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СВІТОВОГО ФАРМАЦЕВТИЧНОГО РИНКУ

THE IMPACT OF INTERNATIONAL ORGANIZATIONS ON THE DEVELOPMENT  
AND FUNCTIONING OF THE WORLD PHARMACEUTICAL MARKET

У статті розглянуто вплив міжнародних організацій на розвиток та функціонування світового фармацевтичного ринку. 
Зосереджено увагу на діяльності Всесвітньої організації охорони здоров’я, Світової організації торгівлі та Міжнародної ради 
з гармонізації технічних вимог для фармацевтичних препаратів для людського вживання.

Зазначено, що світовий фармацевтичний ринок розвивається динамічно, базується на глобальних інтегрованих вироб-
ничих ланцюгах, де окремі компанії з різних країн світу спеціалізуються на конкретних етапах виробничого процесу. Саме 
глобальний розвиток світового фармацевтичного ринку призводить до необхідності жорсткого контролю за виробництвом, 
реєстрацією та обігом лікарських засобів, управлінням якістю та безпекою лікарських засобів, збалансованим регулюванням 
цін, забезпеченням захисту прав споживачів лікарських засобів.

Зроблено висновок, що міжнародні організації мають істотний вплив на розвиток та функціонування світового фарма-
цевтичного ринку, на розвиток і спрямованість міжнародної торгівлі у фармацевтичній сфері. Доведено, що саме міжнародні 
організації, об’єднуючи держави-члени, акумулюють у собі надзвичайно великий фінансовий, виробничий, науковий потен-
ціал, здійснюють принципово важливий вплив на національну політику і на світову політику у сфері фармацевтичної діяль-
ності, впливають на формування та розвиток світового фармацевтичного ринку.

Підкреслено, що для розвитку та функціонування світового фармацевтичного ринку дуже важливо дотримуватися між-
народного законодавства, виконувати правила та рекомендації міжнародних організацій, що забезпечують найвищі стандарти 
якості та безпеки під час розробки нових методів лікування та забезпечують їхню здатність ефективно імпортувати та екс-
портувати клінічні випробувальні матеріали.

Ключові слова: міжнародні організації, міжнародна торгівля, фармацевтичний ринок, фармацевтична діяльність, 
лікарські засоби, Всесвітня організація охорони здоров’я, Світова організація торгівлі, Міжнародна рада з гармонізації тех-
нічних вимог для фармацевтичних препаратів для людського вживання.

The article considers the influence of international organizations on the development and functioning of the global pharmaceutical 
market. The focus is on the activities of the World Health Organization, the World Trade Organization and the International Council 
for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use.

It is noted that the world pharmaceutical market is dynamic and is based on global integrated production chains, where individual 
companies from around the world specialized in specific stages of the production process. The global development of the world phar-
maceutical market leads to the necessity of strict control over the production, registration and circulation of medicines, the manage-
ment of quality and safety of drugs, balanced regulation of prices, protection of the rights of consumers of medicines.

It is concluded that international organizations have a significant impact on the development and functioning of the world phar-
maceutical market, on the development and direction of international trade in pharmaceuticals. It has been proved that international 
organizations, bringing together Member States, are accumulating extremely large financial, productive and scientific potential, have 
a crucial influence on national and world pharmaceutical policy, which influence the formation and development of the world phar-
maceutical market.

It is emphasized that the development and functioning of the global pharmaceutical market it is very important respect for inter-
national law, compliance with the rules and recommendations of international organizations that ensure high standards of quality and 
safety in the development of new treatments and ensure their ability to effectively import and export clinical trial materials.

Key words: international organizations, international trade, pharmaceutical market, pharmaceutical activity, pharmaceuticals, 
World Health Organization, World Trade Organization, International Council for the Harmonization of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use.

У статті 25 Загальної декларації прав люди-
ни закріплено право кожної людини на медичний 
догляд та необхідне соціальне обслуговування, яке 
необхідне для підтримання здоров’я і добробуту її 
самої та її сім’ї, і право на забезпечення в разі хворо-
би [1]. Головну роль у захисті, підтримці та віднов-
ленні здоров’я людей відіграють лікарські засоби, а 
доступ до них є частиною права на найвищий досяж-
ний рівень здоров’я.

