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У статті розглянуто специфіку сучасної регулятивної архітектури світового фармацевтичного ринку. Охара-
ктеризовано особливості національного та наднаціонального рівнів регулювання фармацевтичного ринку, ідентифі-
ковано ключових гравців на кожному рівні. Визначено, що різнорівневе представництво й диверсифікована діяль-
ність регуляторних інститутів національного й наднаціонального рівнів останніми десятиліттями сформували 
«каркас» регуляторної архітектури глобального фармацевтичного ринку. Сформовано висновок, що для кожної 
держави пріоритетного значення набуває оптимізація регуляторних параметрів ринку в частині співвідношення 
протекціоністських і лібералізаційних інструментів і важелів. 
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В статье рассмотрена специфика современной регулятивной архитектуры мирового фармацевтического рын-

ка. Охарактеризованы особенности национального и наднационального уровней регулирования фармацевтического 
рынка, идентифицировано ключевых игроков на каждом уровне. Определено, что разноуровневое представительство 
и диверсифицированная деятельность регуляторных институтов национального и наднационального уровней в пос-
ледние десятилетия сформировали «каркас» регуляторной архитектуры глобального фармацевтического рынка. 
Сформирован вывод, что для каждого государства приоритетное значение приобретает оптимизация регулятор-
ных параметров рынка в части соотношения протекционистских и либерализационные инструментов и рычагов. 
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The article deals with the specifics of the modern regulatory architecture of the world pharmaceutical market. The 

characteristics of the national and supranational levels of regulation of the pharmaceutical market have been characterized, 
and key players at each level have been identified. It is determined that multilevel representation and diversified activities of 
regulatory institutions at national and supranational levels in recent decades have formed a "framework" of regulatory 
architecture of the global pharmaceutical market. It is concluded that optimization of the regulatory parameters of the 
market in terms of the ratio of protectionist and liberalization instruments and levers is of priority importance for each state. 
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Постановка проблеми. Специфічні риси фармацевтичного ринку разом із прита-
манними фармацевтичному бізнесу монополістичною конкуренцією, високою динамі-
кою його транснаціоналізації, присутністю на ринку величезної кількості торговельних 
найменувань лікарських засобів, зростанням кількості відтворених та проникненням у 
ринковий обіг фальсифікованих ліків відносять сферу обігу лікарських засобів до зони 
підвищеного ризику, і як наслідок – вимагають закріплення на національних і наднаці-
ональному рівнях відповідних норм контролю їхньої якості, ефективності та безпеки 
відповідно до існуючої міжнародної практики в цій сфері. Так, в останні десятиліття в 
загальному «каркасі» регуляторної архітектури глобального фармацевтичного ринку 
чітко виокремились два її інституційні рівні – національний і наднаціональний. Вони 
відрізняються як за спектром функціональних повноважень регуляторних органів і ін-
ститутів, так і сферою регламентування правовідносин, що виникають у глобальній фа-
рмацевтичній індустрії, та домінуючими механізмами і важелями її інституціоналізації. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій. Дослідженню теоретичних та практич-
них аспектів системи регулювання світового фармацевтичного ринку присвячено робо-
ти таких закордонних та вітчизняних учених, як П. Данцон, Є. Рослякова, О. Степанова, 
Дж. Вернон, А. Кухлер, Д. Зоїдзе, Н. Кузнєцова. 

 Сімонов Р. В., 2019 
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Виділення недосліджених частин загальної проблеми. Незважаючи на те, що за-
значені тенденції є актуальними та спостерігається динамічний розвиток фармацевтич-
них компаній, питання ефективного функціонування національних та наднаціональних 
систем регулювання цієї сфери потребує подальшого дослідження. 

Мета статті. Головною метою цієї роботи є визначення сучасних особливостей ре-
гуляторної архітектури глобального фармацевтичного ринку в умовах турбулентного 
розвитку світових економічних процесів. 

