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АНОТАЦІЯ
Враховуючи сучасні світові тенденції та значне зростання кількості пацієнтів як серед військових, 

так і цивільних, зокрема з хронічними больовими станами та посттравматичними стресовими розлада-
ми, в Україні набуває актуальності формування національної стратегії у сфері обігу медичного канабісу. 

Мета роботи ‒ дослідити міжнародний досвід регулювання обігу та застосування лікарських пре-
паратів на основі медичного канабісу. Сформулювати пропозиції щодо гармонізації українських стан-
дартів із міжнародними, здійснивши їх порівняльний аналіз. 

У роботі використано методи інформаційного пошуку, аналізу нормативно-правової бази та даних 
літератури щодо досвіду регулювання обігу та застосування медичного канабісу в Україні та світі.

У ході дослідження проаналізовано світовий досвід та наукову базу щодо медичного застосування 
канабісу, що дало можливість виявити ключові тенденції та проблеми. Встановлено, що попри зростаю-
чу кількість доказів ефективності канабіноїдів за низки патологічних станів, існують значні прогалини в 
дослідженнях довгострокових ризиків, стандартизації дозування та переваг терапії. Глобальна практика 
регулювання підходів до переліку дозволених продуктів, медичних показань та правил призначення є 
вкрай неоднорідною та базується на трьох основних моделях: консервативній медичній, збалансованій 
програмній та ліберальній, що створює бар’єри для пацієнтів і ускладнює розроблення уніфікованих 
клінічних настанов. Обґрунтовано, що в контексті євроінтеграції для України доцільним є поетапний 
підхід до гармонізації законодавства.

Незважаючи на стійкі тенденції до зростання інтересу у світі до медичного канабісу, не існує єди-
ного міждержавного підходу щодо правового статусу, правил виписування, призначення та відпуску 
лікарських препаратів на основі медичного канабісу. Ці питання не є узгодженими в Україні, країнах ЄС 
та світі. Новостворена нормативно-правова база регулювання обігу медичного канабісу в Україні базу-
ється на принципах суворого контролю та повної електронної простежуваності на всіх етапах обігу та 
може претендувати на інтеграцію до загальноєвропейської (за умов створення такої), або з ініціюванням 
укладення двосторонніх угод між Україною та окремими країнами-членами ЄС.
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ABSTRACT
Considering current global trends and the significant increase in the number of patients, both military and 

civilian, particularly those with chronic pain conditions and post-traumatic stress disorders, Ukraine needs to 
develop a national strategy for the circulation of medical cannabis.

Purpose of the work is to study international experience in regulating the circulation and use of medicinal 
cannabis-based medicines. To formulate proposals for harmonizing Ukrainian standards with international ones 
by conducting a comparative analysis.

The study uses methods of information search, analysis of the regulatory framework, and literature data on 
the experience of regulating the circulation and use of medical cannabis in Ukraine and worldwide.

The study analyzed global experience and scientific evidence on the medical use of cannabis, identifying 
key trends and issues. It was found that despite the growing body of evidence on the effectiveness of 
cannabinoids in a number of pathological conditions, there is a significant lack of research on long-term 
risks, dosage standardization, and treatment benefits. Global practices for regulating approaches to the list of 
permitted products, medical indications, and prescribing rules are extremely heterogeneous and are based on 
three main models: conservative medical, balanced procedural, and liberal, which creates barriers for patients 
and complicates the development of unified clinical guidelines. It is reasonable that, in the context of European 
integration, a gradual approach to harmonizing legislation is appropriate for Ukraine.

Despite the steady growth in global interest in medical cannabis, there is no single international approach 
to the legal status, rules for prescribing, and dispensing of medical cannabis-based medicines. These issues have 
not been agreed upon in Ukraine, EU countries, or globally. The newly created regulatory framework for the 
circulation of medical cannabis in Ukraine is based on the principles of strict control and full electronic traceability 
at all stages of circulation and may be eligible for integration into the European system (if such a system is created) 
or through the initiation of bilateral agreements between Ukraine and individual EU member states.

