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Almost six months ago you started 
your work as Deputy Minister 
of Health of Ukraine for European 
Integration. A lot has already 
been done during in such a short 
time, but there is still a lot 
to be done. Please tell our 
readers more about the roadmap 
for adapting Ukraine's current 
healthcare legislation 
to the requirements of EU 
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directives and regulations. What 
is the current stage of its 
development and 
implementation?

On 30 June, we completed a serious 
stage of work – a self-analysis 
of the level of compliance 
of national healthcare legislation 
with European acts. Initially, we 
identified about 600 acts that the 

Ministry of Health had to analyze, 
but in the course of the review, 
the number of acts increased 
to more than 1500.
In general, the results of the self-
screening were pleasing. We have 
seen a positive trend: 319 EU acts 
require mandatory implementation, 
of which 43 directives and 
regulations have already been fully 
implemented into national 
legislation as part of the 
implementation of the Association 
Agreement, and another 60 are 
currently in progress. This means 
that more than 30% of EU law is 
already part of Ukrainian healthcare 
regulation. 
We have divided the entire array 
of EU acts into four groups in order to 
systematize them: public health, 
pharmaceutical regulation, medical 
services, and education. The largest 
number of directives and regulations 
that have not been implemented 
in Ukrainian legislation at all belong 
to the public health system. It is worth 

5 minutes with... Maryna Slobodnichenko, Deputy 
Minister of Health of Ukraine for European Integration 
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поняттям, яке охоплює безліч на-
прямів, перед нами стоїть серйоз-
на, але не нездійсненна задача. 
Для прикладу, близько 150 актів 
ЄС стосуються виключно біоцидів. 
Тобто для імплементації усіх цих 
стандартів та вимог досить одного 
наказу. 
Сфера «євро фармрегулювання» 
охоплює особливості реєстрації лі-
ків та визнання сертифікатів На-
лежної виробничої практики 
(GMP), що є нашою метою для от-
римання «фарм безвізу», а також 
директиви та регламенти, які регу-
люють такі питання галузі, як про-
ведення клінічних випробувань, 
фармаконагляд, оцінка медичних 
технологій, Належна лабораторна 
практика (GLP), медичні вироби, 
косметична продукція тощо. Доб
ра новина – близько 50% актів 
права ЄС, що регулюють діяль-
ність фармацевтичної галузі, вже 
частково імплементовано. Для 
того, аби урахувати всі можливі 
ризики швидкого процесу приве-
дення українського законодав-
ства у відповідність до європей-
ського, ми розпочали серію кон-
сультацій з представниками бізне-
су, міжнародними партнерами та 
експертами у галузі охорони здо-
ров’я. Вже провели три зустрічі з 
представниками фармацевтичної 
галузі, де обговорили подальші 
кроки щодо імплементації дирек-
тив та регламентів ЄС, зокрема 
тих, що стосуються верифікації лі-
карських засобів, медичних виро-
бів та клінічних випробувань. Очі-
куємо на результативну співпра-
цю, щоб дорожня карта євроінте-
граційних змін та реформ не була 
для всіх чимось неочікуваним, а 
дійсно відповідала спроможнос
тям галузі. Перші контури дорож-

Минуло вже майже півроку 
від початку Вашої роботи на по­
саді заступниці Міністра охорони 
здоров’я України з питань євро­
інтеграції. Багато вже зроблено 
за такий короткий строк, але по­
переду ще багато справ. Розка­
жіть нашим читачам детальніше 
про дорожню карту адаптації 
чинного нормативного законо­
давства України у галузі охорони 
здоров’я до вимог директив та 
регламентів ЄС. На якому етапі її 
розробка та імплементація?

30 червня ми завершили дуже сер-
йозний етап роботи – самоаналіз 
рівня відповідності національного 
законодавства у галузі охорони 
здоров’я європейським актам. 
Спочатку було визначено близько 
600 актів, які МОЗ мало проаналі-
зувати, але вже в процесі перевір-
ки їх стало понад 1500.
Загалом результати селф-скринінгу 
порадували. Ми побачили позитив-
ну тенденцію: обов’язкової імпле-
ментації потребують 319 актів ЄС, 
з них – 43 директиви та регламен-
ти вже повністю імплементовано в 
національне законодавство в рам-
ках виконання угоди про асоціа-
цію, ще 60 – наразі в роботі. Тобто 
понад 30% права ЄС вже є части-
ною українського регулювання га-
лузі охорони здоров’я. 
Щоб систематизувати увесь масив 
актів ЄС, ми розподілили їх на чо-
тири групи – громадське здоров’я, 
фармрегулювання, медичні послу-
ги та освіта. Найбільша кількість 
директив та регламентів, що взага-
лі не впроваджені в українське за-
конодавство, належить до системи 
громадського здоров’я. Тут варто 
зауважити, що попри те, що гро-
мадське здоров’я є дуже широким 

ньої карти були надані Уряду в зві-
ті за результатами селф-скринінгу 
30 серпня поточного року. На ос-
нові таких звітів, отриманих від 
усіх міністерств, Уряд напрацює 
детальну Національну програму 
імплементації законодавства ЄС. 

Які ініціативи європейських регу­
ляторів сприятимуть пришвид­
шенню євроінтеграції фармацев­
тичного сектору?

