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The rise of antimicrobial resistance is one of the major global challenges in modern medicine and veterinary 
practice, necessitating the search for alternative or complementary antimicrobial approaches. Bacteriophages, as 
viruses that selectively infect bacteria, are considered promising agents for the prevention and treatment of bacterial 
infections, particularly those caused by antibiotic-resistant pathogens. Despite their significant therapeutic potential, 
the widespread implementation of phage-based products in clinical and veterinary practice is substantially limited 
by the lack of unified and clearly defined regulatory mechanisms governing their production, quality control, and 
use. The aim of this study was to conduct a comparative analysis of the regulatory frameworks governing the 
manufacture and circulation of bacteriophage products in the European Union, the United States of America, and 
Ukraine, with a focus on identifying regulatory gaps and determining prospects for the development of legislation 
in the field of veterinary medicine. The study analyzed current legislative acts, regulatory authority guidelines, 
pharmacopoeial requirements, and contemporary scientific publications related to phage therapy and the 
biotechnological production of phage preparations. The results demonstrate that in all reviewed jurisdictions 
bacteriophages are regulated as biological medicinal products; however, approaches to their legal classification, 
good manufacturing practice requirements, pharmacopoeial standardization, and clinical evaluation differ 
significantly. In the European Union, wild-type bacteriophages are considered conventional medicinal products, 
whereas genetically modified phages may fall under the regulatory framework for advanced therapy medicinal 
products. In the United States, phage products are subject to centralized regulation as biological medicinal products, 
with the possibility of individualized use in exceptional clinical cases. In Ukraine, specialized regulatory provisions, 
pharmacopoeial standards, and distinct regulatory approaches for bacteriophage products are currently lacking. The 
findings highlight the need for the development and harmonization of national legislation based on international 
experience to ensure the quality, safety, and efficacy of bacteriophage products and to establish a legal framework 
for their implementation in veterinary practice. 

Keywords: bacteriophages, phage therapy, veterinary medicinal products, regulatory framework, good 
manufacturing practice, pharmacopoeial standards.  
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Зростання антибіотикорезистентності є однією з ключових глобальних проблем сучасної медицини та  
ветеринарії, що зумовлює необхідність пошуку альтернативних або допоміжних антимікробних підходів. 
Бактеріофаги, як віруси, що вибірково інфікують бактерії, розглядаються як перспективні засоби для  
профілактики та лікування бактеріальних інфекцій, зокрема спричинених антибіотикостійкими збудниками. 
Попри значний терапевтичний потенціал, широке впровадження фагових препаратів у клінічну та  
ветеринарну практику суттєво обмежується відсутністю уніфікованих і чітко визначених регуляторних  
механізмів їх виробництва, контролю якості та застосування. Метою даного дослідження є порівняльний 
аналіз нормативно-правового регулювання виробництва та обігу бактеріофагових препаратів у  
Європейському Союзі, Сполучених Штатах Америки та Україні з акцентом на виявлення регуляторних  
прогалин і визначення перспектив розвитку законодавства у сфері ветеринарної медицини. У роботі  
проаналізовано чинні законодавчі акти, керівні документи регуляторних органів, фармакопейні вимоги, а 
також сучасні наукові публікації, що стосуються фагової терапії та біотехнологічного виробництва фагових 
препаратів. Встановлено, що у всіх розглянутих юрисдикціях бактеріофаги регулюються як біологічні  
лікарські засоби, однак підходи до їх правової класифікації, вимог належної виробничої практики,  
фармакопейної стандартизації та клінічної оцінки суттєво відрізняються. У Європейському Союзі фаги  
дикого типу розглядаються як звичайні лікарські засоби, тоді як генетично модифіковані фаги можуть  
підпадати під режим лікарських засобів прогресивної терапії. У США фагові продукти підлягають  
централізованому контролю як біологічні лікарські засоби з можливістю індивідуального застосування у 
виняткових клінічних випадках. В Україні ж відсутні спеціалізовані нормативні положення, фармакопейні 
стандарти та окремі регуляторні підходи до фагових препаратів. Отримані результати свідчать про  
необхідність розробки та гармонізації національного законодавства з урахуванням міжнародного досвіду з 
метою забезпечення належної якості, безпеки та ефективності бактеріофагових препаратів і створення  
правових передумов для їх впровадження у ветеринарну практику. 