Виклад основного матеріалу. Вважаємо за необхідне наголосити на такому: сам ре-
гуляторний процес розпочинається зі створення молекули активної діючої речовини, її 
клінічного випробування на предмет ефективності й безпеки для здоров’я; продовжуєть-
ся на етапі виробництва лікарської сировини та медичних препаратів, їх виведення на 
ринок, імпорту, продажів і просування в роздрібному й оптовому сегментах, а закінчу-
ється регламентацією порядку призначення лікарських засобів, їх застування, зберігання 
й утилізації [3, c. 1]. З погляду об’єктів регулювання фармацевтичного бізнесу, то воно 
поширюється на такі його параметри, як реєстрація, ліцензування, контроль якості, збері-
гання, транспортування лікарських засобів, хоч сама структурна динаміка фармацевтич-
ного ринку зазнає значно більшого впливу заходів цінового й патентного регулювання, 
політики у сфері реєстрації лікарських засобів, а також компенсування населенню витрат 
на купівлю ліків у межах діючих у країнах систем соціального страхування [4, c. 80].  

Що стосується національного рівня регулювання фармацевтичного ринку, то він 
включає комплекс заходів державного регулювання фармацевтичного бізнесу, що охо-
плюють насамперед нормативно-правове регламентування правовідносин у сфері рин-
кового обігу лікарських засобів та забезпечення їх безпеки, контролювання обсягів і 
структури витрат на виробництво медичних препаратів, регулювання цін на ліки, сти-
мулювання досліджень і розробок у фармсекторі, забезпечення притоку на ринок інно-
ваційних лікарських засобів та інші заходи. У сукупності вони можуть бути інтегровані 
в такі великі регуляторні класи, як стандартизація системи контролю якості (Інститут 
фармакопеї); система належних практик розроблення лікарських засобів, їх клінічних 
досліджень, виробництва, дистрибуції і продажів (Належна лабораторна практика 
(GLP), Належна клінічна практика (GCP), Належна виробнича практика (GMP), Належ-
на практика зберігання (GSP), Належна практика дистрибуції (GDP) та Належна аптеч-
на практика (GPP)); система фармацевтичної інспекції і контролю ринкового обігу лі-
карських засобів; а також система нагляду за фармринком на основі збору інформації 
про ефективність і безпеку медичних препаратів [8, c. 53]. 

У цьому контексті слід відзначити, що для кожної держави пріоритетного значення 
набуває оптимізація регуляторних параметрів ринку в частині співвідношення протек-
ціоністських і лібералізаційних інструментів і важелів. Так, надмірно жорстка цінова 
політика щодо лікарських засобів хоч і дає змогу доволі ефективно стримувати зрос-
тання цін на медпрепарати, однак одночасно вона гальмує процеси розроблення і виве-
дення на ринок нових їх видів із причин довготривалих і масштабних за вартісними об-
сягами витрат на інноваційні та клінічні дослідження, реєстрацію препарату, маркетинг 
і рекламу тощо [9; 11]. На противагу, сильний патентний захист лікарських засобів, 
стимулюючи фармацевтичні компанії до їх розроблення і ринкового просування [12; 
13], обмежує доступ до інноваційних ліків широких верств населення через неможли-
вість використання лікувальної формули при виробництві препаратів дженерикової 
групи. Отже, усі застосовувані на національному рівні регуляторні інструменти мають 
бути спрямовані, з одного боку, на забезпечення доступності, високої якості й безпеч-
ності медичної терапії для всіх верств населення, а з іншого – на підтримання дієвих 
економічних стимулів для стратегічного розвитку самих фармацевтичних компаній. 
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Зазначимо також, що всі форми державного регулювання виробництва й ринкового 
обігу лікарських засобів мають виключно національний характер і нерозривно пов’язані з 
особливостями законодавства певних країн, структурою їхніх органів охорони здоров’я і 
діяльністю фармацевтичних служб. Тобто кожна держава й регіон характеризуються які-
сно відмінними в економічному, організаційному й інституційному плані фармацевтич-
ними ринками, що зумовлює їх диференціації за використовуваними механізмами й ін-
струментами державного регулювання. Як показують дані табл. 1, для США з 
домінуючою споживчо-орієнтованою моделлю системи охорони здоров’я характерним є 
мінімальний рівень державного втручання у функціонування фармацевтичного сектору.  