Три роки пандемії COVID-19 дуже 
яскраво висвітили вразливість  
європейської системи охорони здо-
ров’я – її залежність від імпорту з 
Китаю та Індії базових препаратів 
й інгредієнтів для виготовлення лі-
ків. Коли ці країни запровадили 
експортні обмеження, щоб забез-
печити внутрішні ринки, в Європі 
виник дефіцит лікарських засобів.
ЄС дійшов відповідних висновків, 
що своєю чергою спонукало Євро-
комісію до перегляду усієї своєї 
фармполітики – цьогоріч у квітні 
вона оголосила про початок без-
прецедентної реформи. Першочер-
гово реформа спрямована на під-
вищення доступу до лікарських за-
собів, підтримку інновацій, конку-
рентоспроможності та розвиток 
фармацевтичної промисловості. В 
ЄС також заговорили про альтер-
нативні джерела постачання ліків і 
сировини. В цьому плані наша дер-
жава є не лише територіально при-
вабливою, але й має досить потуж-
не фармвиробництво. Перспектив-
ними в Україні є як мінімум три на-
прями: експорт генеричних препа-
ратів українського виробництва, 
розвиток клінічних досліджень та 
формування стратегічного хаба для 
інвестицій у будівництво фарма-
цевтичних заводів. 

Трансформація фармринку України – нові можливості та потенціал

5 хвилин з... Мариною Слободніченко,  
заступницею Міністра охорони здоров'я  
з питань європейської інтеграції
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noting here that even though public 
health is a very broad concept that 
covers many areas, we face a serious 
but not impossible task. For example, 
about 150 EU acts deal exclusively 
with biocides. This means that a 
single order is enough to implement 
all these standards and 
requirements. 
The scope of "Europharmaceutical 
regulation" covers the specifics 
of registration of medicines 
and recognition of Good 
Manufacturing Practice (GMP) 
certificates, which is our goal 
for obtaining a "pharma visa",  
as well as directives and regulations 
governing such industry issues 
as clinical trials, pharmacovigilance, 
medical technology assessment, 
Good Laboratory Practice (GLP), 
medical devices, cosmetic  
products, etc. The good news  
is that about 50% of the EU legislation 
regulating the pharmaceutical 
industry has already been partially 
implemented. In order to take into 
account all possible risks of the rapid 
process of bringing Ukrainian 
legislation in line with the European 
one, we have launched a series 
of consultations with business 
representatives, international 
partners, and healthcare experts. 
We have already held three meetings 
with representatives 
of the pharmaceutical industry 
to discuss further steps to implement 
EU directives and regulations, in 
particular those related to the 
verification of medicines, medical 
devices, and clinical trials. We look  
forward to effective cooperation 
to ensure that the roadmap 
for European integration changes and 
reforms is not a surprise for everyone 
but truly meets the industry's 
capabilities. The first outlines 
of the roadmap were provided 
to the Government in a report 
on the results of the self-screening 
on 30 August this year. Based 
on such reports received from all 
ministries, the Government will 
develop a detailed National 
Programme for the Implementation of 
EU Legislation. 

What initiatives by European 
regulators will help accelerate 
the European integration 
of the pharmaceutical sector?

The three years of the COVID-19 
pandemic have highlighted the 
vulnerability of the European 
healthcare system – its dependence 
on imports of basic medicines and 
ingredients for the manufacture 
of medicines from China and India. 
When these countries imposed export 
restrictions to supply their domestic 
markets, Europe faced a shortage 
of medicines.
The EU reached the relevant 
conclusions, which in turn prompted 
the European Commission to review 
its entire pharmaceutical policy – this 
year in April it announced the launch 
of an unprecedented reform. The 
reform is primarily aimed at 
increasing access to medicines and 
supporting innovation, 
competitiveness, and development of 
the pharmaceutical industry. The EU 
is also talking about alternative 
sources of supply of medicines and 
raw materials. In this regard, our 
country is not only geographically 
attractive but also has a fairly strong 
pharmaceutical industry. At least 
three areas are promising in Ukraine: 
export of generic medicines produced 
in Ukraine, development of clinical 
trials, and formation of a strategic 
hub for investment in the 
construction of pharmaceutical 
plants. 
The EU's interest will contribute to the 
European integration of the Ukrainian 
pharmaceutical sector, as this fact 
will encourage the European 
Commission to pay attention to the 
quality system of Ukrainian producers 
and regulatory authorities. The role of 
a pharmaceutical exporter to the EU 
and investments in the development 
of medicines production will 
strengthen our economy, so this issue 
will also be a priority for the Ukrainian 
government.

What promising areas 
of cooperation do you see and will 
you pay attention to?

