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Ñòàòòþ ïðèñâÿ÷åíî êîìïëåêñíîìó íàóêîâîìó äîñë³äæåííþ àäì³í³ñòðàòèâíî-
ïðàâîâîãî ñòàòóñó ñóá’ºêò³â ôàðìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³ â Óêðà¿í³. Ñïèðàþ÷èñü íà
íàóêîâ³ ï³äõîäè äî ðîçóì³ííÿ äåô³í³ö³é “ïðàâîâèé ñòàòóñ”, “ñóá’ºêò” òà “àäì³í³ñò-
ðàòèâíî-ïðàâîâèé ñòàòóñ”, âèçíà÷åíî çì³ñò àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâîãî ñòàòóñó
ñóá’ºêò³â ôàðìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³ òà éîãî ñêëàäîâ³. Ðîçêðèòî îñîáëèâîñò³ ñóá’ºêòà
ïóáë³÷íîãî àäì³í³ñòðóâàííÿ ôàðìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³ â Óêðà¿íè ÿê îñîáè, êîòðà º
ó÷àñíèêîì àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâèõ â³äíîñèí òà íàä³ëåíà âëàäíèìè ïîâíîâàæåí-
íÿìè, â ìåæàõ ÿêèõ çä³éñíþº ðåàë³çàö³þ äåðæàâíî¿ ïîë³òèêè ó ñôåð³ ñòâîðåííÿ,
âèðîáíèöòâà, êîíòðîëþ ÿêîñò³ òà ðåàë³çàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà ìåäè÷íèõ âè-
ðîá³â, âèñòóïàº ñàìîñò³éíèì ñóá’ºêòîì â³äïîâ³äàëüíîñò³, ìàº âëàñí³ çàâäàííÿ òà
ôóíêö³¿, ñïðÿìîâàí³ íà îõîðîíó çäîðîâ’ÿ.

Êëþ÷îâ³ ñëîâà: àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâèé ñòàòóñ, ñóá’ºêò, ñèñòåìà, ôàð-
ìàöåâòè÷íà ãàëóçü, îá³ã ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ïðàâà òà îáîâ’ÿçêè, êîìïåòåíòí³ñòü.

Ïðàâîâèé ñòàòóñ ÿê íåâ³ä’ºìíà ñêëàäîâà ïîâíîö³ííîãî ôóíêö³îíóâàííÿ þðè-
äè÷íèõ îñ³á òà ¿õ ïîñàäîâèõ îñ³á ìàº îñîáëèâå çíà÷åííÿ äëÿ äîñë³äæåííÿ òà àíà-
ë³çó ïðîáëåì îðãàí³çàö³éíîãî òà óïðàâë³íñüêîãî õàðàêòåðó. Çàãàëîì ïðàâîâ³äíîñèíè
â ìåõàí³çì³ ïðàâîâîãî ðåãóëþâàííÿ óòâîðþþòü ïåâíó ñèñòåìó äëÿ çàáåçïå÷åííÿ
ïåðåâåäåííÿ çàãàëüíèõ ðîçïîðÿäæåíü íîðì ïðàâà â ñóá’ºêòèâí³ þðèäè÷í³ ïðàâà
³ îáîâ’ÿçêè, ïîâíîâàæåííÿ òà þðèäè÷íó â³äïîâ³äàëüí³ñòü äëÿ êîíêðåòíèõ îñ³á.
Ïðè öüîìó öåíòðîì çàãàëüíèõ þðèäè÷íèõ çâ’ÿçê³â, ùî ñòàíîâëÿòü îñíîâó
ïðàâîâ³äíîñèí, º ïðàâîâèé ñòàòóñ. Âèä³ëåííÿ ãàëóçåâîãî ïðàâîâîãî ñòàòóñó äîçâîëÿº
ïðîÿâèòèñÿ ñïåöèô³ö³ ïðàâ òà îáîâ’ÿçê³â ñóá’ºêò³â ¿õ ðåàë³çàö³¿. Òîæ ç’ÿñóâàííÿ
çì³ñòó òà ñòðóêòóðè ïðàâîâîãî ñòàòóñó ñóá’ºêò³â, ÿê³ áåçïîñåðåäíüî çä³éñíþþòü
êîíòðîëü òà íàãëÿä çà îá³ãîì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà ìåäè÷íèõ âèðîá³â, º îêðåìèìè
þðèäè÷íèìè îñîáàìè, – öå ñêëàäîâà ñèñòåìíîãî ï³äõîäó äî âèð³øåííÿ çàâäàííÿ
ùîäî âäîñêîíàëåííÿ ôàðìàöåâòè÷íî¿ ä³ÿëüíîñò³ â Óêðà¿í³.