Таблиця 1 
Ключові сфери державного регулювання національних  

фармацевтичних секторів окремих країн 

Країна 
Головні риси  

національної системи  
охорони здоров’я 

Особливості державного 
регулювання цін на  
лікарські препарати 

Особливості системи ком-
пенсації (реімбурсації) вар-
тості медичних препаратів 

США 

Активна участь підприємни-
цького сектору в медичному 

страхуванні працівників, домі-
нування на 80 % приватної 
системи в охороні здоров’я 

Вільне ринкове ціноутво-
рення на лікарські препара-
ти, державне регулювання  

в межах федеральних  
програм 

Мінімальна участь держави, 
перелік препаратів, що підпа-
дають під режим реімбурса-

ції, не перевищує 8 тис.  
найменувань  

Німеччина 

Участь 90 % населення у стра-
ховій системі охорони здо-

ров’я, домінування некомер-
ційних страхових організацій, 
контроль за діяльністю яких 

здійснює урядова агенція 

Державне регулювання  
націнок на лікарські засоби 
у розмірі 3-21 % – на оптові 

націнки і 8-68 % – на  
роздрібні націнки  

На медичні препарати вартіс-
тю від 5,01 до 99,99 євро 

компенсується 90%  їхньої 
вартості, а вартістю понад 
100 євро – 100 %. Вартість 

лікарських засобів до 5 євро 
не реімбурсується  

Франція 

Державне регулювання на-
цінок на лікарські засоби з 
переліку реімбурсованих у 
розмірі 6,68 % – на оптові 
націнки і 6,68-26,1 % – на 

роздрібні націнки 

Вартість 40 % усіх лікарських 
засобів на ринку  

компенсується в розмірі  
від 15 до 100 % 

Японія 

Усі групи населення рівною 
мірою мають доступ до націо-
нальної системи охорони здо-
ров’я. Лікарі виписують і самі 
забезпечують населення лікар-

ськими засобами  

Державне регулювання цін 
у межах затвердженого 

списку медичних препара-
тів, вільне ціноутворення на 

нерегульовані ліки 

Фіксований перелік  
лікарських засобів у межах 

реєстрованих цін 

Китай 

70 % населення сконцентрова-
но в сільській місцевості, при 
якій робота системи охорони 

здоров’я розосереджена  
територіально нерівномірно  

з найкращим медичним  
забезпеченням міського  

населення 

Група безрецептурних  
препаратів включає 2,4 тис. 

найменувань. Фіксовані 
ціни встановлюються на 
основі статей витрат на  

виробництво ліків, а регу-
льовані поширюються лише 

на роздрібний сегмент із 
націнкою від 13 до 33 % 

Повністю компенсується  
вартість медичних препаратів 
із затвердженого страхового 
переліку лікарських засобів  

Туреччина 

Домінування державної систе-
ми охорони здоров’я перед 

приватною у співвідношенні 
9:1. Аптеки за межами полік-

лінічних закладів мають статус 
приватних, однак 80-90 % з 

них укладають угоди з держа-
вою на компенсацію вартості 

лікарських засобів  

Застосування системи ре-
ферентного ціноутворення 
на лікарські засоби, що за-
куповуються за кошти дер-

жавного бюджету 

Градація реімбурсації вартості 
медичних препаратів із затвер-
дженого переліку рецептурних 
лікарських засобів відповідно 
до категорій хворих громадян: 

100 % вартості – для тяжко 
хворих пацієнтів, 90 % – для 
пенсіонерів, 80 % – для всіх 
інших категорій населення 

Джерело: [7, c. 44, 45]. 
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Це зумовлено низкою специфічних рис національної системи охорони здоров’я цієї 
держави, а саме: приватною системою охорони здоров’я, активною участю роботодав-
ців у медичному страхуванні працівників, значним поширенням індивідуальних систем 
медичного страхування в некомерційних страхових організаціях, пануванням індивіду-
алістичного підходу в наданні медичних послуг, тісною взаємодією всіх суб’єктів рин-
кового обігу медичних послуг (лікувальних закладів, страхових компаній і споживачів) 
як вільних ринкових агентів. Отже, домінування приватних джерел фінансування сис-
теми охорони здоров’я, високий рівень розвитку її недержавних страхових механізмів і 
сформоване висококонкурентне середовище забезпечують масштабне нагромадження 
капіталу в медичній сфері США. Він спрямовується на її модернізацію та інноватиза-
цію, впровадження в практику лікування передових медичних технологій, проведення 
масштабних досліджень і розробок у сфері охорони здоров’я, розроблення нових видів 
медичних препаратів, а також забезпечення американського населення ліками доволі 
широкого спектра дії. 