I would like to note that the Ukrainian 
pharmaceutical sector is quite 
powerful because it is thanks to the 
domestic production of medicines 
that we did not face a shortage of 
medicines either during the pandemic 
or at the beginning of the full-scale 
invasion. 
The national pharmaceutical 
industry is focused on the 
production of generic drugs. 
Ukrainian generics are correspond 
to high quality standards affordable 
and therefore can be competitive on 
the European market. However, we 
currently face a very serious 
obstacle – the non-recognition of 
Ukrainian GMP certificates in the 
EU. As a result, our pharmaceutical 
companies need to undergo a 
double GMP audit – first in Ukraine, 
and then at the level of EU member 
states. The sale of Ukrainian 
medicines in European countries 
and is significantly complicated and 
is resulted in a significant increase 
in the price of medicines, which 
makes Ukrainian pharmaceutical 
products uncompetitive in the EU 
market. 
But despite this obstacle, Europe is 
interested in having access to 
Ukrainian generic drugs. That is why 
one of our top priorities for the 
pharmaceutical industry is to expand 
the ACAA agreement to cover 
pharmaceutical products and mutual 
recognition of GMP certificates. As an 
alternative, faster option, a separate 
conclusion of the Conformity 
Assessment Recognition Agreement 
(MRA) may be possible – Israel, for 
example, has such experience of 
cooperation with the EU. 
Coming back to the EU's 
pharmaceutical reform, another 
promising area for establishing 
cooperation is attracting investment 
in the construction of plants in 
Ukraine, as well as joint contract 
manufacturing. 
We are open to attracting investment 
in global projects and helping our 
pharmaceutical market expand into 
larger export markets. These are 
additional opportunities for the post-
war economic recovery of our country. 
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Зацікавленість ЄС сприятиме євро-
інтеграції українського фармсекто-
ру, оскільки цей факт спонукатиме 
Єврокомісію приділити свою увагу 
системі якості українських вироб-
ників та регуляторних органів. Роль 
фармекспортера ЄС та інвестиції у 
розвиток виробництва лікарських 
засобів підсилюватимуть нашу еко-
номіку, тому й для українського 
Уряду це питання також буде 
в пріоритеті.

Які перспективні сектори  
співпраці Ви вбачаєте та приділя­
тимете їм увагу?

Зазначу, що український фармсек-
тор є достатньо потужним, бо саме 
завдяки вітчизняному виробництву 
ліків ми не зіткнулися з нестачею 
медикаментів ані під час пандемії, 
ані на початку повномасштабного 
вторгнення. 
Національне виробництво ліків 
сфокусоване на випуску генерич-
них препаратів. Українські генери-
ки є якісними та доступними за ці-
ною, а отже, можуть скласти гідну 
конкуренцію на європейському 
ринку. Натомість наразі ми маємо 
дуже серйозну перешкоду – це не-
визнання українських GMP-серти-
фікатів у ЄС. Через це нашим фар-
мацевтичним компаніям необхід-
но проходити подвійну перевірку 
GMP – спочатку в Україні, а по-
тім – на рівні держав-членів ЄС. 
Це суттєво ускладнює реалізацію 
українських ліків в країнах Євро-
пи, а також призводить до істотно-
го здорожчання препаратів, що 
робить українську фармацевтичну 
продукцію неконкурентною на 
ринку ЄС. 
Та попри цю перешкоду Європа за-
цікавлена мати доступ до українсь
ких генеричних препаратів. Й саме 
тому одним із найбільших наших 
пріоритетів роботи фармгалузі є 
розширення угоди ACAA на фарма-
цевтичну продукцію і взаємо
визнання GMP-сертифікатів. Як 
альтернативний, більш швидкий 
варіант, може бути окреме укла-
дення Угоди про визнання оцінки 
відповідності (MRA) – такий досвід 

співробітництва з ЄС має, наприк-
лад, Ізраїль. 
Повертаючись до фармреформи 
ЄС, другим перспективним напря-
мом для налагодження співпраці є 
залучення інвестицій в будівництво 
заводів в Україні, а також спільне 
контрактне виробництво. 
Ми відкриті як для залучення інвес-
тицій у глобальні проєкти, так і для 
сприяння виведенню нашого фар-
мацевтичного ринку на більші прос
тори експорту. Адже це додаткові 
можливості для післявоєнного від-
новлення економіки нашої країни. 
Ще одна перспективна галузь – 
клінічні випробування. Україна має 
всі шанси перетворитися на центр 
проведення досліджень нових ліків 
для міжнародних фармацевтичних 
компаній. Адже в нашій державі  
існує багато привабливих факторів 
для спонсорів: розвинена та розга-
лужена інфраструктура клінічних 
випробувань, кваліфікований пер-
сонал, великий пул пацієнтів та 
відносна економічність проведен-
ня досліджень порівняно з такими 
показниками в інших європейсь
ких країнах. Ми прагнемо розвива-
ти цей напрям і саме тому планує-
мо популяризувати Україну як міс-
це, де можна безпечно та якісно 
проводити клінічні випробування 
препаратів. 

У розвитку клінічних випробувань 
держава має подвійний інтерес: 
по-перше, це інвестиції у фарм
галузь та українську економіку, 
а по-друге – розширення доступу 
до інноваційного лікування, яке 
в рамках досліджень є повністю 
безоплатним для українських  
пацієнтів. 

Ви провели багато зустрічей з 
представниками бізнесу та регу­
ляторних органів. Які вимоги та 
побажання потрібно врахувати в 
першу чергу? Які зміни до законо­
давства необхідно внести?

Мої найголовніші завдання роботи 
в МОЗ – вирішення питань євроін-
теграційного наближення системи 
охорони здоров’я до норм та стан-
дартів ЄС. Щойно ми завершили 
процедуру селф-скринінгу та зрозу-
міли, які акти права ще необхідно 
імплементувати, почали проводити 
регулярні зустрічі з представника-
ми бізнесу, міжнародними партне-
рами та експертами у галузі охоро-
ни здоров’я. 
Разом працюємо над дорожньою 
картою імплементації актів ЄС в 
національне законодавство, аналі-
зуємо усі переваги та ризики 
пришвидшення цього процесу. Такі 
контакти є дуже важливими, щоб 
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Another promising industry is 
clinical trials. Ukraine has every 
chance of becoming a center for 
researching new drugs for 
international pharmaceutical 
companies. After all, our country 
has many attractive factors for 
sponsors: a developed and 
extensive clinical trials 
infrastructure, qualified personnel, 
a large pool of patients, and relative 
cost-effectiveness of conducting 
trials compared to other European 
countries. We strive to develop this 
area and that is why we plan to 
promote Ukraine as a place where 
clinical trials can be conducted 
safely and efficiently. 
The state has a dual interest in the 
development of clinical trials: firstly, 
it is an investment in the 
pharmaceutical industry and the 
Ukrainian economy, and secondly, it 
enables to expand access to 
innovative treatment, which is 
completely free of charge for 
Ukrainian patients within the 
framework of trials. 