Òåîðåòè÷íó îñíîâó äîñë³äæåííÿ àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâîãî ñòàòóñó ñóá’ºêò³â
ôàðìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³ ñòàíîâëÿòü íàïðàöþâàííÿ òàêèõ ó÷åíèõ, ÿê: Ë.Â. Áîãà÷îâà,
Ñ.Â. Âàñèëüºâ, Í.Â. Âîëê, Ç.Ñ. Ãëàäóí, ².Â. Äóò÷àê, Í.Ñ. Êëóíêî, Â.Ì. Ïàøêîâà,
Ë.Á. Ïèëèï÷óê, Í.Ñ. Ìîðùàã³íà, Ä.Â. Ï³í÷óê, Î.Ï. Ñâ³òëè÷íèé, Ñ.Ã. Óáîãîâ òî-
ùî. Îäíàê, íåçâàæàþ÷è  íà òàêèé øèðîêèé ñïåêòð äîñë³äæåííÿ ïðàâîçíàâöÿìè
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ñôåðè äåðæàâíîãî ðåãóëþâàííÿ îá³ãó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà ìåäè÷íèõ âèðîá³â,
ïèòàííÿ àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâîãî ñòàòóñó ñóá’ºêò³â çàçíà÷åíî¿ ñôåðè
íåäîñòàòíüîãî âèñâ³òëåíå ó ïðàâîâ³é íàóö³, ùî äåòåðì³íóº ïîäàëüøå éîãî âèâ÷åí-
íÿ.

Ìåòîþ ñòàòò³ º âèçíà÷åííÿ çì³ñòó àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâîãî ñòàòóñó ñóá’ºêò³â
ôàðìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³, à òàêîæ ðîçêðèòòÿ éîãî ñòðóêòóðíèõ åëåìåíò³â.

Ó çàãàëüíîâæèâàíîìó ðîçóì³íí³ ïîíÿòòÿ “ïðàâîâèé ñòàòóñ” (ëàò. status –
ñòàíîâèùå) ðîçóì³þòü ÿê ñóêóïí³ñòü ïðàâ ³ îáîâ’ÿçê³â ô³çè÷íèõ òà þðèäè÷íèõ
îñ³á. Ïðàâîâèé ñòàòóñ â Óêðà¿í³ âèçíà÷àºòüñÿ Êîíñòèòóö³ºþ, çàêîíàìè òà ³íøèìè
íîðìàòèâíî-ïðàâîâèìè àêòàìè é ì³æíàðîäíèìè äîãîâîðàìè, ðàòèô³êîâàíèìè
Âåðõîâíîþ Ðàäîþ Óêðà¿íè. Ïðàâîâèé ñòàòóñ ô³çè÷íî¿ îñîáè íàñàìïåðåä âèçíà÷àº
êîíñòèòóö³éí³ ïðàâà, ñâîáîäè òà îáîâ’ÿçêè ëþäèíè ³ ãðîìàäÿíèíà. Ïðàâîâèé ñòà-
òóñ þðèäè÷íî¿ îñîáè âèçíà÷àºòüñÿ ÷åðåç ¿¿ êîìïåòåíö³þ, òîáòî ïðàâà ³ îáîâ’ÿçêè
öèõ îñ³á çàô³êñîâàí³ â ÷èííîìó çàêîíîäàâñòâ³. Òîìó åôåêòèâí³ñòü ä³ÿëüíîñò³
þðèäè÷íî¿ îñîáè çàëåæèòü â³ä ¿¿ ïîâíîòè þðèäè÷íî¿ ô³êñàö³¿ [1; 2, ñ. 108].