Ключові слова: бактеріофаги, фагова терапія, ветеринарні лікарські засоби, нормативно-правове  
регулювання, належна виробнича практика, фармакопейні стандарти. 
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Вступ  
 
Зростання стійкості до антимікробних препаратів 

є однією з найбільш серйозних загроз громадському 
здоров’ю, що обмежує ефективність традиційних  
антибіотиків як у гуманній, так і у ветеринарній  
медицині [1, 2]. За оцінками Всесвітньої організації 
охорони здоров’я, поширення резистентних штамів 
бактерій призводить до значного зростання захворю-
ваності, летальності та економічних втрат, а також  
обмежує можливості лікування критично важливих 
інфекцій [3]. У рамках концепції «Єдиного здоров’я» 
зниження використання антибіотиків у тваринництві 
стає ключовим елементом стратегії боротьби з  
антибіотикорезистентністю [4]. 

У цьому контексті бактеріофаги привертають 
увагу науковців як перспективна альтернатива  
антибіотикам або додатковий засіб комбінованої  
терапії [5, 6]. Проте, використання фагів у клінічній 
та ветеринарній практиці обмежене відсутністю  
чітких регуляторних механізмів. У різних регулятор-
них юрисдикціях бактеріофаги розглядаються як  
лікарські засоби, однак їх правовий статус залежить 
від біологічних характеристик і способу отримання. У 
Європейському Союзі генетично модифіковані фаги 
можуть підпадати під режим лікарських засобів  
прогресивної терапії, тоді як «дикі» фаги класи- 
фікуються як звичайні лікарські засоби та регулю-
ються загальними вимогами належної виробничої 
практики [7]. У Сполучених Штатах Америки фаги 
віднесені до біологічних лікарських засобів і підляга-
ють централізованому контролю на всіх етапах  
розробки, клінічної оцінки та виробництва [8].  
Відсутність окремої регуляторної категорії для фагів 
зумовлює необхідність тлумачення чинного фарма-
цевтичного законодавства та ускладнює їх впрова-
дження у клінічну практику. 

Таким чином, попри значний терапевтичний  
потенціал, впровадження фагової терапії стримується 
низкою технічних і регуляторних викликів. Вироб-
ництво бактеріофагових препаратів потребує  
суворого контролю якості, оптимізації процесів  
культивування та очищення, а також дотримання  
міжнародних вимог належної виробничої практики. 
Формування стандартизованих підходів до забезпе-
чення безпеки, якості та ефективності фагових  
продуктів є ключовою передумовою їх широкого  
застосування як у гуманній медицині, так і у  
ветеринарній практиці. Тому необхідно здійснити 
комплексний порівняльний аналіз норм правового  
регулювання виробництва та використання бактеріо-
фагових препаратів на світовому ринку та обґрунту-
вати напрями гармонізації національного законо- 
давства у сфері ветеринарної медицини в Україні з 
урахуванням сучасних фармакопейних вимог. 

 
Мета дослідження 
 
Метою цього дослідження є порівняльний аналіз 

нормативно-правового регулювання виробництва й 
обігу бактеріофагових препаратів у ветеринарній  
медицині для виявлення існуючих прогалин та  
формування пропозицій щодо їх усунення.  

Матеріали і методи 
 
У дослідженні використано методи аналізу та  

узагальнення наукової і нормативно-правової інфор-
мації, що стосується регулювання виробництва та  
використання бактеріофагових препаратів у ветери-
нарній медицині. Матеріалами дослідження були 
чинні нормативно-правові акти Європейського  
Союзу, США та України, які регулюють обіг ветери-
нарних лікарських засобів, а також офіційні керівні 
документи регуляторних органів у сфері фарма- 
цевтичного та ветеринарного контролю. Додатково 
проаналізовано положення фармакопей, що встанов-
люють вимоги до якості та безпеки біологічних  
препаратів, а також сучасні наукові публікації,  
присвячені фаготерапії та біотехнологічним аспектам 
виробництва фагових препаратів. 

Для забезпечення об’єктивності та відтворю- 
ваності результатів сформовано систему критеріїв 
оцінювання регуляторних підходів, що включала: 
правовий статус бактеріофагів, вимоги до належної 
виробничої практики (GMP), наявність фармакопей-
них стандартів, процедури реєстрації та допуску на 
ринок, а також особливості клінічного застосування. 