Вступ
Стрімке підвищення інтересу до фармацевтичних продуктів на основі канабісу 

в останні десятиліття обумовлене як глобальними тенденціями в розвитку персо-
налізованої медицини, так і запитами з боку пацієнтів для полегшення станів, що 
супроводжуються хронічним болем, епілепсією, спастичними синдромами, пост-
травматичними стресовими розладами, онкологічними та нейродегенеративними 
захворюваннями. Водночас варто зазначити, що закони та нормативні акти суттєво 
відрізняються між країнами [1, 2].

Вивчення світового досвіду впровадження медичного канабісу дає змогу виявити 
оптимальні моделі регулювання, ліцензування та клінічного використання таких за-
собів [2]. Це важливо не лише для створення ефективної нормативної бази, але й для 
запобігання зловживанням, незаконному обігу та нераціональному використанню ка-
набісвмісних препаратів [3].
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Важливе значення має своєчасне оновлення нормативно-правової бази задля за-
безпечення вчасного реагування на зміни потреб населення у фармацевтичній допо-
мозі та фармацевтичній послузі [4]. Враховуючи сучасні світові тенденції та значне 
зростання кількості пацієнтів як серед військових, так і цивільних, зокрема зі хроніч-
ними больовими станами та посттравматичними стресовими розладами внаслідок 
воєнних дій, в Україні набуває виняткової актуальності питання формування націо-
нальної стратегії у сфері обігу медичного канабісу, розвиток науково обґрунтованих 
підходів до створення, впровадження у виробництво та медичного застосування су-
часних лікарських засобів із медичного канабісу відповідно до міжнародних вимог. 
Також Україна має значний потенціал для розвитку власного сектора культивування 
медичного канабісу та виробництва лікарських препаратів на його основі завдяки на-
явності потужного аграрного ресурсу, кваліфікованих наукових кадрів та розвинутої 
фармацевтичної інфраструктури. 

Мета роботи – дослідити міжнародний досвід регулювання обігу та застосуван-
ня лікарських препаратів на основі медичного канабісу. Проаналізувати нормативно-
правову базу України, що формується у цій сфері. Сформулювати пропозиції щодо 
гармонізації українських стандартів із міжнародними, здійснивши їх порівняльний 
аналіз.

Матеріали та методи дослідження
У роботі використано методи інформаційного пошуку, аналізу нормативно-пра-

вової бази та даних літератури щодо досвіду регулювання обігу та застосування ме-
дичного канабісу в Україні та світі.

Результати дослідження та обговорення
Упродовж останніх десятиліть кількість наукових публікацій, присвячених ви-

вченню канабіноїдів, значно зросла. Світова практика демонструє поступове, але 
впевнене розширення правового поля щодо обігу медичного канабісу. Так, на міжна-
родному рівні медичний канабіс уже понад два десятиліття є об’єктом активного ви-
вчення та впровадження в медичну практику. У низці країн, зокрема Канаді, Ізраїлі, 
Німеччині, Австралії, США та інших, створено розвинені регуляторні, технологічні 
та клінічні механізми виробництва і використання препаратів на основі канабіноїдів 
[5, 6]. Водночас кожна юрисдикція має власні підходи до стандартизації, контролю 
якості, дозування та форми випуску, що створює певну фрагментованість у глобаль-
ному досвіді.

Низка провідних медичних та фармацевтичних наукових центрів зосереджують 
свою увагу на терапевтичному потенціалі ∆9-тетрагідроканабінолу, канабідіолу та 
інших фітоканабіноїдів [7]. Дані систематичних оглядів та метааналізів підтверджу-
ють ефективність канабісвмісних препаратів у складі комплексної терапії у разі реф-
рактерної епілепсії, хронічного болю, нудоти, асоційованій із хіміотерапією, спас-
тичності за розсіяного склерозу, анорексії та кахексії у пацієнтів із ВІЛ-інфекцією.

Незважаючи на те, що багато пацієнтів повідомляли про ефективність медичного 
канабісу для лікування різних симптомів за різних медичних станів, все ще існує 
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значна прогалина в дослідженнях, пов’язаних із ризиками та перевагами цієї терапії, 
особливо в контексті седативного та анксіолітичного використання [8–11].