Ïîíÿòòÿ “ïðàâîâèé ñòàòóñ” ñåðåä íàóêîâö³â âèêëèêàº äèñêóñ³þ. Òàê, Ì.². Ìà-
òóçîâà òà À.Â. Ìàëüêî öå ïîíÿòòÿ ðîçóì³þòü ÿê ñóêóïí³ñòü ïðàâ, ñâîáîä, îáîâ’ÿçê³â
³ çàêîííèõ ³íòåðåñ³â, ÿê³ âèçíà÷àþòüñÿ ³ ãàðàíòóþòüñÿ äåðæàâîþ [3, ñ. 231];
Ñ.Î. Êîìàðîâà – ÿê ñèñòåìó ïðàâ, ñâîáîä òà îáîâ’ÿçê³â, ÿê³ ÷³òêî çàêð³ïëåí³ ó
íîðìàõ ïðàâà, ùî âèçíà÷àº ïîë³òèêî-ïðàâîâèé ñòàí îñîáè [4, ñ. 152; 2, ñ. 108];
Þ.Ì. Ñòàðèëîâà – ÿê ñóêóïí³ñòü ïðàâ, îáîâ’ÿçê³â òà â³äïîâ³äàëüí³ñòü ñóá’ºêòà [5,
ñ. 321]. Îñòàííÿ ñêëàäîâà ïðàâîâîãî ñòàòóñó, íà äóìêó Ä.Â. Ìàíäè÷åâà, º íå-
â³ä’ºìíîþ ÷àñòèíîþ ïðàâîâîãî ñòàòóñó ñóá’ºêòà, îñê³ëüêè â³í çîáîâ’ÿçàíèé íåñòè
ïðàâîâó â³äïîâ³äàëüí³ñòü ó ðàç³ ïîðóøåííÿ çàêîííîñò³, ïðàâ îñîáè ó ïðîöåñ³
çä³éñíåííÿ ñâî¿õ ôóíêö³é [6, ñ. 116].

Äåô³í³ö³ÿ “àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâèé ñòàòóñ” îõîïëþº êîìïëåêñ êîíêðåòíî
âèçíà÷åíèõ ñóá’ºêòèâíèõ ïðàâ ³ îáîâ’ÿçê³â, ÿê³ çàêð³ïëåí³ çà â³äïîâ³äíèì ñóá’ºêòîì
íîðìàìè àäì³í³ñòðàòèâíîãî ïðàâà. Òîáòî íåîáõ³äíîþ îçíàêîþ íàáóòòÿ îñîáîþ
àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâîãî ñòàòóñó º íàÿâí³ñòü ó íå¿ êîíêðåòíèõ ñóá’ºêòèâíèõ
ïðàâ ³ îáîâ’ÿçê³â, ÿê³ ðåàë³çóþòüñÿ ö³ºþ îñîáîþ ÿê ó àäì³í³ñòðàòèâíèõ ïðàâî-
â³äíîñèíàõ, òàê ³ ïîçà íèìè [7, ñ. 194]. Âðàõîâóþ÷è çàçíà÷åíå, Â.Â. Ãàëóíüêî,
Â.². Îëåô³ð, Þ.Â. Ãðèäàñîâ âèçíà÷àþòü àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâèé ñòàòóñ ÿê
ñóêóïí³ñòü þðèäè÷íèõ çàñîá³â, ÿê³ õàðàêòåðèçóþòü ì³ñöå ³ ðîëü ô³çè÷íî¿ àáî
þðèäè÷íî¿ îñîáè â àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâèõ â³äíîñèíàõ. Íà äóìêó íàóêîâö³â,
ñêëàäîâèìè àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâîãî ñòàòóñó îñîáè º òàê³ þðèäè÷í³ åëåìåíòè,
ÿê: ïóáë³÷í³ ñóá’ºêòèâí³ ïðàâà òà þðèäè÷í³ îáîâ’ÿçêè; îáñÿã ³ õàðàêòåð ïðàâî-
ñóá’ºêòíîñò³; àäì³í³ñòðàòèâíà â³äïîâ³äàëüí³ñòü; ó äåÿêèõ âèïàäêàõ – äèñöèïë³íàðíà
â³äïîâ³äàëüí³ñòü ïîñàäîâèõ îñ³á ïóáë³÷íî¿ àäì³í³ñòðàö³¿ [8, ñ. 124].