Обробку результатів дослідження здійснювали із 
застосуванням методів якісно-кількісного аналізу  
нормативно-правових даних. Для забезпечення порів-
нянності регуляторних підходів у різних юрисдикціях 
(ЄС, США, Україна) було сформовано аналітичну  
матрицю, що включала визначені критерії оціню-
вання. Кожен критерій оцінювали за уніфікованою 
шкалою (наявність/відсутність регуляторного меха- 
нізму; рівень деталізації вимог), що дозволило  
провести структуроване міжсистемне порівняння. 

Узагальнення результатів здійснювали з вико- 
ристанням методів контент-аналізу та порівняльної 
інтерпретації, а також елементів дескриптивної  
статистики (визначення частоти наявності окремих 
регуляторних елементів у досліджуваних системах). 
Обробку та систематизацію даних проводили із  
застосуванням стандартних програмних засобів 
(Microsoft Excel). 

 
Результати та їх обговорення 
 
У результаті проведеного аналізу встановлено, що 

бактеріофагові препарати мають значний потенціал 
як альтернативні антимікробні засоби, однак їх  
впровадження у практику стримується відсутністю 
уніфікованих регуляторних підходів. Проте, широке 
їх впровадження у клінічну практику обмежене через 
відсутність чітких регуляторних механізмів їх виго- 
товлення та використання. Згідно існуючих фармако-
пейних стандартів бактеріофагові препарати не мають 
окремої категорії, а отже, рекомендацій щодо GMP і 
клінічних випробувань.  

Фармацевтичне законодавство Європейського  
союзу згідно Директиви 2001/83/ЄС, з формальної  
точки зору, дає визначення «речовини» та охоплює 
всі речовини людського, тваринного, рослинного  
та хімічного походження, в тому числі мікро- 
організми [9]. Проте фаги не походять з живого  
організму та не є хімічними речовинами. Також  
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сумнівною є теорія віднесення їх до мікроорганізмів, 
оскільки з наукової точки зору, віруси не є живими 
організмами. Проте Директива 2001/18/ЄС відносить 
віруси до поняття «організмів», а Директива 
2009/41/ЄС прямо відносить віруси до мікроорганіз-
мів [10, 11]. Крім того, у Додатку I Директиви 
2001/83/ЄС прямо описуються лікарські засоби,  
що містять віруси або вірусні вектори, що логічно  
передбачає визнання вірусів як речовин у значенні  
фармацевтичного права [9]. Відтак бактеріофаги мо-
жуть бути кваліфіковані як речовини у розумінні  
Директиви 2001/83/ЄС. На рисунку 1 наведено  
результати системного аналізу правового позиціону-
вання бактеріофагів у межах фармацевтичного зако-

нодавства Європейського Союзу. Отримані дані свід-
чать, що бактеріофаги не мають чітко визначеної  
самостійної регуляторної категорії та можуть інтер-
претуватися як активна фармацевтична субстанція у 
складі лікарського засобу. Встановлено, що їх  
правова класифікація залежить від біологічних харак-
теристик, зокрема генетичного статусу, що зумовлює 
віднесення фагів дикого типу до «традиційних» лікар-
ських засобів, тоді як генетично модифіковані форми 
можуть підпадати під регуляторні вимоги до лікарсь-
ких засобів прогресивної терапії. Таким чином,  
результати аналізу демонструють фрагментарність 
підходів до правового регулювання фагових препара-
тів та відсутність уніфікованої класифікаційної моделі.  

 
 

Рис. 1. Місце бактеріофагів у правовому регулюванні 
 

Для однозначної правової класифікації необхідно 
також визначити, до яких категорій лікарських  
засобів фагова терапія не належить. Фаги не є кліти-
нами або тканинами у розумінні Директиви 
2004/23/ЄС, не є продуктами крові, не кваліфікуються 
як ксеногенні лікарські засоби та не підпадають під 
регулювання медичних виробів [12]. Крім того,  
фагові терапевтичні засоби, призначені для лікування 
бактеріальних інфекцій, не є імунологічними  
лікарськими засобами, оскільки їхній механізм дії не 
полягає в індукції імунітету [13, 14]. 