У світовій практиці використовують як синтетичні канабіноїди, так і стандарти-
зовані екстракти натурального походження. Частина досліджень вказує на необхід-
ність стандартизації методик клінічної оцінки, встановлення режимів дозування, а 
також довготривалого спостереження за побічними ефектами застосування медич-
них препаратів канабісу [12]. Складний регуляторний та законодавчий сценарій пере-
шкоджає дослідженню та розробленню нових лікарських засобів на основі канабісу, 
залишаючи прогалину на ринку, заповнену нерегульованими продуктами, які є по-
тенційно сумнівними щодо терапевтичної ефективності та безпеки [13].

Загалом у світі існують різні регуляторні моделі обігу медичного канабісу, що 
значно різняться між собою. Основні нормативні підходи до обігу лікарських пре-
паратів на основі медичного канабісу базуються на трьох фундаментально різних 
принципах. Найбільш консервативна медична модель дозволяє медичне використан-
ня лише схвалених канабіноїдів виключно як фармацевтичних субстанцій, що ви-
магає їх обігу у формі стандартизованих, клінічно досліджених та офіційно заре-
єстрованих лікарських засобів, доступних лише за рецептом лікаря для лікування 
строго визначеного кола патологій. Проміжна програмна модель, яку застосовують 
у багатьох країнах, є компромісом, що створює спеціалізовану регуляторну систе-
му поза стандартною процедурою реєстрації ліків; у її межах держава легалізує та 
контролює виробництво і розповсюдження ширшого асортименту продуктів, вклю-
чаючи рослинну сировину, для пацієнтів зі затвердженим переліком захворювань, 
які реєструються у спеціальних програмах під медичним наглядом. Третій принцип 
передбачає ліберальну модель декриміналізації, що дозволяє медичне використання 
широкого спектра продуктів із канабісу за широкого спектра медичних показань або 
повну легалізацію рекреаційного вживання канабісу, що мінімізує юридичні бар’єри 
та інтегрує медичний ринок у рекреаційний, та значно розширює асортимент доступ-
ної продукції та спрощує доступ для пацієнтів, водночас часто знижуючи вимоги до 
медичного обґрунтування та має обмежений моніторинг ефективності або безпеки 
цих продуктів [14–16]. 

Еволюція нормативно-правової бази щодо медичного канабісу в Канаді, яка стала 
однією з перших країн, що легалізувала його використання, пройшла кілька клю-
чових етапів. Початковим кроком стало надання пацієнтам легального доступу до 
висушеної марихуани у 1999 р. Вже у 2001 р. було запроваджено Правила доступу 
до медичної марихуани (MMAR), які вперше регламентували процедуру отримання 
пацієнтами дозволу на зберігання та самостійне вирощування канабісу. Наступний 
етап реформування відбувся у 2013 р., коли MMAR було замінено на Правила мари-
хуани для медичних цілей (MMPR). Ця зміна кардинально трансформувала систе-
му, створивши комерційний ринок ліцензованих виробників та переклавши відпові-
дальність за видачу рекомендацій на лікарів. Однак у відповідь на судове рішення, у  
2016 р. було прийнято Регламент доступу до канабісу для медичних цілей (ACMPR), 
який відновив право пацієнтів на самостійне вирощування. Завершальним етапом 
стало прийняття у 2018 р. комплексного Закону про канабіс (Cannabis Act). Цей зако-
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нодавчий акт не лише легалізував рекреаційне використання канабісу, але й здійснив 
остаточне впорядкування та інтеграцію існуючої нормативної бази, що регулює його 
обіг для медичних цілей [18–20]. 

