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Вступ

У сучасних умовах розвит-
ку фармацевтичного сектора
галузі охорони здоров’я засто-
сування єдиного підходу до
регламентації достатньо вели-
кої різноманітності правових
відносин виявляє недоскона-
лість правового регулювання,
а в деяких випадках — просто
відсутність системного підходу
до норм чинного законодавст-
ва й можливості їх чіткого ви-
користання [1]. На жаль, обіг
лікарських засобів (ЛЗ) не
є виключенням, що створює
необхідність змін у загаль-
них правилах упорядкування
адміністративно-правових від-
носин, пов’язаних з обігом ЛЗ,
які спрямовані на досягнення
ефективності правового регла-
ментування.

Метою нашої статті стало
дослідження особливостей
правового режиму обігу лікар-
ських засобів в Україні.

Відповідно до визначеної
мети сформульовано основні
завдання дослідження:

— проаналізувати особли-
вості правового режиму обігу
лікарських засобів;

— провести порівняльний
аналіз загального і спеціально-
го правових режимів обігу лі-
карських засобів;

— визначити основні напря-
ми вдосконалення правових
відносин, пов’язаних з контро-
лем за обігом лікарських за-
собів.

Матеріали та методи
дослідження

При дослідженні особливо-
стей правового режиму ЛЗ

нами використовувалися сис-
темно-структурний, статистич-
ний і порівняльно-правовий
методи.

Результати дослідження
та їх обговорення

Особливий порядок регла-
ментування фармацевтичних
відносин, що стосуються обігу
ЛЗ, потребує комплексного
підходу, який ґрунтується на
загальних правилах і нормах
та, разом із тим, має окремі
свої особливості. Як відомо,
найбільш ефективним елемен-
том юридичної форми сучас-
ного українського адміністра-
тивного законодавства є пра-
вовий режим, що упорядковує
відносини, які найчастіше ма-
ють міжгалузевий характер, а
також об’єднує різні правові
методи регулювання [4].
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Специфіка адміністра-
тивно-правового режиму по-
лягає в особливому порядку
виникнення й формування змі-
сту прав та обов’язків учасни-
ків адміністративно-правових
відносин та їх здійснення, на-
явності специфічних санкцій
та особливих засобів їх реа-
лізації, а також у дії загаль-
них положень і єдиних прин-
ципів, які поширюються на ту
чи іншу сукупність правових
норм [2].

На думку професора В. Я.
Настюка, правовий режим,
який являє собою один з еле-
ментів правової дійсності, ви-
ражає комплексний засіб регу-
лювання і, разом із тим, є са-
мостійною складовою галузе-
вих методів. Правовий режим
застосовується на єдиних пра-
вових принципах і встанов-
леній законодавством системі
правових дій, яка використо-
вує специфічні юридичні нор-
ми й методи впливу на су-
спільні відносини, що мають
місце у кризових ситуаціях. У
межах кожного правового ре-
жиму завжди беруть участь усі
засоби правового регулюван-
ня. Разом із тим, для кожного
режиму характерна присут-
ність одного засобу, який, як
правило, є домінантою та ви-
значає весь комплекс засобів
і створює специфічну спрямо-
ваність в упорядкуванні су-
спільних відносин, які служать
підґрунтям класифікації пер-
винних правових режимів [3].

Необхідно зазначити, що
упорядкування адміністра-
тивно-правових відносин, по-
в’язаних з обігом ЛЗ, вияв-
ляється достатньо складним
процесом, з урахуванням особ-
ливого, цільового їх призна-
чення, зокрема застосування в
медицині й фармації, профілак-
тиці, діагностиці, а також на під-
ставі обов’язкового дотримання
спеціальних правил їх обігу.

Враховуючи те, що аптека,
окрім соціальної, виробничої,
інформаційної функції, займа-
ється також відпуском ЛЗ на-
селенню та закладам охорони
здоров’я (ЗОЗ), ліки в деяких
випадках розглядаються як то-
вар. Однак таке твердження
досить дискусійне і навіть проб-
лематичне, враховуючи соці-
альну значущість і специфічні
особливості ЛЗ.

Як показує аналіз вітчизня-
них нормативно-правових актів
щодо поняття «товар», в його
тлумачення вкладається неод-
наковий зміст. У найбільш за-
гальному вигляді товар можна
визначити як те, що має вар-
тісний характер, цінову визна-
ченість і знаходиться в обігу.