Ñóá’ºêò, íàãîëîøóþòü Â.Â. Òèëü÷èê ³ Î.Â. Òèëü÷èê, ìîæå ìàòè íèçêó ãàëóçå-
âèõ ïðàâîâèõ ñòàòóñ³â, îñê³ëüêè ïàðàëåëüíî ìîæå áðàòè ó÷àñòü ó ê³ëüêîõ ïðàâîâ³äíî-
ñèíàõ [9, ñ. 87]. Òîæ, ç îãëÿäó íà òàêó íàóêîâó ïîçèö³þ, çàçíà÷èìî, ùî ñóá’ºêòè
àäì³í³ñòðàòèâíèõ ïðàâîâ³äíîñèí çàáåçïå÷åííÿ ôàðìàöåâòè÷íî¿ ä³ÿëüíîñò³
îäíî÷àñíî – íîñ³¿ àäì³í³ñòðàòèâíîãî, ãîñïîäàðñüêîãî ³ òðóäîâîãî ñòàòóñ³â.
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Ïðàâà ³ îáîâ’ÿçêè þðèäè÷íî¿ îñîáè íå º îêðåìèì, ñàìîñò³éíèì åëåìåíòîì
ñòðóêòóðè çì³ñòó ïðàâîâîãî ñòàòóñó þðèäè÷íî¿ îñîáè, à ñêëàäîâîþ òàêîãî åëåìåíòó
ñòàòóñó, ÿê êîìïåòåíö³ÿ. Çàãàëîì êîìïåòåíö³ÿ, ÿê çàçíà÷àº Ä.Í. Áàõðàõ, º îñíîâíîþ
÷àñòèíîþ ïðàâîâîãî ñòàòóñó, ÿêà ñêëàäàºòüñÿ ³ç ñóêóïíîñò³ âëàäíèõ ïîâíîâàæåíü
â³äíîñíî ïåâíèõ ïðåäìåò³â â³äàííÿ. Íà éîãî äóìêó, êîìïåòåíö³ÿ ïðîÿâëÿºòüñÿ ó
äâîõ ôîðìàõ: ïðàâîñâ³äîì³ñòü, ïðàâîâå çàêð³ïëåííÿ êîëà îá’ºêò³â, ïðåäìåò³â,
ñïîð³â, íà ÿê³ ïîøèðþþòüñÿ âëàäí³ ïîâíîâàæåííÿ, òà îáîâ’ÿçêè ³ ïðàâà, ïîâ’ÿçàí³
ç³ çä³éñíåííÿì âëàäè, ó÷àñòþ ó âëàäíèõ â³äíîñèíàõ, çîêðåìà, ³ ïðàâî âèäàòè ïåâí³
íîðìàòèâí³ àêòè [10, ñ. 178; 11, ñ. 326]. Êð³ì òîãî, êîìïåòåíö³ÿ, ÿê çàçíà÷àº
Ò.Î. Ñàíæàðóê, âèçíà÷àºòüñÿ ³ âñòàíîâëþºòüñÿ ïåðåäóñ³ì íîðìàìè êîíñòèòó-
ö³éíîãî, àäì³í³ñòðàòèâíîãî, ô³íàíñîâîãî, êðèì³íàëüíîãî òà ì³æíàðîäíîãî ïóáë³÷-
íîãî ïðàâà, à òàêîæ ñòàòóòíèì ³ òåìàòè÷íèìè çàêîíàìè òà ³íøèìè àêòàìè, ïîëîæåí-
íÿìè òîùî. Ðåàë³çóºòüñÿ êîìïåòåíö³ÿ çà äîïîìîãîþ íîðì óñ³õ ãàëóçåé ïðàâà, ùî
º âàæëèâèì ìîìåíòîì äëÿ ïðàâîçàñòîñîâíî¿ ä³ÿëüíîñò³ [12, ñ. 127].

Òîæ äî ñòðóêòóðè çì³ñòó àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâîãî ñòàòóñó ñóá’ºêò³â, çîêðåìà
ñóá’ºêò³â ôàðìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³, ñë³ä â³äíåñòè òàê³ åëåìåíòè ÿê ñóêóïí³ñòü ïðàâ
³ îáîâ’ÿçê³â; çàñàäè ä³ÿëüíîñò³; êîìïåòåíö³ÿ; äæåðåëà ô³íàíñóâàííÿ; ïîðÿäîê
çâ³òíîñò³ òà êîíòðîëþ çà çä³éñíþâàíîþ ä³ÿëüí³ñòþ; þðèäè÷íà â³äïîâ³äàëüí³ñòü.

Ç’ÿñóâàâøè ñêëàäîâ³ àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâîãî ñòàòóñó ñóá’ºêò³â, ùî çàáåç-
ïå÷óþòü ðåàë³çàö³þ äåðæàâíî¿ ïîë³òèêè ó ñôåð³ ñòâîðåííÿ, âèðîáíèöòâà, êîíòðîëþ
ÿêîñò³ òà ðåàë³çàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà ìåäè÷íèõ âèðîá³â, ðîçãëÿíåìî ¿õ çì³ñò.