Зростаючий інтерес до медичного використання канабісу та фітоканабіноїдів 
спонукав країни Європейського Союзу (ЄС) впровадити регулювання виробництва 
та доступу до продуктів канабісу для своїх громадян. Це регулювання базується на 
міжнародних конвенціях, Європейській фармакопеї, національних фармакопеях, ре-
комендаціях Європейського агентства з лікарських засобів (EMA), що діють поряд з 
рекомендаціями GMP. EMA відіграє центральну, хоча й не виключну, роль у регулю-
ванні ліків на основі канабісу [21]. Агентство відповідає за централізовану дозвільну 
процедуру на обіг лікарських засобів, що діє на всій території ЄС. Це означає, що 
фармацевтичні компанії можуть отримати єдиний дозвіл на реалізацію виготовлених 
лікарських препаратів у всіх країнах-членах співдружності. Хоча законодавство ЄС 
точно визначає вимоги та процедури реєстрації лікарських засобів для всіх держав-
членів ЄС, не існує спільної нормативної бази для магістральних та офіцинальних 
препаратів, що містять канабіноїди, оскільки вони не підлягають реєстрації. Нато-
мість їх регулювання залишено на розсуд кожної країни, і наразі воно досить не-
рівномірне, головним чином через культурні та історичні відмінності між країнами. 
Таким чином, більшість країн ЄС розробили власні національні програми доступу до 
медичного канабісу, які значно відрізняються за низкою ключових параметрів. Ці від-
мінності стосуються дозволених продуктів – в той час як одні країни обмежуються 
лише офіційно схваленими ліками, інші дозволяють використання препаратів, виго-
товлених в аптеках за індивідуальним рецептом (магістральні препарати),  для обігу 
яких не передбачено здійснення централізованої дозвільної процедури, або навіть 
суцвіть канабісу для медичних цілей. 

Найчастіше перелік захворювань, для яких може бути призначений медичний ка-
набіс, включає хронічний біль, спастичність за розсіяного склерозу, нудоту та блюво-
ту, що пов’язані з хіміотерапією, та деякі форми епілепсії, при цьому в різних країнах 
він різниться. Важливою проблемою є неузгодженість вимог до виписування рецеп-
тів на лікарські препарати на основі медичного канабісу. Кожна країна встановлює 
власні правила виписування рецептів (як електронних, так і паперових), має різні за-
тверджені переліки та класифікації лікарських засобів, обіг яких підлягає контролю, 
вимоги до кваліфікації лікарів, якім дозволено виписувати рецепти на вищезазначе-
ні препарати, а також умови відшкодування вартості лікування з боку національних 
систем охорони здоров’я. Це розмаїття підходів добре ілюструють приклади низки 
країн [2, 22–28]. 

Призначення медичного канабісу в Німеччині здійснюють на підставі спеціальної 
рецептурної форми, що використовують для наркотичних засобів. Лікарям надано 
право призначати таку терапію широкому колу пацієнтів за умови, що стандартні ме-
тоди лікування відсутні, виявилися неефективними або протипоказані через побічні 
реакції чи індивідуальні особливості клінічного випадку. До переліку доступних за-
собів входять як зареєстровані фармацевтичні препарати, так і засоби рослинного по-
ходження (суцвіття, екстракти), витрати на які в окремих випадках можуть компенсу-
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ватися системою медичного страхування. До 2019 р. формально існувала можливість 
приватного вирощування канабісу пацієнтами, проте на практиці вона не була реалі-
зована. Із 2019 р. впроваджено централізовану державну систему контролю вироб-
ництва та постачання медичного канабісу, що засвідчило перехід до більш регламен-
тованої та контрольованої моделі його обігу. У жовтні 2022 р. Міністерство охорони 
здоров’я Німеччини запропонувало легалізувати канабіс, дозволивши зберігання до 
30 г і домашнє вирощування. План передбачав комерційне виробництво та продаж 
для повнолітніх. Проте через занепокоєння Європейської комісії щодо порушення 
міжнародних договорів, початковий план було змінено на двохетапну програму. Пер-
ший етап, що передбачав легалізацію зберігання та вирощування, був схвалений пар-
ламентом 23 лютого 2024 р. та набув чинності 1 квітня 2024 р. Реалізація другого 
етапу (комерційні пілотні проєкти) залишається під питанням [29, 30].