З юридичної точки зору, ЛЗ
як особливий об’єкт майно-
вих прав також виступають у
ролі товару, тобто самостійно-
го предмета деяких угод, по-
в’язаних з його збутом [5]. Особ-
ливості ліків як товару поляга-
ють у високій біологічній актив-
ності, постійному підтриман-
ні стандартів і контролі якості
кожного лікарського препара-
ту на всіх етапах його руху,
достатньому асортименті ЛЗ,
специфіці їх використання в лі-
кувальному і профілактичному
процесах з урахуванням реко-
мендацій і призначень, у здійс-
ненні державного контролю за
цінами на ліки тощо. Саме за-
значені особливості надають
ЛЗ специфічної соціальної зна-
чущості, що зумовлює також
специфіку правового режиму
їх обігу. До адміністративно-
правової площини також нале-
жить і діяльність з виробницт-
ва й реалізації лікарських пре-
паратів, яка в Україні регу-
люється відповідними норма-
тивно-правовими актами. Сто-
совно виготовлення ЛЗ, їх
реалізації й контролю за якіс-
тю, загальні норми щодо пра-
вовідносин містяться в Законі

України «Про лікарські засоби»
[7].

Враховуючи вищевикладе-
не, можна стверджувати, що
досить важливим є розрізняти
загальний правовий режим
обігу лікарських засобів як
товару і спеціальний право-
вий режим у сфері їх обігу.
Спеціальний правовий режим
має свою специфіку, об’єдна-
ну з об’єктом регулювання лі-
карських препаратів, способом
їх збуту у відповідній правовій
сфері та ін.

Загальний правовий режим
обігу ЛЗ, що складається з ок-
ремих регуляторів, В. Пашков
визначає як установлений у
стандартах, нормах і правилах
порядок їх виробництва, виго-
товлення, зберігання, транс-
портування, оптової й роздріб-
ної реалізації, придбання й за-
стосування [5].

Особливості правового ре-
жиму звичайних товарів мо-
жуть бути пов’язані з їх спожив-
чими властивостями, або не
бути такими, тобто можуть за-
лежати від інших чинників.
Обіг ЛЗ характеризується спе-
цифікою споживчих якостей
товару, зокрема впливом на
організм людини, можливістю
виступати джерелом підвище-
ної небезпеки.

Правовий режим товарів
іноді пояснюється своєрідніс-
тю його виробництва і збуту.
Стосовно ЛЗ, їх правовий ре-
жим передбачає спеціальні
умови виробництва й обігу,
відповідно до розділу ІІІ Ліцен-
зійних умов провадження гос-
подарської діяльності з вироб-
ництва ЛЗ, оптової, роздрібної
торгівлі ЛЗ визначено спеці-
альні вимоги до виробництва
лікарських препаратів (п. 3.1),
оптової й роздрібної торгівлі
ними (пп. 3.4, 3.5). Розділом IV
Ліцензійних умов передбача-
ються кваліфікаційні та інші ви-
моги до персоналу, який за-
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ймається виробництвом ЛЗ (в
умовах аптеки), оптовою й роз-
дрібною торгівлею ними, а в
розділі V визначено особли-
вості провадження діяльності
аптечних кіосків [6].

Спеціальний правовий ре-
жим певних груп ЛЗ передба-
чає особливий порядок право-
вої регламентації відповідних
суспільних відносин, що вста-
новлюється стосовно конкрет-
ного кола об’єктів, зокрема нар-
котичних засобів, психотроп-
них речовин і прекурсорів. Так,
Постановою Кабінету Міністрів
України від 6 травня 2000 р. за
№ 770 «Про затвердження пе-
реліку наркотичних засобів,
психотропних речовин і пре-
курсорів» закріплюється спеці-
альний правовий режим, який
відрізняється від загального
обмежувальною спрямованіс-
тю регулювання, зумовленою
публічним інтересом, що вияв-
ляється в усіх елементах його
механізму, у тому числі через
обмеження, заборону й додат-
кові підстави юридичної відпо-
відальності [8]. У такому ви-
падку можна стверджувати про
обмежувальний спеціальний
правовий режим, який є більш
імперативним порівняно із за-
гальним.

Прикладом спеціального
правового режиму у сфері обі-
гу ЛЗ можуть бути, зокрема,
правила виробництва (виго-
товлення) лікарських засобів
в аптеках і контролю за їх якіс-
тю, який має свою специфіку,
що пояснюється місцем ви-
робництва лікарських препа-
ратів [6].

Загалом, правовий режим
— це система умов, методи і
процедури здійснення право-
вого регламентування, визна-
чений розпорядок правових
дій, який необхідний для опти-
мального досягнення відпо-
відних цілей і який повинен по-
стійно вдосконалюватися.