Ñóá’ºêòàìè àäì³í³ñòðàòèâíèõ ïðàâîâ³äíîñèí ó ôàðìàöåâòè÷í³é ãàëóç³, ÿê
çàçíà÷àº Î.Ï. Ñâ³òëè÷íèé òà Í.Â. Âîëê, º øèðîêå êîëî óïîâíîâàæåíèõ îðãàí³â
âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, îðãàíè ì³ñöåâîãî ñàìîâðÿäóâàííÿ, ³íø³ þðèäè÷í³ îñîáè
ïóáë³÷íîãî òà ïðèâàòíîãî ïðàâà, à òàêîæ ô³çè÷í³ îñîáè òà ¿õ îá’ºäíàííÿ [13,
ñ. 82]. Í.Î. Âåòþòíåâà, Ñ.Ã. Óáîãîâ, Ë.Á. Ïèëèï÷óê êîíêðåòèçóþòü ïåðåë³ê ñóá’ºêò³â
çàêîíîòâîð÷î¿ òà íîðìîòâîð÷î¿ ä³ÿëüíîñò³ ó ñôåð³ îá³ãó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â. Âîíè
äî ÷èííî¿ ñèñòåìè çàçíà÷åíèõ ñóá’ºêò³â â³äíîñÿòü: Âåðõîâíó Ðàäó Óêðà¿íè, Ïðå-
çèäåíòà Óêðà¿íè, Êàá³íåò Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè, Ì³í³ñòåðñòâî îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óê-
ðà¿íè (äàë³ – ÌÎÇ), Ì³í³ñòåðñòâî ðîçâèòêó åêîíîì³êè, òîðã³âë³ òà ñ³ëüñüêîãî
ãîñïîäàðñòâà Óêðà¿íè, Äåðæàâíó ñëóæáà Óêðà¿íè ç ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà êîíòðîëþ
çà íàðêîòèêàìè (äàë³ – Äåðë³êñëóæáà), ïðîôåñ³éí³ àñîö³àö³¿ ôàðìàöåâòè÷íèõ
ïðàö³âíèê³â, â ìåæàõ ïîâíîâàæåíü ÿêèõ çíàõîäèòüñÿ ïðèéíÿòòÿ ð³çíèõ âèä³â
íîðìàòèâíî-ïðàâîâèõ àêò³â, óçãîäæåíèõ ç ºâðîïåéñüêèì òà ì³æíàðîäíèì çàêîíî-
äàâñòâîì, à òàêîæ çà íåîáõ³äíîñò³ ç ³íøèìè öåíòðàëüíèìè îðãàíàìè âèêîíàâ÷î¿
âëàäè [14, ñ. 67].

Ðîçãëÿíåìî ïîâíîâàæåííÿ â³äîìèõ ñóá’ºêò³â äîñë³äæóâàíî¿ ñôåðè.
ÌÎÇ º öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ä³ÿëüí³ñòü ÿêîãî ñïðÿìîâóºòü-

ñÿ ³ êîîðäèíóºòüñÿ Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè. Öå – ãîëîâíèé îðãàí ó ñèñòåì³
öåíòðàëüíèõ îðãàí³â âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ òà ðåàë³çóº
äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, à òàêîæ çàõèñòó íàñåëåííÿ â³ä ³í-
ôåêö³éíèõ õâîðîá, ïðîòèä³¿ Â²Ë-³íôåêö³¿/ÑÍ²Äó òà ³íøèì ñîö³àëüíî íåáåçïå÷íèì
çàõâîðþâàííÿì, ïîïåðåäæåííÿ òà ïðîô³ëàêòèêè íå³íôåêö³éíèõ çàõâîðþâàíü. Äî
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éîãî îñíîâíèõ çàâäàíü íàëåæèòü: çàáåçïå÷åííÿ íàñåëåííÿ ÿê³ñíèìè, åôåêòèâíèìè
òà áåçïå÷íèìè ë³êàðñüêèìè çàñîáàìè, ñòâîðåííÿ, âèðîáíèöòâà, êîíòðîëþ ÿêîñò³
òà ðåàë³çàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ ³ìóíîá³îëîã³÷íèõ ïðåïàðàò³â, ó ñôåð³
îá³ãó íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí, ¿õ àíàëîã³â ³ ïðåêóðñîð³â,
ïðîòèä³¿ ¿õ íåçàêîííîìó îá³ãó, à òàêîæ áåçïå÷íèõ ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà êîñìåòè÷íî¿
ïðîäóêö³¿; òåõí³÷íå ðåãóëþâàííÿ ìåäè÷íèõ âèðîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â äëÿ ä³àãíî-
ñòèêè in vitro, àêòèâíèõ ìåäè÷íèõ âèðîá³â, ÿê³ ³ìïëàíòóþòü, êîñìåòè÷íî¿ ïðîäóêö³¿;
ðîçâèòîê êàäðîâîãî ïîòåíö³àëó ñèñòåìè îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, âèùî¿ ìåäè÷íî¿, ôàð-
ìàöåâòè÷íî¿ îñâ³òè òà íàóêè [5].