You have held many meetings with 
businesses and regulators. What 
requirements and suggestions 
should be taken into account in the 
first place? What changes to the 
legislation should be made?

My main tasks at the Ministry of 
Health are to address the issues of 
European integration of the 
healthcare system in line with EU 
norms and standards. As soon as we 
complete the self-screening 
procedure and understand which 
legal acts still needed to be 
implemented, we will start holding 
regular meetings with business 
representatives, international 
partners, and healthcare experts. 
Together we are working on a 
roadmap for the implementation of 
EU acts into national legislation, 
analysing all the benefits and risks of 
accelerating this process. Such 
contacts are very important for 
businesses to have time and 
opportunity to prepare for the new 
requirements and standards that 
apply in the EU, and for the Ministry of 
Health to solve all problems and take 
into account the nuances that the 
industry may face when all the 
innovations come into effect.
By the way, thanks to such 
meetings, we also feel that we have 
a priority, for example, enforce 
several provisions of the new law 
"On Medicines". I would like to note 
that many important provisions 
contained in this law were frozen 
during the war. We are talking about 

the creation of a new regulatory 
body and a national system for the 
verification of medicines. We need 
to work on this now, so it may be 
worth reconsidering the timing of 
the law's entry into force. 
Another important area that we are 
actively working on is the new Law on 
Medical Devices, and the 
implementation of regulations on 
medical devices is also under active 
development. Work is underway 
to bring the regulation of dietary 
supplements closer to European 
integration. 

How do you involve representatives 
of regulatory authorities from other 
countries?

Currently, we have prioritized our 
efforts to establish cooperation not 
only with the regulatory authorities 
of other countries but also with the 
main EU institutions. In September, 
we plan to make our first working 
visit to Brussels and Amsterdam to 
meet with the relevant agencies and 
directorates of the European 
Commission, in particular the 
European Medicines Agency (EMA), 
the European Health and Digital 
Agency (HADEA), the Directorate-
General for Internal Market, 
Industry, Entrepreneurship, Small 
and Medium-sized Enterprises (DG 
GROW) and the Directorate-General 
for Health and Food Safety (DG 
SANTE). 
Our objectives are to strengthen 
interaction and discussions on 
Ukraine's participation in the 
Instrument for Pre-Accession 
Assistance (IPA) program, exchange 
of experience and coordination 
with EMA committees, recognition 
of GMP certificates and 
simplification of regulatory 
procedures, transition of Ukraine to 
the electronic format of submission 
of registration dossiers for 
medicinal products (eCTD), and 
strengthening cooperation in 
conducting clinical trials. 
We are also planning to discuss 
the creation of a single regulatory 
authority to control the circulation 
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бізнес мав час та можливість під-
готуватися до нових вимог і стан-
дартів, за якими працюють в краї-
нах ЄС, а МОЗ – вирішити усі проб
леми та врахувати нюанси, з якими 
галузь може стикнутися, коли усі 
нововведення запрацюють.
До речі, завдяки таким зустрічам 
ми відчуваємо і пріоритетність, на-
приклад набрання чинності низки 
положень нового закону «Про лі-
карські засоби». Відзначу, що бага-
то важливих моментів, які є в цьо-
му законі, заморожені на час вій-
ни. Мова йде й про створення но-
вого регуляторного органу, й про 
національну систему верифікації 
лікарських засобів. Над цим ми 
маємо працювати вже зараз, тому, 
можливо, варто переглянути термі-
ни введення закону в дію. 
Ще один важливий напрям, над 
яким ми активно працюємо, це но-
вий закон «Про медичні вироби», 
також в активній розробці перебу-
ває імплементація регламентів 
щодо медичних виробів. Ведеться 
робота з євроінтеграційного на-
ближення регулювання дієтичних 
добавок. 

Як відбувається залучення до 
співпраці представників регу­
ляторних органів інших країн?

Наразі ми пріоритезували наші зу-
силля для налагодження співпраці 
не лише з регуляторними органами 
інших країн, а й з основними інсти-
туціями ЄС. У вересні плануємо 
здійснити перший робочий візит до 
Брюсселя та Амстердаму, щоб зу-
стрітися з профільними агенціями 
та директоратами Єврокомісії, зок
рема з Європейським агентством 
з лікарських засобів (EMA), Євро-
пейським виконавчим агентством 
з охорони здоров’я та цифрових 
технологій (HADEA), Генеральним 
директоратом внутрішнього ринку, 
промисловості, підприємництва, 
малого та середнього бізнесу (DG 
GROW) та Генеральним директора-
том з охорони здоров’я та харчової 
безпеки Єврокомісії (DG SANTE). 
Наші завдання – посилення взає-
модії та обговорення питань участі 