Про недосконалість право-
вого режиму у сфері обігу ЛЗ
свідчать численні випадки не-
послідовного прийняття тих чи
інших нормативно-правових
актів, неузгодженість їх поло-
жень, а також непоодинокі ви-
падки протиріч нормативних
документів. Так, наприклад,
1 липня 2014 р. Верховна Ра-
да України ухвалила Закон
«Про внесення змін до Подат-
кового кодексу України» [9].
Зміни стосуються в основному
спеціальних засобів індивіду-
ального захисту й ЛЗ. Згідно із
цим Законом, звільнено від
оподаткування податком на до-
дану вартість операції із вве-
зення на митну територію Ук-
раїни спеціальних засобів ін-
дивідуального захисту й ліків
згідно з переліком, затвердже-
ним Кабінетом Міністрів Украї-
ни, що пов’язано з проведенням
антитерористичної операції на
Сході країни.

Підрозділ 2 розділу ХХ За-
кону («Прикінцеві положення»)
доповнено новим підпунктом,
у якому, зокрема, вказано, що
відповідно до пп. «в» п. 193.1
ст. 193 Податкового кодексу,
тимчасово (на період прове-
дення антитерористичної опе-
рації та/або запровадження
воєнного стану відповідно до
законодавства) звільняються
від оподаткування податком
на додану вартість операції із
ввезення на митну територію
України й постачання на її мит-
ній території ЛЗ і медичних
виробів, які призначені для ви-
користання ЗОЗ, з метою на-
дання медичної допомоги фі-
зичним особам, які в період
проведення антитерористич-
ної операції зазнали поранен-
ня, контузії чи іншого ушко-
дження здоров’я.

Разом із тим, необхідно за-
значити, що сьогодні є чинни-
ми ухвалені закони, на вико-
нання яких МОЗ України було

розроблено й затверджено низ-
ку нормативно-правових актів,
якими передбачено здійснен-
ня закупівлі ЛЗ, медичних ви-
робів і створення у 2016 р.
міжнародними організаціями
закупівельного агентства, що
займатиметься супроводом
цих процедур. Таким чином,
з наступного року МОЗ Ук-
раїни не буде займатися дер-
жавними  закупівлями  ЛЗ ,
оскільки в країні запровадже-
но в 2016 р. механізм здійснен-
ня державних закупівель ліків
і виробів медичного призна-
чення через міжнародні орга-
нізації.

Стосовно закупівель медич-
них препаратів, у 2016 р., за
даними МОЗ України, за ре-
зультатами тендерів здійсне-
но їх оплату на суму понад
115 млн грн й розподіляються
вони між територіальними
органами з охорони здоров’я
згідно з урахуванням потреби,
зазначеної в заявках, наданих
регіонами [9].

Приклад, що наведений, є
не одиничним в аналізі законо-
давчих ініціатив щодо обігу
ЛЗ і свідчить, що у чинному за-
конодавстві бракує узгоджено-
сті законодавчих норм та по-
слідовності прийняття норма-
тивно-правових актів. Як ре-
зультат — в Україні виникають
суттєві проблеми із забезпе-
ченням населення необхідни-
ми ліками.

Останні законопроекти що-
до напрямів державної політи-
ки у сфері обігу ЛЗ, свідчать,
що в країні немає реальної
програми з відновлення ефек-
тивного управління в галузі
охорони здоров’я взагалі й у
фармацевтичному секторі зо-
крема. На нашу думку, не-
визначеність держави щодо
подальшого належного роз-
витку фармацевтичного сек-
тора пов’язані з браком націо-
нальної політики щодо лікар-
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ських препаратів, яка одно-
часно має бути засобом для
досягнення відповідних цілей і
керівництвом до дії.

Висновок

Досліджено особливості
правового режиму обігу ЛЗ. У
результаті аналізу встанов-
лено недосконалість правово-
го регулювання, а в деяких ви-
падках і взагалі відсутність сис-
темного підходу до норм чин-
ного законодавства, що регу-
лює обіг ЛЗ.

Установлено, що спеціаль-
ний правовий режим має свою
специфіку, об’єднану з об’єк-
том регулювання лікарських
препаратів, способом їх збуту
у відповідній правовій сфері,
загальний правовий режим
обігу ЛЗ визначається як уста-
новлений у стандартах, нор-
мах і правилах порядок їх ви-
робництва, виготовлення, збе-
рігання, транспортування, оп-
тової й роздрібної реалізації,
придбання й застосування.

Визначено, що розвиток і
вдосконалення правових від-
носин, пов’язаних з контролем
за обігом ЛЗ, перш за все, за-
лежать від стабільності за-
гального і спеціальних режи-
мів, а також від ситуації в кра-
їні, яка може відчутно вплива-
ти на цю ситуацію.

Сформульовано положення
про те, що державна політика
з контролю за обігом ЛЗ повин-
на бути спрямована на гаран-
товане забезпечення якості,
безпеки й ефективності меди-
каментів, що знаходяться в
обігу на ринку країни, на одна-
ковий доступ населення до ос-
новних ліків при їх оптималь-
ній вартості й на раціональне
застосування.
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