Терапевтичний ефект фагової терапії полягає у 
прямому бактерицидному впливі фага на цільову  
бактерію [5, 6]. Цей ефект не може бути зведений 
лише до дії фагової нуклеїнової кислоти, оскільки 
остання не здатна самостійно проникати в бакте- 
ріальну клітину та ініціювати інфекційний цикл [4]. 
Відтак фаг у повному біологічному обсязі, що  
включає нуклеїнову кислоту та білковий капсид, є 
джерелом фармакологічної дії і, відповідно, активною 

речовиною у значенні статті 1(3a) Директиви 
2001/83/ЄС [9]. 

Водночас, фаг як активна речовина не може засто-
совуватися терапевтично у «голому» вигляді [7, 13]. 
Для клінічного використання фаги повинні бути  
поєднані з допоміжними речовинами та приведені у 
відповідну лікарську форму залежно від місця та  
характеру інфекції. Лише готова лікарська форма,  
виготовлена промислово або індивідуально в аптеці, 
може бути кваліфікована як лікарський засіб. У  
першому випадку застосовується Директива 
2001/83/ЄС, у другому – відповідне національне  
законодавство [9]. 

З точки зору генетичного статусу, фаги дикого 
типу не є генетично модифікованими організмами та 
не підпадають під регулювання лікарських засобів 
генної терапії [14, 15]. Натомість, генетично модифі-
ковані фаги, що містять рекомбінантні нуклеїнові  
кислоти, можуть за певних умов бути кваліфіковані як 
лікарські засоби прогресивної терапії у формі генної 
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терапії (GTMP) відповідно до Регламенту (ЄС)  
№ 1394/2007 [16]. У такому разі вони одночасно  
належать і до біологічних лікарських засобів. 

Таким чином, терапевтичні засоби на основі фагів 
дикого типу, виготовлені з бактерій, що не є ГМО, за 
чинним правом ЄС слід кваліфікувати як «звичайні» 
лікарські засоби за функцією, тоді як лише рекомбі-
нантні фагові терапевтичні засоби можуть підпадати 
під спеціальний регуляторний режим лікарських  
засобів прогресивної терапії. 

Саме ці проблеми стали підставою для проведення 
порівняльного аналізу регуляторного статусу фагових 

продуктів у трьох юрисдикціях (табл. 1). Для  
забезпечення системності дослідження було  
застосовано уніфікований підхід до оцінювання,  
що передбачав зіставлення ключових регуляторних 
параметрів за визначеними критеріями, зокрема  
правової класифікації, вимог до виробництва,  
процедур контролю якості, фармакопейного  
забезпечення та механізмів допуску на ринок. Це  
дозволило не лише описати існуючі підходи, але й  
виявити їхню концептуальну узгодженість або  
фрагментарність.  

Таблиця 1 
Порівняльний аналіз правового регулювання виробництва бактеріофагових препаратів  

 
Аспект регулювання ЄС Україна США 

Законодавча база 

Директива 2001/83/EC  
(медичні лікарські засоби, 

їх обіг, виробництво, якість 
тощо) 

Закон України «Про  
лікарські засоби» 

№ 2469-IX (обіг, якість, 
контроль) 

Federal Food, Drug, and Cosmetic Act 
(FD&C Act) та Public Health Service Act 

(PHS Act) 

Категорії терапевтичних засобів 

Можуть підпадати під 
ATMP Regulation 

(Reg. 1394/2007) якщо  
відповідають критеріям  

передових терапевтичних 
продуктів 

Немає окремої категорії 
ATMP/GTMP; фаги  
розглядаються як  

звичайні  
біопрепарати/ЛЗ 

Розглядаються як біологічні лікарські 
засоби (biological products/drugs) та  

регулюються через FDA/CBER;  
застосування можливе через  

IND/клінічні шляхи 

Юридична природа бактеріофагів 
у регуляторному полі 

Не згадуються окремо,  
але можуть тлумачитися як 

активна речовина/ЛЗ 

Правовий статус прямо 
не визначено;  

розглядаються як  
фармацевтичні  

субстанції 

Правовий статус прямо не визначено; 
розглядаються як фармацевтичні  

субстанції 

Типологія фагових продуктів 
за генетичною/біологічною 
специфікою 

«дикі фаги» як звичайні ЛЗ; 
GM фаги можуть  
потрапляти під 
ATMP/GTMP 

Всі фагові продукти 
класифікуються як 

ЛЗ/біопрепарати без  
окремої ATMP  

категорії 

Фаги та фагові коктейлі розглядаються 
як біологічні лікарські засоби, кожен 

продукт має довести безпеку й  
ефективність через IND/BLA 

Основні вимоги до належної 
виробничої практики (GMP) 