України в програмі Інструменту до-
помоги перед вступом до ЄС (IPA), 
обмін досвідом та налагодження 
координації з комітетами EMA, ви-
знання сертифікатів GMP та спро-
щення регуляторних процедур, пе-
рехід України на електронний фор-
мат подачі реєстраційних досьє на 
лікарські засоби (eCTD), посилення 
співпраці в проведенні клінічних 
випробувань. 
Окремо плануємо обговорити пи-
тання створення єдиного регуля-
торного органу для контролю обігу 
лікарських засобів. Це дуже серйоз
на реформа українського фарм
сектору, тому тут ми також розгля-
даємо можливості підключення до 
програми «Twinning» та вже готуємо 
технічне завдання на такий проєкт 
до Єврокомісії. Саме цей інстру-
мент допомагає детально ознайо-
митися з регуляторними процеса-
ми однієї з країн ЄС та інтегрувати 
її практики в національну систему. 
Не лише інституції Європейської 
комісії, а й країни ЄС діляться сво-
їм досвідом. З міністерством охо-
рони здоров'я Франції ми вже ма-
ємо підписаний меморандум про 
співпрацю і на початку вересня 
провели консультації з питань їх-
нього євроінтеграційного досвіду у 
фармацевтичній галузі. 

Чи є перспективи «безвізу» 
для продукції українських вироб­
ників? Які Ви вбачаєте труднощі 
та методи їх подолання?

Коли ми говоримо про «фарм 
безвіз», то першочергово маємо 
визначитися з тим, які шляхи для 
України є можливими і які з них ми 
зрештою оберемо. 
Насправді їх два. Це або спрощен-
ня регуляторних процедур шляхом 
укладання угоди про взаємо
визнання оцінки відповідності та 
прийнятності фармацевтичних то-
варів (угода MRA), або розширення 
угоди ACAA через зміни до угоди 
про асоціацію з ЄС, включення 
фармацевтичної продукції у дода-
ток про оцінку відповідності. Пер-
ший шлях є швидшим щодо термі-
нів та простішим за процедурами, 

та на практиці його змогла здійс-
нити лише одна країна – Ізраїль. 
До речі, також заплановані кон-
сультації з міністерством економі-
ки Ізраїлю щодо досвіду цієї країни 
в укладанні MRA. Який з варіантів 
ми зрештою оберемо й закріпимо 
як політичне рішення, треба обго-
ворювати з Єврокомісією. 
Європейці теж чекають від україн-
ців спрощення регуляторних меха-
нізмів. Вони налаштовані на те, 
щоб Україна отримала авторизова-
ний доступ до бази Eudra GMDP, 
аби мати можливість перевіряти 
інспекції, що здійснювалися за 
кордоном відносно компаній, яким 
уже були видані GMP-сертифікати.
Ми над цим також працюємо та 
плануємо обговорювати в рамках 
запланованого візиту до Єврокомі-
сії. Та наша непохитна позиція – 
визнання GMP-сертифікації має 
бути взаємним. Можливо, саме 
цей аргумент підвищить лояльність 
ЄС у питанні розширення угоди 
ACAA на фармацевтичну продук-
цію. Та все ж розраховувати на те, 
що це відбудеться найближчим ча-
сом, не варто. Адже сам процес 
розширення угоди ACAA є досить 
тривалим, оскільки залежить від 
багатьох процедур, особливо з 
боку ЄС.

Що можуть запропонувати  
українські виробники своїм парт­
нерам з ЄС? Які державні ініціа­
тиви цьому сприяють?

Це питання скоріше до наших 
фармвиробників, аніж до заступни-
ці міністра з питань євроінтеграції. 
Адже саме виробники знають свої 
потужності, спроможності та плани 
розвитку в середній та довгостро-
ковій перспективі. Та я впевнена, 
що вони можуть запропонувати не 
лише сировину, спільне виробниц-
тво ліків або ж продаж своїх ви-
робничих потужностей для розгор-
тання виробництва препаратів 
європейських фармкомпаній 
в Україні, як свого часу зробило 
підприємство «Біофарма». 
Щодо державних інтересів, то ми 
зацікавлені максимально сприяти 
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of medicines. This is a very serious 
reform of the Ukrainian 
pharmaceutical sector, so we are 
also considering the possibility of 
joining the Twinning program and are 
already preparing terms of reference 
for such a project for the European 
Commission. This tool helps to get 
acquainted with the regulatory 
processes of one of the EU countries 
and integrate its practices into the 
national system. 
Not only European Commission 
institutions but also EU countries 
share their experience. We have 
already signed a memorandum of 
cooperation with the French Ministry 
of Health and held consultations on 
their European integration 
experience in the pharmaceutical 
industry in early September. 

Are there any prospects  
for visa-free travel for Ukrainian 
products? What difficulties do you 
see and how can they be 
overcome?

When we talk about "pharmaceutical 
exports", we must, first of all, decide 
which paths are possible for Ukraine 
and which of them we will ultimately 
choose. 
There are two of them. This is either 
simplification of regulatory 
procedures by agreeing on mutual 
recognition of conformity 
assessment and acceptance of 
pharmaceutical products (MRA 
agreement) or expansion of the ACAA 
agreement through amendments to 
the Association Agreement with the 
EU, including pharmaceutical 
products in the Annex on conformity 
assessment. The first way is faster in 
terms of time and simpler in terms of 
procedures, but in practice, only one 
country – Israel – has been able to 
implement it. By the way, 
consultations are also planned with 
the Ministry of Economy of Israel on 
the country's experience in 
concluding MRAs. Which of the 
options we will ultimately choose 
and consolidate as a political 
decision needs to be discussed with 
the European Commission. 