Інакше кажучи, фармацевтичний сектор США функціонує у висококонкурентному 
середовищі з мінімальною участю держави у страхуванні і реімбурсації вартості лікар-
ських препаратів, перелік яких не перевищує нині 8 тис. найменувань. Це пов’язано на-
самперед із фокусуванням основних регуляторних зусиль на підтримці процесів розро-
блення і виведення на ринок нових інноваційних препаратів, а також постійного 
поліпшення якісних кондицій лікувальної і профілактичної терапії. До того ж у США 
практично відсутня єдина загальнодержавна система регулювання цін на медичні пре-
парати, оскільки ринкова конкуренція настільки висока, що ціни на ліки перебувають 
нижче встановленого державою верхнього рівня. 

Подібний стан речей уже породжує певні перекоси й асиметрії в доступі широких 
верств населення до лікувальної терапії, що спричиняє в останні десятиліття регулярні 
спроби реформування національної системи охорони здоров’я. У той час як заможні 
верстви американських громадян користуються необмеженим доступом до системи 
охорони здоров’я і фармацевтичних препаратів завдяки розвинутій системі медичного 
страхування, то малозабезпечене населення, не маючи достатніх власних коштів для 
приватного медстрахування, змушене задовольнятись обмеженим переліком медичних 
препаратів і послуг та нечисленними державними гарантіями у цій сфері. Так, нині у 
США близько 36 % потреб фармацевтичного сектору фінансується державним коштом 
зі спрямуванням найбільшого фінансування на виробництво інноваційних препаратів і 
підтримку великих корпоративних структур – продуцентів брендових медичних препа-
ратів. Більше того, майже 20 % американських пацієнтів не мають можливості оплачу-
вати необхідні для лікування медичні препарати рецептурної групи, тоді як у Великоб-
ританії – їх частка не перевищує 2,3 %, Німеччині – 3,2 %, Норвегії – 3,6 %, Франції – 
4 %, Естонії – 6,4 %, Нідерландах – 6,7 %, Швеції – 6,8 % [1, c. 625, 635]. 

Треба відзначити, що у своєму організаційному форматі процеси ціноутворення на 
фармацевтичному ринку мають вищої мірою складний і комплексний характер. Так, з 
одного боку, вони інтегровані в загальну економічну політику держави, оскільки при 
розрахунку цін на ліки в обов’язковому порядку мають враховуватись соціально-
економічні, нормативно-правові й гуманітарні чинники; а з іншого – встановлення цін 
на лікарські засоби є невід’ємним компонентом загального комплексу маркетингу, у 
який закладається прибуток суб’єктів фармацевтичного бізнесу у формі торговельних 
надбавок [6, c. 257, 258]. Тобто цінова політика кожної фармацевтичної компанії є по-
тужним драйвером прибутковості й рентабельності господарських операцій, а отже, ге-
нерування фінансових потоків з метою розширеного відтворення. 
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Впроваджувані на сьогодні методи державного цінового регулювання фармацевти-
чного ринку мають за мету, з одного боку, оптимізувати бюджетні витрати й витрати 
пацієнтів на купівлю медпрепаратів, а з іншого – забезпечити безпосереднє (пряме) ко-
нтролювання державою цін на ліки, рівня рентабельності оптової і роздрібної торгівлі 
ними, відшкодування витрат на медпрепарати та виробництво відтворених препаратів 
дженерикової групи. Застосовувані засоби й методи державного регулювання цін на 
лікарські засоби суттєво відрізняються за різними країнами світу і залежать від наявних 
обмежень бюджетних витрат, порядку виписування рецептів на ліки, політичної ролі 
фармацевтичного бізнесу та інших факторів. У той час як Франція, Німеччина й Ірлан-
дія практикують бюджети на лікарські засоби для лікарів, практично в усіх країнах ді-
ють інструменти контролювання цін на етапі відшкодування витрат, «позитивних» і 
«негативних» списків лікарських засобів, контролю цін на етапі запуску нових медич-
них препаратів (табл. 2). 