EU GMP обов’язкові для 
ЛЗ та активних речовин; 

система EudraGMP 

GMP обов’язкові для 
зареєстрованих ЛЗ;  

підтвердження  
відповідності GMP за 
Наказом МОЗ № 1130 

cGMP обов’язкові для ліків і  
біопрепаратів (включно з фагами) згідно 

21 CFR 210–211; FDA контролює  
процеси, обладнання та якість усього  
виробництва, з гнучкістю на ранніх  

стадіях IND 

Специфічні GMP-вимоги 
для складних/біотехнологічних 
ЛЗ 

Part IV EU GMP Guideline 
встановлює специфічні  

вимоги до ATMP  
(ризик-орієнтований підхід, 

якість, документація,  
обладнання тощо) 

Немає окремого  
документу для ATMP; 

загальні  
GMP-настанови  

застосовуються до всіх 
ЛЗ 

Для біологічних препаратів (biologics) 
FDA застосовує специфічні  

GMP-вимоги щодо якості, безпеки,  
чистоти та стабільності у виробництві 
без виділення окремої ATMP-категорії 

Контроль виробництва фагових 
препаратів 

Виробництво активних  
речовин фагів має  

відповідати GMP плюс  
вимоги якості згідно ICH та 

Ph. Eur. (якість, чистота, 
стабільність) 

Будь-яке виробництво 
фагових активних  

речовин/ЛЗ підпадає 
під національні 
GMP-вимоги до  

ліків/біопрепаратів 

FDA через CBER контролює  
виробництво біологічних продуктів 

(включно з фагами): дотримання cGMP 
(21 CFR 210/211 та 600–680), інспекції та 
GMP-керівні рекомендації щодо якості, 
чистоти та виробництва (CMC & GMP) 

Аптечне виготовлення та 
персоналізовані терапевтичні 
продукти 

Не регулюється у Directive 
2001/83/EC; кожна  

держава-член визначає  
вимоги до магістральних 

форм 

Магістральні /  
індивідуальні форми 

готуються за нац.  
правилами; GMP для 

серійного виробництва 

FDA дозволяє індивідуальне  
застосування невстановлених препаратів 

(в т.ч. біологічних) через expanded 
access(Individual Patient IND) для  

пацієнтів без альтернатив, без повної  
реєстрації 

Процедури реєстрації та допуску 
на ринок 

Стандартна CTD;  
GM фагові ATMP окремо 

через EMA 

Реєстрація через 
ДСЕС/МОЗ; без  

окремого процесу для 
GM фагів 

Phage продукти не мають широкого FDA 
схвалення; Investigational New Drug 

(IND)  для клінічних досліджень 

Стандарти якості за 
фармакопейними вимогами 

European Pharmacopoeia 
(Ph. Eur.); розробляється 

глава для фагів 

Державна фармакопея 
України; окремих  
фармакопейних  

стандартів для фагів  
немає 

USP для біопрепаратів /  
антибактеріальних засобів 

Вимоги до клінічних досліджень 
Regulation (EU) 

No 536/2014 – вимоги  
до CT 

Нац. правила 
МОЗ/ДСЕС для  

клінічних випробувань 

FDA IND / clinical trials: фагові продукти 
проходять Phases I–III; перші GM фагові 

IND схвалено у США 
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Узагальнення даних, наведених у таблиці 1,  
дозволило встановити наявність принципових  
відмінностей у регуляторних підходах до бактеріо-
фагових препаратів, які проявляються на рівні право-
вої класифікації, вимог до виробництва, стандартиза-
ції якості та процедур допуску на ринок. Проведений 
аналіз показав, що у всіх досліджуваних юрисдикціях 
відсутня чітко уніфікована модель регулювання  
бактеріофагів як окремої категорії лікарських засобів, 
що зумовлює використання адаптивних або інтерпре-
таційних підходів до їх правового статусу. При цьому 
встановлено, що найбільш структурованою є система 
ЄС, яка допускає варіативність класифікації (зокрема 
віднесення до ATMP), тоді як у США домінує  
біологічна модель регулювання через FDA, а в  
Україні спостерігається нормативна невизначеність. 