Із зростанням міжнародного попиту на лікарські 
засоби у світі виявлено чимало фактів реалізації 
низькоякісних чи фальсифікованих засобів, що при-
зводять до тривалого та неефективного лікування, 
створюють загрозу для життя пацієнта чи спричиня-
ють смерть.

Для того щоб лікарські засоби виконували свою 
роль у здоров’ї людей, важливо, щоб ці засоби мали 
технічну суворість, якість виробництва, гаран-
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тію якості, які загалом забезпечать ефективний 
та бажаний ефект від лікування. Саме якісні, безпеч-
ні та ефективні лікарські засоби є основоположни-
ми для функціонування системи охорони здоров’я. 
З цих причин велике значення відіграє саме фарма-
цевтична діяльність, розвиток та функціонування 
світового фармацевтичного ринку.

Основними завданнями фармацевтичної діяль-
ності є не лише розробка та виготовлення лікарських 
засобів, які мають на меті діагностувати, лікувати 
або запобігати захворюванням, але і реалізація таких 
лікарських засобів.

Сьогодні фармацевтична промисловість розви-
вається швидкими темпами, а міжнародна торгівля 
має вирішальне значення для забезпечення доступу 
до лікарських засобів та інших медичних препаратів. 
За даними Світової організації торгівлі, сьогодні сві-
това фармацевтична діяльність є важливим аспектом 
світової економіки. Загальний світовий фармацевтич-
ний ринок оцінюється приблизно в 1,2 трлн доларів [2].

Виробництво лікарських засобів здійснюється 
у розвинених країнах світу та в країнах, що розви-
ваються. Однак основна різниця між цими країнами 
полягає у регуляторній діяльності фармацевтичної 
сфери. Усі розвинені країни мають повністю діючі 
фармацевтичні правила та системи для забезпечення 
якості, ефективності та безпеки лікарських засобів, 
навіть якщо їх системи та процедури трохи відрізня-
ються. Країни, що розвиваються, мають дуже обме-
жене регулювання та відсутність системи, причому 
багато країн з низьким рівнем доходу не можуть 
забезпечити безпеку, ефективність та якість ліків на 
своїх ринках через брак досвіду, ресурсів, стандар-
тів, системи та навчання [3].

Найбільшими виробниками лікарських засо-
бів, які мають розвинений фармацевтичний ринок, 
є США, країни ЄС (ФРН, Швейцарія, Франція, 
Бельгія, Ірландія, Швеція, Великобританія, Іспа-
нія), Японія, Канада, Австралія [4]. Крім того, 
величезну роль у світовому фармацевтичному рин-
ку відіграють такі країн, як Індія, Китай, Росія, Бра-
зилія, Колумбія, Єгипет, де ринки лікарських засо-
бів розвиваються, а також де існують великі обсяги 
ринків лікарських засобів з нижчою ціною. Саме ці 
країни демонструють найшвидше зростання про-
дажів фармацевтичних препаратів [2; 5]. Загалом 
ринок США становив 47%, ринки, що розвивають-
ся, – 21%, а ЄС – 20% світового фармацевтичного 
ринку [6]. До найбільш відомих провідних світових 
фармацевтичних компаній належать компанії Pfizer, 
Merck, Johnson & Johnson з США, Novartis і Roche 
зі Швейцарії, Sanofi з Франції [7].

Водночас фармацевтична промисловість є досить 
складною з погляду правового регулювання. Право-
ве регулювання фармацевтичної діяльності у всьо-
му світі відіграє важливу роль у забезпеченні якості 
лікарських засобів, що включає в себе такі напря-
ми, як: розвиток, контроль якості, виробництво, 
розповсюдження, інспекції, забезпечення безпеки 
та ефективності виготовлених лікарських засобів, 
ціноутворення.

Фармацевтична діяльність одна із небагатьох 
діяльностей у світі, яка підлягає масштабному 
та інтенсивному контролю не лише з боку держа-
ви, але і з боку міжнародних організацій. Це зумов-
лено тим, що лікарські засоби мають свою осо-
бливість та унікальність, фармацевтичний сектор 
сильно залежить від досліджень та розробок, а фар-
мацевтичний ринок потребує жорсткого контролю 
за виробництвом, реєстрацією та обігом лікарських 
засобів, управлінням якістю та безпекою лікарських 
засобів, збалансованим регулюванням цін, забезпе-
ченням захисту прав споживачів лікарських засобів.