Таблиця 2 
Методи державного регулювання цін на лікарські засоби за окремими країнами  
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Австрія + +   +  
Бельгія + +   +  
Данія   +  +  

Фінляндія  +   +  
Франція + +   + + 

Німеччина  + +  + + 
Греція + +   +  

Ірландія + +   + + 
Італія + +   +  

Японія    + +  
Нідерланди + + +  +  

Норвегія  + +  +  
Португалія + +   +  

Іспанія + +  + +  
Швеція  + +  +  

Швейцарія  +   +  
Великобританія    + + + 

Джерело: [15, c. 23]. 

Умови системної транснаціоналізації діяльності фармацевтичних корпорацій, конвер-
генції й універсалізації лікувальних протоколів, діагностичних і лікувальних технологій 
актуалізують наднаціональне регулювання глобального фармацевтичного бізнесу. Його 
репрезентують насамперед механізми конвергенції національних нормативно-
законодавчих актів держав-учасниць інтеграційних угруповань, що урегульовують обіг 
фармпрепаратів на регіональному ринку. Як приклад наведемо Європейський Союз, де в 
останні десятиліття сформовано доволі розгалужену наднаціональну нормативно-
законодавчу базу, що регулює всі питання у сфері конвергенції національних законодав-
ств держав-членів у сфері обігу лікарських засобів; їх експертизи й безпеки, забезпечення 
високої якості й доступності ліків; протидії поширенню фальсифікованих медпрепаратів 
та забезпечення належних умов їх зберігання і транспортування; клінічних випробувань 
фармпрепаратів та їх виробництва; рекламування ліків і торгівлі ними; поширення фар-
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мацевтичних препаратів та вимог до дистриб’юторських мереж; забезпечення безпеки 
донорства і захисту прав інтелектуальної власності тощо. Наголосимо, що передбачені 
даними директивами норми у своїй більшості є мінімальними регуляторними вимогами, 
які змушені імплементувати всі без винятку держави-члени ЄС. Однак кожна країна з 
метою забезпечення своїх громадян якісними, високоефективними, безпечними й досту-
пними засобами лікувальної терапії може запроваджувати на рівні національного зако-
нодавства більш жорсткі норми і стандарти якості фармацевтичних товарів у спосіб, що 
не гальмує розвиток фармацевтичної індустрії та міжнародної торгівлі ліками.  

Головним наднаціональним інститутом, що реалізує функціональні повноваження у 
сфері регулювання регіонального фармацевтичного ринку, є Європейське агентство з 
лікарських засобів (European Medicines Agency – EMA). Як децентралізований орган 
ЄС з контролювання якості ліків для людського й ветеринарного використання, агентс-
тво здійснює їх реєстрацію, наукову експертизу заявок на отримання ліцензійних до-
зволів на централізований продаж медичних препаратів на території даного інтеграцій-
ного угруповання, Європейської економічної зони, а також Ісландії, Ліхтенштейну та 
Норвегії. У такий спосіб реалізуються процедури з контролю і вилучення з ринкового 
обігу країн Євросоюзу небезпечних, недоброякісних, контрафактних і фальсифікованих 
лікарських засобів. Така інституція об’єднує у своїх лавах близько 40 національних ре-
гуляторних органів країн-учасниць, Єврокомісію, Європарламент, інші децентралізова-
ні заклади Європейського Союзу та встановлює партнерські відносини з багатьма сві-
товими інституціями медичного профілю для розбудови глобальної інформаційної 
мережі з обміну наукової інформації та передачі передового досвіду у сфері регулю-
вання ринкового обігу фармацевтичної продукції [14; 8, c. 56].  

