного життя.
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Крім законодавчого закріплення розширеного терміна «оригінальний (інноваційний) лікарський засіб», 
виникає потреба і у розробленні та законодавчому закріпленні критеріїв, за якими лікарські засоби можуть 
відноситися до інноваційних, з метою включення їх до переліку лікарських засобів, які можуть бути предме-
том закупівлі за договорами керованого доступу, встановлення особливого порядку їх реєстрації, ціноутво-
рення, порядку держзакупівель.

Оскільки не всі лікарські засоби, які мають ознаки інноваційності, можуть бути предметом закупівлі за 
договорами керованого доступу, базовими критеріями в контексті даного договору є такі: одноджерельний 
лікарський засіб, чинний базовий патент, перше реєстраційне посвідчення на ринку, нова речовина тощо.
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