У Нідерландах, де існує тривала практика застосування канабісу з медичною ме-
тою, препарати відпускаються за рецептом через аптеки. Виробництво та дистри-
буція перебувають під наглядом спеціалізованого державного органу – Управління 
медичного канабісу. Право на призначення таких препаратів мають усі лікарі. Апте-
ки, у свою чергу, можуть виготовляти екстракти з рослинної сировини, яку постачає 
зазначене управління. Найпоширенішою формою є олійні екстракти для перорально-
го або сублінгвального застосування. Окрім того, використовують стандартизовані 
суцвіття з різним вмістом активних речовин та грануляційними характеристиками; їх 
застосовують у вигляді відварів або для інгаляцій за допомогою вапорайзерів. Серед 
препаратів промислового виробництва офіційно схвалено засоби для лікування спас-
тичності, зумовленої розсіяним склерозом, у випадках неефективності традиційної 
терапії. Загалом медичний канабіс призначають за таких станів, як: больові синдро-
ми (зокрема у разі розсіяного склерозу та травм спинного мозку), хронічний біль 
різного генезу, нудота і блювання внаслідок хіміо- чи променевої терапії, а також за 
ВІЛ-інфекції або лікування гепатиту С. У сфері паліативної допомоги його застосо-
вують для зменшення болю, нудоти, втрати апетиту та ваги у пацієнтів з онкологіч-
ними захворюваннями й СНІДом. Окрім того, канабіс може бути призначений при 
синдромі Туретта, рефрактерній глаукомі, різних формах епілепсії (зокрема дитячій), 
хворобі Крона, виразковому коліті, мігрені, ревматичних захворюваннях, хронічно-
му свербежі, посттравматичних стресових розладах, синдромі дефіциту уваги з гі-
перактивністю, хворобі Альцгеймера та черепно-мозкових травмах. Лікар має право 
призначати канабіс і за інших патологічних станів, якщо таке рішення є клінічно об-
ґрунтованим. При цьому застосування препаратів на основі канабісу рекомендоване 
лише тоді, коли дозволені лікарські засоби виявилися неефективними або спричини-
ли значні побічні ефекти [29, 31].

Польська модель регулювання медичного канабісу є умовно проміжною між кла-
сичною та ліберальною і передбачає можливість отримання ліків, що містять ме-
дичну марихуану, за рецептом лікаря. Водночас ця модель не дозволяє самостійного 
вирощування. Суб’єкти підприємницької діяльності, які планують культивувати ка-
набіс для медичних потреб, мають отримати відповідний дозвіл від компетентно-
го державного органу. Такий підхід, що є типовим для багатьох країн, забезпечує 
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баланс між легалізацією медичної марихуани та запобіганням зловживанню нарко-
тиками. Згідно з цією моделлю, вирощування канабісу залишається під державним 
контролем. Хоча медична марихуана доступна для пацієнтів, доступ до неї суворо 
регламентований і значною мірою залежить від призначення лікаря [32]. 

У Італії дозволено застосування як імпортованих продуктів, так і канабісу, що ви-
робляє Військовий фармацевтичний інститут. Такий підхід забезпечує наявність як 
закордонних, так і національних джерел постачання.

Наразі Франція обмежується реалізацією експериментальної програми, спрямо-
ваної на вузьке коло пацієнтів. Це свідчить про обережний та поступовий підхід дер-
жави до легалізації канабісу в медичній практиці.

Зі січня 2018 р. у Данії було запроваджено чотирирічний пілотний проєкт, у межах 
якого всі лікарі отримали право призначати препарати на основі канабісу, навіть якщо 
вони не зареєстровані для продажу в країні. Відповідальність за призначення та визна-
чення індивідуального дозування покладено на лікаря, який керується рекомендаціями 
Данського агентства з лікарських засобів. Імпортовані продукти, що відпускаються за 
рецептом, мають відповідати вимогам до вирощування, виробництва та стандартизації.