Додатково встановлено, що спільною рисою для всіх 
юрисдикцій є застосування загальних вимог належної 
виробничої практики (GMP) до фагових препаратів,  
однак рівень їх спеціалізації суттєво відрізняється. У ЄС 
та США простежується тенденція до впровадження  
ризик-орієнтованих підходів та гнучких регуляторних 
механізмів, що особливо важливо для інноваційних  
біологічних агентів, тоді як в Україні такі підходи зали-
шаються недостатньо розвиненими. 

Порівняльний аналіз також дозволив виявити  
критичні прогалини у фармакопейному регулюванні: 
якщо у ЄС вже здійснюється розробка спеціалізова-
них монографій для бактеріофагів, а у США застосо-
вуються узагальнені стандарти для біологічних пре-
паратів, то в Україні відповідна нормативна база  
фактично відсутня. Це обмежує можливості стан- 
дартизації якості, відтворюваності виробництва та  
забезпечення безпеки фагових препаратів. 

Бактеріофагові продукти в різних юрисдикціях  
регулюються як біологічні лікарські засоби, проте 
підходи до їх контролю суттєво відрізняються.  
Оскільки у Європейському Союзі основною законо-
давчою базою є Директива 2001/83/EC [9], яка вста- 
новлює загальні правила для обігу лікарських засобів, 
в той час для складних біологічних продуктів застосо-
вується Регламент 1394/2007 [16], що передбачає  
ризик-орієнтований підхід до оцінки безпеки та  
ефективності. Фаги можуть підпадати під категорію 
ATMP (лікарських засобів прогресивної терапії),  
особливо якщо вони генетично модифіковані, тоді як 
«дикі» фаги розглядаються як звичайні лікарські  
засоби. Юридично фаги у ЄС не виділені окремо, але 
можуть тлумачитися як активна речовина лікарського 
засобу. Виробництво фагових продуктів повинно  
відповідати вимогам EU GMP, а для ATMP діють  
специфічні положення в Частині IV EU GMP,  
включно з документацією, обладнанням та контролем 
якості. Реєстрація стандартних лікарських засобів  
відбувається за процедурою CTD, тоді як GM фагові 
ATMP оцінюються окремо через Європейське  
агентство з лікарських засобів. Фармакопейні  
стандарти забезпечуються Європейською фармако-
пеєю, де розробляються спеціальні розділи щодо  
фагів, що регламентують їхню якість, чистоту та  
стабільність. Клінічні дослідження фагових  
препаратів регулюються Регламентом 536/2014, який 

встановлює правила проведення клінічних випробу-
вань лікарських засобів у ЄС [17]. Фаги не спричиню-
ють специфічної імунної відповіді тому їх не можна 
відносити до вакцин, які контролюються залежно від 
домінантного механізму дії згідно Регламенту щодо 
медичних виробів та правил для лікарських засобів. 
Окрім того, у ЄС фагова терапія визначається як нова 
терапія, що підпадає під дію Регламенту (ЄС) 2019/6 
про ветеринарні лікарські засоби, який регулює  
процес отримання реєстраційного посвідчення на такі 
препарати [18]. Для надання додаткових рекоменда-
цій Європейське агенство з контролю лікарських  
засобів розробило «Керівництво щодо якості, безпеки 
та ефективності ветеринарних лікарських засобів, 
спеціально розроблених для фагової терапії», де  
описано основні вимоги до характеристики фагів,  
оцінки їх безпечності та ефективності. Крім того,  
нещодавно Європейська фармакопея поповнилася  
загальним розділом про лікарські засоби фагової  
терапії для використання у гуманній та ветеринарній 
медицині, який визначає стандарти якості для вироб-
ництва та контролю фагових препаратів [19]. 

У США фаги регулюються як біологічні лікарські 
засоби під контролем FDA (Управління з контролю за 
продуктами та ліками) та CBER (Центр оцінки та  
дослідження біологічних препаратів) відповідно до 
FD&C Act (Федеральний закон про харчові продукти, 
ліки та косметику) та PHS Act (Федеральний закон 
про громадське здоров’я) [20]. Їх застосування  
можливе через процедуру «нова лікарська речовина» 
(IND), а для виходу на ринок потрібне подання BLA 
(Ліцензія на біологічний препарат). Юридичний  
статус фагів визначено як фармацевтичні субстанції,  
і всі фагові продукти проходять суворий контроль 
якості через cGMP та включає CMC-регуляції. FDA 
дозволяє індивідуальне застосування фагів у випад-
ках, коли альтернативи відсутні [21, 22]. У цьому  
випадку фармакопейні стандарти забезпечуються 
USP (Фармакопея США) для біопрепаратів і анти- 
бактеріальних агентів. Клінічні дослідження проходять 
I–III фази, включно з першим схваленням GM фагових 
IND. Фаги не вважаються вакцинами без специфічної 
імунної дії, а комбіновані продукти регулюються зале-
жно від домінантного механізму дії за правилами для лі-
карських засобів/медичних виробів [23]. 