Europeans also expect Ukrainians to 
simplify regulatory mechanisms. 
They want Ukraine to get authorized 
access to the Eudra GMDP database 
to be able to check inspections 
carried out abroad on companies 
that have already been issued GMP 
certificates.
We are also working on this and plan 
to discuss it during our planned visit 
to the European Commission. But 
our unwavering position is that 
recognition of GMP certification 
should be reciprocal. Perhaps this 
argument will increase the EU's 
loyalty to the issue of extending the 
ACAA agreement to pharmaceutical 
products. However, we should not 
expect this to happen shortly. After 
all, the process of expanding the 
ACAA agreement is quite lengthy, as 
it depends on many procedures, 
especially on the part of the EU.

What can Ukrainian producers 
offer their EU partners? What 
government initiatives are 
contributing to this?

This is a question for our 
pharmaceutical manufacturers 
rather than for the Deputy Minister 
for European Integration. After all, it 
is the manufacturers who know their 
capacities, capabilities, and 
development plans in the medium 
and long term. I am sure that they 
can offer not only raw materials, co-
production of medicines, or the sale 
of their production facilities to launch 
the production of European 
pharmaceutical companies in 
Ukraine, as Biopharma did in the 
past. 
As for the state's interests, we are 
interested in promoting the 
development of the pharmaceutical 
industry as much as possible, as it 
means new jobs, investments, and 
good opportunities for the post-war 
economic recovery of the country. 
The potential of our pharmaceutical 
industry is based, among other 
things, on the national regulatory 
system and its recognition by other 
countries. To this end, we are 
currently conducting a benchmarking 

procedure using the WHO Global 
Benchmarking Tool. Our goal is to 
raise the national regulatory system 
to the third of the fourth levels of 
maturity, as well as to show that 
Ukraine has not lagged in regulatory 
procedures and has a well-
established quality system. By the 
way, if we receive the third level of 
maturity from the WHO, it will give 
the green light to national 
manufacturers to produce vaccines 
for export. 
We are planning to conduct a similar 
assessment with the EMA – in early 
July, we received a questionnaire 
from them and will consider starting 
an audit according to EU standards 
next year. The results of the audit will 
also help us understand how to 
better integrate into the EU's single 
regulatory pharmaceutical space. 
This is important not only in the 
context of Ukraine's aspirations to 
join the EU but will also open up new 
opportunities for businesses to enter 
European markets. The same 
requirements for products and 
services, as well as regulations, will 
reduce the time, financial, and 
human resources required to export 
Ukrainian products to the EU. This is 
not an easy process, but our 
specialists, experts, and civil 
servants demonstrated high 
professionalism during a similar 
audit conducted by WHO standards 
(which is still ongoing) and once 
again confirmed the regulator's 
readiness to meet new challenges 
and implement best European 
practices.
In the context of opportunities, 
Ukrainian pharmaceutical 
manufacturers can also offer their 
foreign partners to work together to 
develop innovative medicines. 
Investing in a progressive country 
that is rebuilding and creating better 
than it was before is quite promising.
By the way, at the Ukraine Recovery 
Conference held in London at the 
end of June, it was announced that 
risk insurance mechanisms were 
being developed to attract 
investment in Ukraine. This may 
potentially interest foreign investors 
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налагодження співпраці з вітчиз-
няними фармвиробниками й за ін-
шими напрямами. 

На якому етапі зараз розробка 
програми верифікації лікарських 
засобів? Кого з експертів у галузі 
охорони здоров’я залучаєте до 
цього процесу?

Як відомо, на початку липня МОЗ 
та представники фармацевтичної 
галузі уклали меморандум щодо 
впровадження національної систе-
ми верифікації ліків. У рамках цієї 
домовленості ми очікуємо на ак-
тивну співпрацю з бізнесом.
Налагодження співпраці та діалогу 
з Європейською організацією з 
верифікації лікарських засобів 
(European Medicines Verification 
Organisation – EMVO), над чим я і 
працюю, сприятиме створенню 
системи верифікації лікарських 
засобів за стандартами ЄС. Зо-
крема дуже важливою буде взає-
модія з ними при написанні тех-
нічного завдання для створення 
національної електронної системи 
верифікації лікарських засобів. 
Нині, поки Україна ще знаходиться 
у статусі кандидата на вступ до ЄС, 
ми не можемо відразу приєднати-
ся до єдиної європейської системи 
верифікації, саме тому наше 
завдання ще на етапі розробки 
полягає в тому, щоб враховувати 
усі технічні нюанси, які в майбут-
ньому дозволять інтегрувати 
національну систему в єдиний 
простір обміну даних з ЄС. До речі, 
саме так і побудована система  
обміну інформацією про верифіка-
цію препаратів між країнами ЄС: 
в кожній країні є своя національ-
на електронна система верифіка-
ції, яка синхронізована з єдиним 
європейським хабом. 
Україна обов’язково доєднається 
до цього хаба. Можливо, це 
вдасться зробити навіть швидше, 
аніж набути членство в ЄС. Але іс-
нують певні складнощі, тому що 
приєднання до цього хаба тягне 
за собою фінансові витрати. За-
звичай такі витрати країни покла-
дають на фармбізнес, тому зараз 