Значний вплив на глобальний розвиток фарма-
цевтичної галузі та уніфікацію правил для всіх кра-
їн мають такі міжнародні організації, як: Всесвітня 
організація охорони здоров’я (далі – ВООЗ), Світова 
організація торгівлі (далі – СОТ), Міжнародна рада 
з гармонізації технічних вимог для фармацевтичних 
препаратів для людського вживання (далі – Міжна-
родна рада з гармонізації).

Кожна країна має свої норми правового регулю-
вання, які застосовуються до виробництва, тестуван-
ня, реєстрації та обігу лікарських засобів, викорис-
тання інновацій. Поряд із цим існують міжнародні 
стандарти, яких усі країни повинні дотримуватися 
або посилатися на них, щоб покращити виробни-
цтво та контроль якості і насамперед покращити 
здоров’я пацієнтів та запобігти шкоді від низької 
якості фармацевтичних препаратів. Такі міжнарод-
ні стандарти сприяють виробництву і реєстрації 
лікарських засобів, конкуренції на генетичних рин-
ках, доступності якісних лікарських засобів, раціо-
нальному призначенню і використанню цих засобів 
та допомагають забезпечити їх простеження.

Важливу роль у встановленні, розвитку й про-
суванні міжнародних стандартів у фармацевтичній 
діяльності відіграє ВООЗ. Це положення закріпле-
не в Статуті (Конституції) ВООЗ, де з-поміж інших 
функцій виділено саме функцію розвитку, встанов-
лення і сприяння поширенню міжнародних стан-
дартів для харчових, біологічних, фармацевтичних 
і аналогічних продуктів [8]. Саме ВООЗ розробляє 
міжнародні норми та стандарти, керівні принципи 
регулювання видачі дозволів на реалізацію і пра-
вильну практику зберігання і розподілу, встановлює 
міжнародні непатентовані назви, унікальну назву 
нової лікарської хімічної чи біологічної речовини, 
які є у відкритому доступі, що використовуються для 
ідентифікації фармацевтичних речовин [9, c. 5].

ВООЗ допомагає країнам посилити регулюван-
ня, включаючи постмаркетинговий нагляд, усунути 
нестандартні та фальсифіковані лікарські засоби. 
Водночас ця організація полегшує доступ до гаран-
тованих якісних, безпечних та ефективних медичних 
препаратів шляхом оцінки лікарських засобів та вак-
цин для пріоритетних захворювань.

З розвитком світового фармацевтичного ринку 
наслідки міжнародної торгівлі і торгових угод для 
охорони здоров’я стали більш відчутними, що при-
звело до того, що ВООЗ свою увагу постійно зосе-
реджує на взаємозв’язку між політикою у сфері 
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охорони здоров’я і торговими угодами щодо фар-
мацевтичної продукції. Так, у Резолюції Всесвіт-
ньої Асамблеї охорони здоров’я, що є найвищим 
органом ВООЗ «Переглянута стратегія щодо нар-
котиків» (WHA 52.19), зазначено про необхідність 
співпрацювати з державами-членами і з міжнарод-
ними організаціями в справі моніторингу та аналізу 
наслідків відповідних міжнародних угод, включаю-
чи торгові угоди, для фармацевтичної промисловос-
ті та охорони здоров’я, з тим, щоб держави-члени 
могли ефективно оцінювати і згодом розробляти 
фармацевтичну політику і політику в сфері охорони 
здоров’я, а також заходи регулювання, спрямовані 
на вирішення їхніх проблем і пріоритетних завдань, 
і могли максимально використовувати позитивні 
і пом’якшувальні негативні наслідки цих угод [10]. 
А у резолюції «Здоров’я ВІЛ / СНІД: протистоян-
ня епідемії» (WHA53.14) йдеться про розширення 
доступу до лікування та профілактики захворювань, 
пов’язаних з ВІЛ, шляхом прийняття відповідних 
заходів, таких як забезпечення наявності та доступ-
ності ліків, надійний розподіл і система поста-
вок; здійснення жорсткої політики щодо загальних 
лікарських засобів; оптові закупівлі; переговори 
з фармацевтичними компаніями; належні системи 
фінансування; заохочення місцевих відповідно до 
національного законодавства та міжнародних угод; 
продовження розробки методів і підтримку моніто-
рингу наслідків торговельних угод для громадської 
охорони здоров’я; співпрацю з урядами, на їхнє 
прохання, і іншими міжнародними організаціями 
в рамках відповідних міжнародних угод, включаю-
чи торгові угоди; розширення доступу до лікарських 
препаратів, пов’язаних з ВІЛ / СНІДом [11].