Встановлено, що в Україні регулювання бактеріо-
фагових препаратів має фрагментарний характер і не 
враховує специфіки цих біологічних агентів, що  
створює суттєві бар’єри для їх розробки, реєстрації та 
застосування у ветеринарній медицині. В Україні  
регуляторна база визначена Законом № 2469 IX «Про 
лікарські засоби», який охоплює обіг, виробництво та 
контроль якості ліків [24], проте не містить спеціаль-
них положень для фагових продуктів або ATMP. Фаги 
розглядаються як фармацевтичні субстанції або  
біопрепарати, усі типи фагових продуктів класифіку-
ються як звичайні ліки. Виробництво має відповідати 
національним вимогам GMP, а для клінічних  
досліджень застосовуються загальні правила 
МОЗ/ДСЕС. Реєстрація фагових продуктів  
відбувається через ДСЕС/МОЗ без окремого процесу 
для GM фагів. Фармакопейних стандартів для фагів 
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наразі немає, а клінічні випробування здійснюються 
згідно національних правил. Персоналізовані або  
магістральні форми готуються за національними  
правилами з дотриманням GMP для серійного вироб-
ництва. У цьому контексті відсутність спеціальних 
нормативних положень і рекомендацій створює  
прогалини для локальної розробки, стандартизації та 
клінічного впровадження фагових продуктів. Це  
підкреслює нагальну потребу у розробці спеціалізова-
них нормативних актів, рекомендацій щодо GMP,  
стандартизації активної субстанції, фармакопейних 
норм та клінічних протоколів для фагових препаратів. 

 
Висновки 
 
Встановлено, що у всіх трьох юрисдикціях фаги кла-

сифікуються як біологічні лікарські засоби, проте деталі 
регуляторних вимог значно різняться. Обґрунтовано, що 
відсутність спеціалізованого нормативного регулю-
вання в Україні є ключовим стримуючим фактором роз-
витку фаготерапії у ветеринарній медицині. Найбільші 
прогалини спостерігаються в Україні через відсутність 
окремих категорій, фармакопейних стандартів та специ-
фічних GMP. Ситуація підкреслює необхідність  
розробки національних нормативних актів та рекомен-
дацій, що забезпечать стандартизацію виробництва,  
контролю якості та клінічних випробувань фагових про-
дуктів, створюючи правові та методологічні підстави 
для впровадження фагової терапії на національному  
рівні. Водночас, ЄС і США забезпечують більш  
детальну регуляторну підтримку, включно зі специфіч-
ними настановами для ATMP та інноваційних біопрепа-
ратів, що може слугувати моделлю для адаптації  
національного законодавства.  

Отримані результати можуть бути використані 
при розробці та вдосконаленні нормативно-правових 
актів у сфері ветеринарної медицини, а також у  
процесі гармонізації національного законодавства з 
міжнародними стандартами регулювання біологічних 
лікарських засобів. 

 
ДЕКЛАРАЦІЇ 
 
Етична заява 
Не застосовується.  
 
Фінансування  
Дослідження не отримувало зовнішнього фінансування.  
 
Конфлікт інтересів 
Автори стверджують про відсутність конфлікту  

інтересів.  
 
Подяки  
Немає. 
 
Декларація щодо використання ШІ та технологій 

на основі ШІ 

Автори заявляють, що під час підготовки цього 
рукопису використовувалися інструменти штучного 

інтелекту ChatGPT. Використання ШІ стосувалося  
окремих допоміжних етапів роботи над текстом і  
не вплинуло на змістовну частину дослідження.  
Інструмент штучного інтелекту використовувався  
виключно як допоміжний редакційний інструмент для 
стилістичного вдосконалення окремих речень та  
переходів між абзацами, покращення читабельності 
тексту та логічної зв’язності описових фрагментів, 
уточнення формулювань, які повністю перевірені  
авторами. 
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