розвитку фармацевтичної промис-
ловості, адже це нові робочі місця, 
інвестиції, гарні можливості для 
післявоєнного відновлення еконо-
міки країни. 
Потенціал нашої фармацевтичної 
промисловості ґрунтується в тому 
числі на системі національного ре-
гулювання і її визнанні іншими 
країнами. Саме з цією метою ми 
зараз проводимо процедуру 
benchmarking за допомогою Гло-
бального інструменту порівняльно-
го аналізу ВООЗ. Наша мета – під-
няти національну регуляторну сис-
тему на третій з чотирьох рівнів 
зрілості, а також показати, що 
Україна не відстала у регуляторних 
процедурах і у нас добре нала-
годжена система якості. До речі, 
якщо ми отримаємо третій рівень 
зрілості від ВООЗ, це дасть «зелене 
світло» національним виробникам 
для випуску вакцин для експорту. 
Аналогічну оцінку плануємо про-
вести з EMA – на початку липня ми 
отримали від них опитувальник та 
вже в наступному році розглянемо 
можливість розпочати аудит за 
стандартами ЄС. Результати аудиту 
також допоможуть нам зрозуміти, 
як краще інтегруватися в єдиний 
регуляторний фармпростір із ЄС. 
Це важливо не лише в контексті 
прагнення вступу України в ЄС, це 

також відкриє нові можливості для 
виходу бізнесу на європейські рин-
ки. Однакові вимоги до продукції 
та послуг, регуляцій дозволять ско-
ротити часові, фінансові та людські 
ресурси для експорту української 
продукції в країни ЄС. Процес не 
простий, але наші фахівці, експер-
ти, державні службовці показали 
високі професійні якості під час по-
дібного аудиту, проведеного за 
стандартами ВООЗ (до речі, він ще 
триває), та вкотре підтвердили го-
товність регулятора до нових вик
ликів і впровадження кращих  
європейських практик.
У контексті можливостей україн-
ські фармвиробники можуть та-
кож запропонувати своїм закор-
донним партнерам спільну роботу 
над створенням інноваційних пре-
паратів. Інвестиції в прогресивну 
країну, яка відбудовує і створює 
краще, ніж було, є цілком пер-
спективними.
До речі, на конференції Ukraine 
Recovery Conference, що проходила 
наприкінці червня у Лондоні, було 
анонсовано напрацювання меха-
нізмів страхування ризиків для за-
лучення інвестицій в Україну. Це 
потенційно може зацікавити за-
кордонних інвесторів як до локалі-
зації виробництва своєї фармпро-
дукції на нашій території, так і до 
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in localizing the production of their 
pharmaceutical products in our 
country and in establishing 
cooperation with domestic 
pharmaceutical manufacturers 
in other areas. 

What is the current stage 
of development of the medicines 
verification program? Which 
healthcare experts are involved 
in this process?

As you know, in early July, the Ministry 
of Health and representatives of the 
pharmaceutical industry signed 
a memorandum on the 
implementation of a national drug 
verification system. As part of this 
agreement, we expect to cooperate 
with businesses actively.
Establishing cooperation and 
dialogue with the European 
Medicines Verification Organisation 
(EMVO), which I am working on, will 
help to create a system for verifying 
medicines by EU standards. In 
particular, it will be very important to 
interact with them when writing the 
terms of reference for the creation of 
a national electronic system for the 
verification of medicines. At present, 
while Ukraine is still a candidate for 
EU membership, we cannot 
immediately join the single European 
verification system, which is why our 
task at the development stage is to 
take into account all the technical 
nuances that will allow us to integrate 
the national system into a single data 
exchange space with the EU in the 
future. By the way, this is exactly how 
the system for exchanging 
information on the verification of 
medicines between EU countries is 
structured: each country has its 
national electronic verification 
system, which is synchronized with a 
single European hub. 
Ukraine will definitely join this hub. 
Perhaps it will be possible to do so 
even faster than gaining EU 
membership. However, there are 
certain difficulties because joining 
this hub entails financial costs. 
Usually, countries bear these costs 
for the pharmaceutical business, so 

it is important to understand how 
much it will cost the pharmaceutical 
industry as a whole and when the 
pharmaceutical business will be 
technically ready to join this hub. 
We see that Ukrainian 
manufacturers are eager to 
associate with a European 
verification organization. The main 
thing is to develop a roadmap and 
get confirmation from the 
Europeans that they are waiting for 
us now, not when we become full 
members of the EU. 

In your opinion, is export 
development on the agenda? 

Of course, the development of 
exports is quite timely. The Ukrainian 
pharmaceutical industry has high-
quality production processes, and the 
system of state regulation is also at 
an appropriate level. 
The focus on exports is not just timely, 
it is a necessity. Today, as long as we 
are in a state of war, the state must 
ensure both the strengthening of 
military capabilities and plan for the 
reconstruction of the country. All of 
this requires money, i.e. a capable 
economy for all Ukrainian businesses. 
The country's export orientation 
means increasing our GDP, i.e. the 
funds that the country needs right 
now. In addition, export development 
implies expansion of production 
capacities, and thus the creation of 
new jobs, which has also become 
particularly important due to the 
consequences of the war – reduction 
of production in large industry and 
the agricultural sector, forced internal 
resettlement. 
There are also quite pragmatic 
business motivations that confirm the 
relevance of export development. 
Europe and other countries have lost 
a major exporter of medicines – 
russia – due to the war and 
sanctions. So now they are looking for 
those who can fill this market deficit, 
especially in terms of basic generic 
drugs. This is where Ukraine is a very 
powerful player and has enough 
quality medicines and production 
capacities. 