Для ефективного розвитку світового фармацев-
тичного ринку ВООЗ розроблено правила належ-
ної виробничої і клінічної практики, рекомендації 
щодо порядку реєстрації фармацевтичних продуктів, 
методики вивчення стабільності і біоеквівалентнос-
ті лікарських засобів, інспектування підприємств 
з виробництва медикаментів і мережі їх розподілу.

ВООЗ створила схему сертифікації якості фарма-
цевтичних продуктів, що рухаються в міжнародній 
торгівлі, як засіб сприяння державам-членам в удо-
сконаленні їх національних систем забезпечення 
якості лікарських засобів. Ця схема являє собою між-
народну добровільну угоду, яка надає впевненість 
країнам, які беруть участь у ній, щодо якості фар-
мацевтичної продукції, яка рухається у міжнародній 
торгівлі. Сертифікація якості лікарських засобів для 
міжнародної торгівлі здійснюється з метою ство-
рення належних умов для експорту лікарських засо-
бів шляхом підтвердження відповідності їх якості 
та умов виробництва чинним міжнародним вимогам 
належної виробничої практики [12].

У ВООЗ є спеціально створений орган – екс-
пертний комітет, який постійно розробляє численні 
рекомендації щодо встановлення стандартів та реко-
мендацій для ефективного функціонування націо-
нальних систем регулювання та контролю за вироб-
ництвом та обігом лікарських засобів, впровадження 

керівних принципів, стандартів та належних прак-
тик. Сьогодні у світі існує більше 90 відповідних 
міжнародних керівних принципів та стандартів [13].

Поряд з ВООЗ важливе місце у глобальному регу-
люванні функціонування світового фармацевтичного 
ринку та світової міжнародної торгівлі лікарськими 
препаратами займає СОТ. СОТ – це єдина міжнародна 
організація, яка займається правилами торгівлі між 
країнами та забезпечує функціонування глобальної 
системи торгових правил, є форумом для перегово-
рів щодо торговельних угод, врегульовує торговельні 
суперечки між її членами та підтримує потреби кра-
їн, що розвиваються. Сьогодні СОТ налічує понад 
160 членів, які становлять 98% світової торгівлі [14].

Для здійснення міжнародної торгівлі лікарськими 
засобами держави – члени СОТ зобов’язані дотри-
муватися основних правил міжнародної торгівлі, що 
містяться у Генеральній угоді про тарифи та торгів-
лю (ГАТТ 1947) [15], Генеральній угоді про торгівлю 
послугами [16], Угоді про застосування санітарних 
та фітосанітарних заходів (Угода СФС) [17], Угоді 
про технічні бар’єри в торгівлі (Угода про ТБТ) [18].

СОТ, регулюючи міжнародну торгівлі лікарськи-
ми засобами, вживає також заходи щодо захисту інте-
лектуальної власності у фармацевтичній діяльності. 
Саме захист інтелектуальної власності, зміна міжна-
родних правил щодо патентної охорони впливають 
на доступ до основних лікарських засобів, діагнос-
тичних приладів та передачі технології, становить 
значні виклики для політики охорони здоров’я зага-
лом і політики охорони здоров’я в окремій краї-
ні. Зокрема, Угода про торговельні аспекти прав 
інтелектуальної власності зобов’язала членів СОТ 
вжити заходів щодо захисту прав інтелектуальності 
власності. Будь-який запатентований продукт пови-
нен вироблятися, імпортуватися, продаватися або 
використовуватися з дозволу власника патенту [19]. 
Однак криза розвитку інфекційних та неінфекційних 
захворювань у багатьох країнах світу та зростаючі 
дані про негативний вплив патентів на доступ до 
медикаментів створити необхідність вирішити про-
блему доступу до патентованих лікарських засобів. 
Додатковий протокол про внесення змін до Угоди 
щодо фармацевтики спростив доступ до лікарських 
засобів для найбідніших країн – членів СОТ та дозво-
лив виробляти генетичні версії запатентованих 
лікарських засобів з використанням механізму при-
мусового ліцензування (без згоди власника патенту) 
винятково для експорту в країни, які не мають власних 
виробничих потужностей для їх виробництва [20].

