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Визначення інноваційного лікарського 
засобу в умовах імплементації  
європейського законодавства

Дослідження присвячено визначенню інноваційного лікарського засобу 
в умовах імплементації європейського законодавства. Вивчено українське 
та європейське законодавство, яке встановлює види лікарських засобів, 
праці українських науковців, які досліджували дану проблематику. Порів-
нюються визначення інноваційного, генеричного та референтного лікар-
ських засобів за українським та європейським законодавством. Запропоно-
ване власне визначення інноваційного (оригінального або референтного) 
лікарського засобу.

Ключові слова: інновації, лікарський засіб, імплементація, європей-
ське законодавство.
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DEFINITION OF INNOVATIVE MEDICINAL PRODUCT 
IN THE CONDITIONS OF EUROPEAN LEGISLATION 

IMPLEMENTATION

The study is devoted to the definition of an innovative medicinal product 
the conditions of European legislation implementation. Ukrainian and European 
legislation, which establishes the types of medicines, the works of Ukrainian 
scientists who have studied this issue have been studied. The definitions of 
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innovative, generic, reference medicines according to Ukrainian and European 
legislation are compared. The own definition of an innovative (original or 
reference) medicinal product is offered.

Keywords: innovations, medicinal product, implementation, European 
legislation.

В умовах імплементації норм європейського права до україн-
ського законодавства необхідно визначити статус інноваційних лі-
карських засобів з урахуванням норм європейського законодавства. 
При цьому необхідно пам’ятати про виключне суспільне значення 
інноваційних лікарських засобів, оскільки саме вони дозволяють до-
лати епідемії нових вірусів або стримувати розвиток хронічних за-
хворювань.

Відповідно до ст. 474 Угоди про асоціацію між Україною та Єв-
ропейським Союзом від 27 червня 2014 року закріплено обов’язок 
України здійснювати поступове наближення свого законодавства 
до права ЄС відповідно до Додатків I-XLIV до цієї Угоди на основі 
зобов’язань, визначених у Розділах IV, V та VI цієї Угоди, а також 
відповідно до положень цих Додатків [6]. Дана норма стосується 
українського законодавства в цілому, в тому числі і законодавства, 
яке регулює обіг лікарських засобів. 

Визначення інноваційного лікарського засобу міститься у По-
рядку 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 (далі – Порядок 
№ 426). Згідно із пп. 36 п. 1 розділу ІІ Порядку № 426 «Визначення 
термінів» оригінальний (інноваційний) лікарський засіб – це лікар-
ський засіб, що був уперше у світі зареєстрований на основі повно-
го комплекту документів щодо його якості, безпеки та ефективності 
(повної реєстраційної інформації) [4]. Отже, ключовою характерис-
тикою інноваційного лікарського засобу є здійснення його державної 
реєстрації вперше у світі. 

Доктринальне визначення інноваційного лікарського засобу було 
запропоноване І. С. Вороніною. На думку дослідниці, інноваційним 
є лікарський засіб, що був уперше у світі зареєстрований на основі 
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повного реєстраційного досьє (повного комплекту документів щодо 
його ефективності, безпеки та якості) та має патентний захист ак-
тивних компонентів на певний період часу [1, с. 54]. Таким чином, 
і українські підзаконні акти, і праці українських науковців містять 
визначення інноваційного лікарського засобу.

Обіг лікарських засобів у Європейському Союзі регулюється 
декількома регламентами та директивами. Одним з основних зако-
нодавчих актів є Директива 2001/83/ЄС Європейського парламенту 
та Ради ЄС «Про звід законів Співтовариства стосовно лікарських 
засобів для людини» від 6 листопада 2001 року (далі – Директива № 
2001/83/ЄС). Відповідно до ч. 2 ст. 10 Директиви 2001/83/ЄС рефе-
рентним лікарським засобом є той засіб, який ліцензований за ст. 6 
та у відповідності до ст. 8 даної Директиви. Необхідно пояснити, що 
у ст. 6 і ст. 8 Директиви 2001/83/ЄС встановлені загальні вимоги для 
отримання торгівельної ліцензії на розміщення лікарського засобу. 
При цьому відповідно до ч. 1 ст. 8 Директиви 2001/83/ЄС встанов-
лена спрощена процедура для отримання торгівельної ліцензії для 
розміщення на ринку генеричного лікарського засобу. Згідно із ч. 2 
ст. 10 Директиви 2001/83/ЄС властивості генеричного лікарського 
засобу порівнюються із референтним лікарським засобом [5]. Отже, 
основною ознакою референтного лікарського засобу за законодав-
ством ЄС є отримання торгівельної ліцензії на його реалізацію за 
повною процедурою. 