Важливу роль у регулюванні регіонального фармацевтичного ринку ЄС відіграють 
також інспекційні перевірки ЕМА дотримання суб’єктами фармацевтичної індустрії 
стандартів належної практики GMP, GCP та GLP; підтримка науково-дослідної діяль-
ності фармсектору; стимулювання розроблення нових видів лікарських засобів; надан-
ня фінансової допомоги компаніям малого і середнього бізнесу; підтримка Європейсь-
кої мережі центрів фармакоепідеміології та фармаконагляду, Європейської мережі 
педіатричних досліджень при Європейському агентстві з лікарських засобів; залучення 
до науково-дослідних ініціатив у фармацевтичному секторі європейських та міжнарод-
них органів охорони здоров’я (Європейський центр профілактики та контролю захво-
рювань, Всесвітню організацію охорони здоров’я (ВООЗ), Управління з контролю яко-
сті продуктів харчування і лікарських засобів США); консультування з питань політики 
та визначення пріоритетних напрямів досліджень для державних або часткових про-
грам фінансування та ін. [14].  

Ціла низка науково-дослідних проєктів, в яких бере участь ЕМА, є частиною Ініціа-
тиви інноваційних лікарських засобів (IMI) – найбільшої в Європі державно-приватної 
ініціативи з акселерації розроблення лікарських засобів для пацієнтів. Загальний бю-
джет ІМІ, що підтримує спільні дослідницькі проєкти у фармсекторі та розбудовує за-
гальноєвропейські мережі промислових та академічних експертів для активізації фар-
мацевтичних інновацій у Європі, становить нині 5,3 млрд євро. Така інституція 
реалізувала 135 проєктів за участі 3,2 тис. учасників [10]. 

Важливий напрям наднаціональної системи регулювання фармацевтичного ринку 
ЄС репрезентує загальноєвропейська система фармаконагляду, що діє в цьому інтегра-
ційному угрупованні на основі ухваленої у 1975 р. Директиви Ради ЄС 75/319/ЄЕС 
«Про зближення законодавчих положень, правил і адміністративних заходів щодо лі-
карських препаратів». Вищезазначена директива зобов’язує держави-члени Євросоюзу 
імплементувати на своїх територіях розгалужену систему фармаконагляду, яка б, з од-
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ного боку, гарантувала ухвалення відповідних регуляторних рішень відносно ліцензо-
ваних у Євросоюзі медичних препаратів, а з іншого – забезпечувала б оперативний об-
мін інформацією щодо будь-яких проявів негативних побічних реакцій при звичайному 
застосуванні лікарських препаратів.  

Попри збереження дотепер доволі суттєвих відмінностей у діючих національних ре-
жимах організації системи фармаконагляду на території держав Європейського Союзу 
(насамперед у частині сповіщення регуляторних органів про випадки непередбачуваних 
реакцій на лікарські засоби), імплементація державами норм Директиви 75/319/ЄЕС за-
безпечує виконання на всій території цього інтеграційного угруповання ухвалених зага-
льноєвропейських стандартів щодо якості й безпеки лікарських засобів, контролю мож-
ливих побічних реакцій людського організму на лікувальну терапію та наукового 
узагальнення отриманої інформації. Не можемо не звернути увагу і на таку важливу рису 
загальноєвропейської системи фармаконагляду, як можливості поширення її норм не 
тільки на рівні національних систем держав-членів ЄС, але й на рівні безпосередніх 
суб’єктів фармацевтичної індустрії, тобто виробників лікарських засобів та імунобіологі-
чних препаратів, що отримали допуск на європейський ринок. Завдяки цьому на євро-
пейському фармацевтичному ринку забезпечується, по суті, фронтальне контролювання 
якості медичних препаратів та простеження їхніх побічних негативних реакцій.  