Ще однією міжнародною організацією, яка має 
значний вплив на розвиток та функціонування фар-
мацевтичного ринку в світі, є Міжнародна рада з гар-
монізації. Це унікальна організація, яка створена для 
обговорення науково-технічних аспектів фармацев-
тичних препаратів та розробки керівних принципів. 
Місія організації полягає в тому, щоб досягти біль-
шої гармонізації у фармацевтичній промисловості 
у всьому світі, забезпечити розробку, реєстрацію 
безпечних, ефективних та якісних лікарських засо-
бів, дотримуючись високих стандартів [21].
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За свою діяльність Міжнародна рада з гармоніза-
ції прийняла чимало керівних принципів для досяг-
нення гармонізації у сфері якості лікарських засобів, 
які умовно можна поділити на чотири сектори:

1) правила якості – досягнення гармонізації 
у сфері якості включають основні етапи, такі як про-
ведення досліджень стійкості, визначення відповід-
них порогових значень для тестування на домішки 
та більш гнучкий підхід до фармацевтичної якості 
на основі управління ризиками належної виробничої 
практики;

2) правила безпеки – для виявлення потенційних 
ризиків, таких як канцерогенність, генотоксичність 
та репротоксичність;

3) настанови щодо ефективності – стосується роз-
робки, проведення, безпеки та звітності про клінічні 
випробування, а також охоплює нові типи лікарських 
засобів, отримані в результаті біотехнологічних про-
цесів, та використання методів фармакогенетики для 
виробництва ліків, які краще орієнтуються.

4) мультидисциплінарні вказівки – наскрізні 
теми, які не входять в жодну з категорій якості, без-
пеки та ефективності. Ця категорія вказівок включає 
інформацію про медичну термінологію, загальний 
технічний документ та розробку електронних стан-
дартів передачі регуляторної інформації [22].

З-поміж чисельних рекомендацій можна виділити 
декілька основних: Настанова про випробування на 
стабільність нових лікарських речовин та продуктів, 
яка надає рекомендації щодо протоколів тестування 
на стабільність, враховує вимоги до випробувань на 
стійкість у кліматичних зонах з метою мінімізації різ-
них умов зберігання для подання глобального досьє 
[23]; Настанова про домішки в нових лікарських 
речовинах, що стосується аспектів хімії та безпеки 
домішок, включаючи перелік домішок у специфіка-
ціях та визначення порогових значень для звітуван-

ня, ідентифікації та кваліфікації [24]; Керівництво 
з належної виробничої практики для активних фар-
мацевтичних інгредієнтів – інструкція щодо належної 
виробничої практики для виготовлення активних фар-
мацевтичних інгредієнтів за відповідною системою 
управління якістю тощо [25]; Настанова щодо фарма-
цевтичної системи якості застосовується до систем, 
що підтримують розробку та виробництво фарма-
цевтичних лікарських речовин та лікарських засобів, 
включаючи біотехнології та біологічні продукти, 
протягом усього життєвого циклу продукції [26].

Таким чином, аналіз діяльності міжнародних 
організацій дає можливість зробити висновок, що 
ВООЗ, СОТ та Міжнародна рада з гармонізації 
мають істотний вплив на розвиток і функціонуван-
ня світового фармацевтичного ринку, на розвиток 
і спрямованість міжнародної торгівлі у фармацев-
тичній сфері. Ці міжнародні організації, об’єднуючи 
держави-члени, акумулюють у собі надзвичайно 
великий фінансовий, виробничий, науковий потен-
ціал, здійснюють принципово важливий вплив на 
національну і світову політику в сфері фармацевтич-
ної діяльності, впливають на формування та розви-
ток світового фармацевтичного ринку.

Водночас для розвитку і функціонування світо-
вого фармацевтичного ринку держави-члени між-
народних організацій мають дотримуватися між-
народного законодавства, виконувати правила 
та рекомендації міжнародних організацій, що забез-
печують найвищі стандарти якості та безпеки під час 
розробки нових методів лікування та забезпечують 
їхню здатність ефективно імпортувати та експор-
тувати клінічні випробувальні матеріали. Перспек-
тивним у подальшому є наукова розробка питань, 
пов’язаних з діяльністю інших міжнародних органі-
зацій, що здійснюють вплив на розвиток та функціо-
нування фармацевтичного ринку.
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