Рослинний канабіс дозволено відпускати виключно через аптеки, які також ма-
ють право виготовляти магістральні (екстемпоральні) препарати. Неврологи можуть 
призначати лікарські препарати промислового виробництва на основі медичного ка-
набісу при спастичності, спричиненій розсіяним склерозом. За погодженням із регу-
ляторним органом лікарі також мають змогу виписувати інші імпортовані препарати 
у межах концепції «лікування зі співчуття». Офіційно медичний канабіс рекоменду-
ється для терапії спастичності, нудоти, пов’язаної з хіміотерапією, та нейропатич-
ного болю. Водночас у рамках пілотного проєкту його застосування можливе і поза 
цими показаннями. Використання препаратів не рекомендується пацієнтам віком до 
18 років. У 2019 р. було запроваджено механізм відшкодування витрат: 100% – для 
термінальних хворих та 50% – для інших пацієнтів (у межах до 10  000 данських 
крон на рік). Компенсація нараховується автоматично під час придбання препарату 
в аптеці. У випадках, що виходять за межі пілотного проєкту, лікар може подати ін-
дивідуальний запит на відшкодування, якщо ефективність канабіноїдної терапії під-
тверджено після невдалих спроб застосування інших методів лікування [33].

До застосування у Швейцарії дозволено як препарати промислового, так і екстем-
порального виробництва. Магістральні лікарські засоби на основі канабісу можуть 
призначати при спастичності, зумовленій розсіяним склерозом, хронічному болю, 
втраті апетиту за СНІДу, а також при нудоті, болю та анорексії, спричинених онко-
логічними захворюваннями. Такі препарати виготовляють безпосередньо в аптеках. 
Призначення препаратів можливе лише за умови отримання дозволу від Федерально-
го відомства системи охорони здоров’я. Відшкодування витрат не є автоматичним, а 
здійснюється індивідуально після розгляду конкретного випадку.

У Сполученому Королівстві застосування медичного канабісу суворо регламен-
товане та розглядається як терапія другої лінії, тобто використовується лише у випад-
ках, коли стандартні методи лікування є неефективними або недоступними. Призна-
чення дозволене для обмеженого переліку станів: рідкісні та тяжкі форми епілепсії у 



39

ISSN 0367-3057, Фармацевтичний журнал, 2025, Т. 80, № 5

пацієнтів будь-якого віку, нудота чи блювання у дорослих після хіміотерапії, а також 
м’язова спастичність у разі розсіяного склерозу. У країні доступна низка ліцензова-
них препаратів для пацієнтів зі синдромами Леннокса–Гасто та Драве, для лікуван-
ня нудоти, спричиненої хіміотерапією та для пацієнтів із резистентними м’язовими 
спазмами. Водночас Національний інститут охорони здоров’я та якості медичної до-
помоги (NICE) не рекомендує застосування деяких з них через недостатню економіч-
ну ефективність. Призначення медичного канабісу виключає участь лікарів загальної 
практики. Рецепт має право виписати лише лікар-спеціаліст лікарні, зареєстрований 
у Загальній медичній раді [31, 33].

Правовий статус медичного канабісу у США є складним, оскільки законодавство 
окремих штатів часто суперечить федеральним нормам. На загальнонаціональному 
рівні Управління з контролю за якістю харчових продуктів і лікарських засобів (FDA) 
схвалило лише три препарати на основі канабіноїдів, призначені для лікування об-
меженого кола патологічних станів (нудота, індукована хіміотерапією, та рідкісні 
форми епілепсії). Водночас більшість штатів суттєво розширили межі застосування 
медичного канабісу. Станом на сьогодні приблизно у 36 штатах медичний канабіс 
легалізовано або декриміналізовано. У цих юрисдикціях лікарям дозволено рекомен-
дувати його для лікування широкого спектра захворювань – від хронічного болю та 
тривожних розладів до розсіяного склерозу та посттравматичного стресового роз-
ладу (ПТСР). При цьому правила призначення відрізняються залежно від штату – в 
одних випадках достатньо короткої реєстраційної процедури, в інших необхідним 
є проходження спеціального навчального курсу; подекуди потрібен дозвіл від двох 
лікарів, тоді як в інших випадках достатньо усної рекомендації.

Організація доступу пацієнтів до терапії також варіює – вона може здійснюватися 
через мережу ліцензованих диспансерів або шляхом дозволеного домашнього виро-
щування. Регламентується навіть спосіб споживання – у деяких штатах заборонене 
куріння чи використання харчових продуктів із канабісом, дозволяючи лише олії чи 
інгаляційні форми. Для уникнення юридичних ризиків пацієнтів, як правило, вно-
сять до спеціальних державних або регіональних реєстрів [31].