Характеризуючи наднаціональний рівень регуляторної архітектури фармацевтично-
го бізнесу, не можемо оминути увагою і систему міжнародних організацій із функціо-
нальними повноваженнями у сфері гармонізації національних систем забезпечення яко-
сті медичних препаратів, стандартизації якісних кондицій харчових, медичних, 
біологічних та інших продуктів. До них належить насамперед Всесвітня організація 
охорони здоров’я (ВООЗ), що реалізує важливі для світової спільноти функції у сфері 
розроблення міжнародних стандартів харчових, лікарських, біологічних та інших про-
дуктів. Незважаючи на те, що нормативні документи цієї організації не мають 
обов’язкового характеру й імплементуються в національну регуляторну практику за 
рішенням кожної держави-члена, її багаторічна діяльність відіграла важливу роль у 
глобальній стандартизації критеріїв якості, безпеки й ефективності лікарських засобів у 
боротьбі з найбільш небезпечними для людства хворобами. Йдеться насамперед про 
ВІЛ/СНІД, туберкульоз, малярію, репродуктивне здоров’я, уніфікація оцінки ліків від 
яких на інституційній платформі ВООЗ дала змогу суттєво просунутись у сфері їх по-
долання і подовження тривалості життя світового населення. 

Наднаціональний рівень регуляторної архітектури глобального фармацевтичного бі-
знесу репрезентує також Міжнародна конференція з гармонізації технічних вимог до 
реєстрації лікарських препаратів для людини, Європейська федерація асоціацій фарма-
цевтичної промисловості, Міжнародна система співробітництва фармацевтичних інспе-
кцій та багато інших організацій. Усі вони активно працюють у сфері розроблення й 
імплементації на глобальному рівні керівних принципів і вимог до параметрів діяльно-
сті фармацевтичної індустрії, забезпечуючи в такий спосіб її регіональну стандартиза-
цію та регуляторну уніфікацію на наднаціональному рівні 

Висновки і пропозиції. Підбиваючи підсумок, наголосимо, що різнорівневе пред-
ставництво й диверсифікована діяльність регуляторних інститутів національного і над-
національного рівнів останніми десятиліттями сформували «каркас» регуляторної архі-
тектури глобального фармацевтичного ринку. Вони активно працюють у сфері 
регламентування правовідносин у сфері ринкового обігу лікарських засобів; їх реєстра-
ції, ліцензування, зберігання і транспортування; стандартизації систем контролю їхньої 
якості та регулювання цін на ліки; стимулювання ДіР у фармсекторі; підтримки систе-
ми належних практик розроблення лікарських засобів, їх клінічних досліджень, вироб-
ництва, дистрибуції і продажів; захисту прав інтелектуальної власності та ін. У сукуп-
ності вони інтегруються в такі великі регуляторні класи, як стандартизація системи 
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контролю якості, система належних практик розроблення лікарських засобів, їх клініч-
них досліджень, виробництва, дистрибуції і продажів; система фармацевтичної інспек-
ції і контролю ринкового обігу лікарських засобів; а також система нагляду за фар-
мринком на основі збору інформації про ефективність і безпеку медичних препаратів. 
Для кожної держави пріоритетного значення набуває оптимізація регуляторних пара-
метрів ринку в частині співвідношення протекціоністських і лібералізаційних інстру-
ментів і важелів. Разом з тим, незважаючи на значний прогрес, досягнутий у сфері ре-
гулювання фармацевтичного ринку, дотепер неврегульованими на наднаціональному 
рівні залишається багато питань, пов’язаних, зокрема, з конвергенцією інтересів держав 
і корпоративного сектору у сфері цінової кон’юнктури на лікарські засоби; формування 
висококонкурентного середовища на ринку та зниження рівня його монополізації; кон-
вергенції національних законодавств у сфері регулювання фармацевтичного сектору, 
продажу блокбастерів, виведення на ринок нових медичних препаратів, уніфікації ме-
ханізмів ціноутворення на лікарські препарати, патентування медичних брендів та роз-
витку систем захисту прав інтелектуальної власності; застосування практики обмежен-
ня патентної монополії на інноваційні лікарські препарати на основі примусового 
ліцензування; патентування сполук, що є частками ДНК чи цілих генів та ін. Це вима-
гає посилення координації зусиль різних країн щодо вирішення цих проблем з метою 
розширення доступу світового населення до високоефективних, якісних, безпечних і 
доступних у ціновому відношенні медичних препаратів за одночасного стимулювання 
інноваційної діяльності фармацевтичних корпорацій.  
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