Варто зазначити, що європейська процедура отримання торгі-
вельної ліцензії для розміщення лікарського засобу на ринку цілком 
відповідає українській державній реєстрації лікарського засобу. В 
українських підзаконних актах значення терміну «інноваційний лі-
карський засіб» пов’язане із його державною реєстрацією вперше у 
світі. Таким чином, сутність європейського терміну «референтний 
лікарський засіб» відповідає українському терміну «інноваційний 
(оригінальний) лікарський засіб».

Відповідно до пп. 52 п. 1 розділу ІІ Порядку № 426 «Визначен-
ня термінів» референтний лікарський засіб – це лікарський засіб, з 
яким порівнюється досліджуваний лікарський засіб і який є, насам-
перед, оригінальним (інноваційним) лікарським засобом з доведе-
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ними ефективністю, безпекою та якістю [4]. Отже, українське ви-
значення «референтного лікарського засобу» вказує на порівняння 
певного інноваційного лікарського засобу із генеричним. А європей-
ське визначення «референтного» лікарського засобу акцентує увагу 
на отриманні торгівельної ліцензії для розміщення його на ринку. 
Можемо зробити висновок, що українське та європейське визначен-
ня «референтного» лікарського засобу не відповідають одне одному.  

В українській законотворчій практиці була спроба імплементації 
європейського законодавства, яке регулює обіг лікарських засобів. 
Відповідно до п. 22 ч. 1 ст. 1 проекту Закону України «Про особли-
вості імплементації окремих положень законодавства Європейсько-
го Союзу щодо обігу лікарських засобів» № 4465 лікарський засіб є 
оригінальним (інноваційним), якщо на нього вперше у світі видана 
торгова ліцензія на основі повного досьє щодо його ефективності, 
безпеки та якості [3]. Дане визначення сформульоване з урахуван-
ням європейської процедури видачі торгівельної ліцензії на розмі-
щення лікарського засобу. Зміст цього терміну цілком відповідає 
визначенню «референтного лікарського засобу», закріпленого у ч. 2 
ст. 10 Директиви 2001/83/ЄС.

Також у п. 33 ч. 1 ст. 1 проекту Закону України № 4465 закріпле-
но, що лікарський засіб є референтним, якщо з ним має порівню-
ватися генеричний лікарський засіб, і він є оригінальним (іннова-
ційним) лікарським засобом з доведеною ефективністю, безпекою 
та якістю [3]. Разом із тим, дане визначення також не відповідає сут-
ності терміну «референтний лікарський засіб», передбаченого у ч. 2 
ст. 10 Директиви 2001/83/ЄС.

Отже, європейське законодавство не містить визначення «інно-
ваційний лікарський засіб». Воно використовує терміни «генерич-
ний» та «референтний» лікарські засоби. Сутність закріпленого в 
українському законодавстві поняття «референтний лікарський за-
сіб» не збігається із визначенням референтного лікарського засобу в 
європейському законодавстві.

Водночас, на нашу думку, в Законі України «Про лікарські за-
соби» повинно міститися визначення саме «інноваційного» лікар-
ського засобу. Адже встановлення критеріїв інноваційності дозво-
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ляє спрямувати державну підтримку для наукових досліджень зі 
створення саме нових лікарських засобів. Подібну думку поділяє і 
А. В. Останіна. Дослідниця зазначає, що до недоліків інноваційної 
діяльності у фармацевтичній сфері можна віднести недосконалість 
державної законодавчої бази щодо визначення оригінальності лі-
карського засобу та впровадження таких препаратів у лікувальний 
процес замість генеричних, непатентованих ліків [2, с. 94]. Отже, за-
кріплення інноваційності лікарських засобів в українському законо-
давстві є важливою передумовою для надання державної підтримки 
науковим дослідженням зі створення таких препаратів.

Таким чином, з метою уніфікації термінології українського та 
європейського законодавства, яке регулює створення інноваційних 
лікарських засобів, пропонується в проекті доопрацьованого Зако-
ну України «Про імплементацію норм законодавства Європейського 
Союзу щодо обігу лікарських засобів» закріпити наступне визна-
чення: «Інноваційний (оригінальний або референтний) лікарський 
засіб – лікарський засіб, який було вперше у світі зареєстровано на 
основі повного досьє щодо його ефективності, безпеки та якості, з 
яким має порівнюватися генеричний лікарський засіб».
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