Ізраїль вважають одним із провідних світових центрів у сфері застосування ме-
дичного канабісу. Пацієнти з рецептом можуть легально отримати його в аптеках. 
Однак терапію зі застосуванням медичного канабісу розглядають як метод «остан-
ньої лінії», що застосовують лише у випадках неефективності традиційних засобів 
лікування. Лікарям дозволено призначати канабіс за широкого спектра патологій, 
включно з нейропатичним болем, спастичністю у разі розсіяного склерозу, ПТСР та 
ускладненнями хіміотерапії; перелік показань не є вичерпним. Унаслідок такого під-
ходу близько 100 тисяч ізраїльтян мають офіційний статус пацієнтів, яким призна-
чено медичний канабіс. Залежно від клінічного випадку, вони можуть отримати як 
зареєстровані лікарські засоби, так і рослинний канабіс, виробництво й обіг якого 
перебувають під державним контролем. Препарати доступні у вигляді олії для суб
лінгвального застосування або стандартизованих суцвіть, що можуть використовува-
тися для куріння чи інгаляцій через вапорайзери. У низці випадків витрати на таку 
терапію частково покриваються страховими програмами [31, 34].
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Процес легалізації та впровадження регуляторних механізмів обігу медичного 
канабісу в Україні відбувався поетапно та включав ухвалення низки ключових нор-
мативно-правових актів. Фундаментальною правовою основою став Закон України 
№ 3528-IX «Про внесення змін до деяких законів України щодо державного регулю-
вання обігу рослин роду коноплі (Cannabis) для використання у навчальних цілях, 
освітній, науковій та науково-технічній діяльності, виробництва наркотичних засо-
бів, психотропних речовин та лікарських засобів з метою розширення доступу паці-
єнтів до необхідного лікування» від 21 грудня 2023 р., який набув чинності 16 серпня 
2024 р. [35]. Цей закон легалізував культивування рослин роду Коноплі для медич-
них, промислових та наукових цілей, а також виробництво з них лікарських засобів. 
Водночас було встановлено жорсткі вимоги до контролю, зокрема обов’язкове ви-
рощування в умовах закритого ґрунту, цілодобове відеоспостереження, ліцензування 
діяльності та державний нагляд.

На виконання положень закону Кабінет Міністрів України розробив низку підза-
конних актів, що деталізували механізми контролю. Постановою № 857 від 25 липня 
2024 р. «Про затвердження Положення про електронну інформаційну систему об-
ліку вирощених рослин конопель для медичних цілей, переміщення таких рослин, 
продуктів їх переробки, рослинної субстанції канабісу, вироблених (виготовлених) 
із них лікарських засобів на всіх етапах обігу та порядок її функціонування» було 
затверджено Положення про електронну інформаційну систему обігу канабісу [36]. 
Ця система забезпечує повну простежуваність кожної рослини, партії сировини та 
готового лікарського засобу на всіх етапах – від культивування до відпуску пацієнту.

Правила фізичного переміщення сировини та ліків було унормовано постановою 
КМУ № 1005 від 3 вересня 2024 р. «Про внесення змін до постанови Кабінету Міні-
стрів України від 17 квітня 2008 р. № 366», якою внесено зміни до Порядку переве-
зення наркотичних засобів [37]. Нова редакція передбачає посилені вимоги до тран-
спортування, включно зі залученням Національної поліції для охорони та детальним 
документуванням маршруту.

Також ключовим регуляторним документом із досліджуваного питання стали 
оновлені Ліцензійні умови, затверджені постановою КМУ № 1123 від 30  вересня 
2024 р. «Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 6 квітня 
2016 р. № 282» [38]. Вони встановлюють вичерпний перелік вимог до суб’єктів гос-
подарювання. Зокрема, діяльність з культивування має відповідати стандартам на-
лежної практики культивування та збирання (GACP), а виробництво лікарських за-
собів – належної виробничої практики (GMP). Для ідентифікації кожна рослина та 
одиниця продукції маркується унікальним електронним ідентифікатором. Ліцензіати 
зобов’язані вести щоденний електронний облік та регулярно звітувати перед органа-
ми ліцензування.