There are other sectors where the 
Ukrainian pharmaceutical industry 
can successfully develop. There is 
interest in the future import of 
Ukrainian-made vaccines. We are 
already holding talks with Guatemala, 
Egypt, and African countries, which 
are seeking to meet their needs for 
vaccines, insulin, immunoglobulins, 
and other basic drugs. Establishing 
cooperation with such countries by 
the Ministry of Health will be a solid 
foundation for expanding Ukrainian 
exports. These countries are looking 
for producers and are potentially 
interested in establishing exports 
from Ukraine. 

And finally, what are your wishes 
and advice to representatives 
of business? 

The tips are simple, but they require 
a comprehensive and strategic 
approach – increase your capacity, 
develop the skills and competencies 
of your specialists, establish links 
with international business 
communities and specialized 
associations, participate in 
conferences, invest in innovation and 
research. 
The pharmaceutical industry, as well 
as the production of medical devices, 
is growing extremely strongly and 
rapidly. Every year, it presents new 
methods and approaches to 
treatment and diagnostics and 
introduces innovative drugs. What 
does this mean? Our globalized world 
is constantly evolving, life expectancy 
is increasing, and the quality of life is 
becoming more important, including 
in the area of health.
By the way, the EU also focuses on 
innovation. In 2022 alone, EU 
countries spent more than 
EUR 9.7 billion on research and 
development in the healthcare 
sectors, which is 11.5% more than in 
2021. This is the fastest-growing 
sector in the EU in terms of research 
investment. After all, research and 
development are crucial for 
increasing business competitiveness, 
developing the economy, and 
improving the well-being of citizens. 
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важливо зрозуміти – скільки це 
буде коштувати для фармгалузі в 
цілому і коли фармацевтичний біз-
нес буде технічно готовий доєдна-
тися до цього хаба. Ми бачимо, що 
українські виробники прагнуть 
об’єднуватися з європейською ор-
ганізацією з верифікації. Головне – 
напрацювати дорожню карту та 
отримати підтвердження від євро-
пейців, що вони нас чекають вже 
зараз, а не коли ми будемо повно-
правними членами ЄС. 

На Вашу думку, розвиток  
експорту на часі? 

Авжеж розвиток експорту цілком 
на часі. Українська фармацевтич-
на галузь має високу якість своїх 
виробничих процесів, на належно-
му рівні й система її державного 
регулювання. 
Фокус на експорті не просто на 
часі, це необхідність. Сьогодні, до-
поки ми перебуваємо у стані вій-
ни, держава має забезпечувати 
як посилення військової спромож-
ності, так і планувати відбудову 
країни. Для цього всього потрібні 
гроші, тобто спроможна економіка 
усього українського бізнесу. Екс-
портоорієнтованість країни – це 
підвищення нашого ВВП, тобто ті 
кошти, які необхідні країні саме 
зараз. Крім того, розвиток екс-
порту передбачає розширення ви-
робничих потужностей, а отже, і 
створення нових робочих місць, 
що також набуло особливої акту-
альності через наслідки війни – 
скорочення виробництва великої 

промисловості, аграрного сектору, 
вимушене внутрішнє переселення. 
Є й досить прагматичні бізнес- 
мотивації, які підтверджують 
актуальність розвитку експорту. 
Європа та інші країни через війну 
та санкції втратили великого екс-
портера ліків – росію. Тобто нині 
вони у пошуках тих, хто може усу-
нути цей ринковий дефіцит, особ-
ливо щодо базових генеричних 
препаратів. Саме в цьому Україна 
є дуже потужним гравцем і має 
достатньо якісних ліків та вироб-
ничих потужностей. 
Існують й інші сектори, де українсь
ка фармацевтична галузь може 
успішно розвиватися. Є зацікавле-
ність у майбутньому імпорті вак-
цин українського виробництва. 
Вже зараз ми проводимо перего-
вори з Гватемалою, Єгиптом та 
країнами Африки, що прагнуть за-
безпечити свої потреби у вакци-
нах, інсулінах, імуноглобулінах та 
інших базових препаратах. Нала-
годження взаємодії з такими краї-
нами з боку МОЗ стане міцним 
фундаментом для розширення 
українського експорту. Ці країни 
шукають виробників і потенційно 
зацікавлені в налагодженні екс-
порту продукції з України. 

І на останок, які Ваші  
побажання та поради представ­
никам бізнесу? 

Поради прості, але вони передба-
чають застосування комплексного 
і стратегічного підходу – збільшуй-
те свої потужності, розвивайте на-

вички та компетенції своїх фахів-
ців, налагоджуйте зв’язки з між-
народними бізнес-спільнотами та 
профільними асоціаціями, беріть 
участь у конференціях, інвестуйте 
в інновації та дослідження. 
Фармацевтична галузь, як і ви-
пуск медичних виробів, зростає 
надзвичайно потужно та стрімко. 
Щороку вона презентує нові мето-
ди і підходи до лікування та діаг
ностики, а також представляє  
інноваційні препарати. Про що це 
свідчить? Наш глобалізований світ 
постійно розвивається, подовжу-
ється тривалість життя, важливі-
шим стає його якість, в тому числі 
в царині здоров’я.
До речі, фокус на інноваціях є й 
в ЄС. Лише у 2022 р. країни ЄС на 
дослідження та розробки у галузі 
охорони здоров’я витратили понад 
EUR 9,7 млрд, що на 11,5% біль-
ше, ніж у 2021 р. Це найбільш 
зростаючий сектор в ЄС з точки 
зору інвестицій у дослідження. 
Адже саме дослідження і розроб-
ки мають вирішальне значення 
для підвищення конкурентоспро-
можності бізнесу, розвитку еконо-
міки та поліпшення добробуту  
громадян. 
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