Завершальним етапом у ланцюгу «виробник–пацієнт» стало регулювання призна-
чення ліків. Наказом МОЗ № 1586 від 13 вересня 2024 р. «Про затвердження Пере-
ліку форм лікарських засобів, які можуть виготовлятись в умовах аптеки з рослинної 
субстанції канабісу, Переліку захворювань та станів, за наявності яких призначають-
ся лікарські засоби, які можуть виготовлятися в умовах аптеки з рослинної субстанції 
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канабісу, Особливостей призначення та медичного застосування лікарських засобів, 
які можуть виготовлятися в умовах аптеки з рослинної субстанції канабісу» було за-
тверджено перелік захворювань і станів, за яких можливе призначення препаратів на 
основі канабісу [39]. Призначення здійснюється лікарем виключно за електронним 
рецептом.

Таким чином, створена нормативно-правова база формує комплексну та суворо 
контрольовану систему обігу медичного канабісу, що розширює доступ пацієнтів до 
нових терапевтичних можливостей.

З огляду на стратегічний курс України на вступ до Європейського Союзу, гармо-
нізація законодавства у сфері охорони здоров’я є не просто формальною вимогою, 
а практичною необхідністю, що прямо впливає на доступність для громадян фар-
мацевтичної допомоги, зокрема високоефективних безпечних економічно доступних 
лікарських засобів. Водночас цей процес стикається з особливими викликами, коли 
мова заходить про контрольовані речовини, зокрема медичний канабіс.

Правовий статус, умови призначення та відпуску препаратів канабісу не є гармо-
нізованими у світі навіть у межах країн ЄС і регулюються переважно національним 
законодавством кожної країни. Це створює суттєві перешкоди для пацієнтів. Саме 
тому для України найбільш ефективним може бути поетапний підхід до вирішення 
цієї проблеми. На першому етапі першочерговим завданням є повна гармонізація за-
конодавства для обігу лікарських засобів та технічне приєднання до єдиних євро-
пейських цифрових медичних платформ. Це створить необхідний правовий та тех-
нологічний фундамент для подальшої інтеграції. На другому етапі, оскільки єдиного 
загальноєвропейського міждержавного підходу щодо легалізації медичного канабісу 
не існує, Україна може ініціювати укладення двосторонніх угод з окремими країнами 
ЄС. Пріоритетними партнерами для таких угод можуть стати держави, які вже мають 
схожі та добре розвинені моделі регулювання обігу медичного канабісу (наприклад 
Польща).

Відносно законодавчого врегулювання медичного споживання канабісу, на наш 
погляд, доцільно використовувати досвід країн, де придбання канабісу або препа-
ратів, що містять канабіноїди, дозволено за рецептом лікаря та обмежено перелік 
дозволених для використання лікарських засобів, до складу яких входять лише певні 
канабіноїди.

Висновки 
1. На підставі здійсненого аналізу встановлено, що незважаючи на стійкі тенден-

ції до зростання інтересу у світі до медичного канабісу, не існує єдиного міждержав-
ного підходу щодо правового статусу, правил виписування, призначення та відпуску 
лікарських препаратів на основі медичного канабісу. Ці питання не є узгодженими в 
Україні, країнах ЄС та світі, де розробляються власні унікальні моделі, що базуються 
на культурних, правових та медичних особливостях, і регулюються, переважно, на-
ціональним законодавством кожної окремої країни.

2. Аналіз свідчить, що новостворена нормативно-правова база регулювання обігу 
медичного канабісу в Україні базується на принципах суворого контролю та повної 
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електронної простежуваності на всіх етапах обігу та може претендувати на інтегра-
цію до загальноєвропейської (за умов створення такої), або з ініціюванням укладення 
двосторонніх угод між Україною та окремими країнами-членами ЄС, які мають схожі 
та добре розвинені моделі регулювання обігу лікарських препаратів на основі медич-
ного канабісу на цьому етапі.
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