Êîìïåòåíö³ÿ ÌÎÇ ó ñôåð³ ñòâîðåííÿ, âèðîáíèöòâà, êîíòðîëþ ÿêîñò³ òà
ðåàë³çàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìåäè÷íèõ ³ìóíîá³îëîã³÷íèõ ïðåïàðàò³â ³ ìåäè÷íèõ
âèðîá³â âèçíà÷åíà Ïîëîæåííÿ ïðî Ì³í³ñòåðñòâî îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè. Â³äïî-
â³äíî äî éîãî ï. 12 ÌÎÇ çàòâåðäæóº: ìåòîäè çä³éñíåííÿ êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñü-
êîãî çàñîáó, ³íñòðóêö³þ ç ìåäè÷íîãî çàñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó òà ïåðåë³êè
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ïî-ïåðøå, äîçâîëåíèõ äî çàñòîñóâàííÿ â Óêðà¿í³, ÿê³ â³äïó-
ñêàþòüñÿ áåç ðåöåïò³â â àïòåêàõ òà ¿õ ñòðóêòóðíèõ ï³äðîçä³ëàõ, ïî-äðóãå, ùî ì³ñ-
òÿòü íåçíà÷íó ê³ëüê³ñòü íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí ³ ïðåêóðñîð³â,
ùî ï³äëÿãàþòü êîíòðîëþ ï³ä ÷àñ ââåçåííÿ íà ìèòíó òåðèòîð³þ Óêðà¿íè òà âèâåçåííÿ
çà ¿¿ ìåæ³, ïî-òðåòº, ÿê³ ïîâèíí³ áóòè íàÿâí³ â ìåäè÷íèõ àïòå÷êàõ ïåðøî¿ äîïîìîãè
äëÿ ïàñàæèðñüêèõ ëåãêîâèõ ³ âàíòàæíèõ òðàíñïîðòíèõ çàñîá³â, ïî-÷åòâåðòå, îòðóéíèõ
³ ñèëüíîä³þ÷èõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ïî-ï’ÿòå, çàáîðîíåíèõ äî ðåêëàìóâàííÿ, ÿê³
â³äïóñêàþòüñÿ áåç ðåöåïòà, ïî-øîñòå, ùî ï³äëÿãàþòü ðå³ìáóðñàö³¿. Êð³ì òîãî,
çã³äíî ç ï. 12 çàçíà÷åíîãî ïîëîæåííÿ ÌÎÇ çàòâåðäæóº ïîðÿäêè, çîêðåìà: âåäåííÿ
ì³æâ³äîì÷î¿ áàçè äàíèõ çàðåºñòðîâàíèõ â Óêðà¿í³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â; ïåðåâ³ðêè
ñóá’ºêò³â ãîñïîäàðþâàííÿ òà çä³éñíåííÿ êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â;
âèäà÷³ ðåºñòðàö³éíîãî ïîñâ³ä÷åííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó òà ñåðòèô³êàòà â³äïîâ³äíîñò³
íà ìàñòåð-ôàéë íà ïëàçìó; çàáîðîíè (òèì÷àñîâî¿ çàáîðîíè) ³ âèëó÷åííÿ ç îá³ãó
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íà òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè; çä³éñíåííÿ êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â ï³ä ÷àñ îïòîâî¿ òà ðîçäð³áíî¿ òîðã³âë³; çä³éñíåííÿ ôàðìàêîíàãëÿäó òà êîí-
òðîëþ çà ö³ëüîâèì âèêîðèñòàííÿì ñïèðòó åòèëîâîãî, ÿêèé çàñòîñîâóºòüñÿ äëÿ
âèãîòîâëåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â; îðãàí³çàö³¿ òà ïðîâåäåííÿ åêñïåðòèçè, à òàêîæ
óçãîäæåííÿ íîðìàòèâíî-òåõí³÷íî¿ äîêóìåíòàö³¿ ç âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â;
ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà åêñïåðòèçè ìàòåð³àë³â
êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü; ïðîâåäåííÿ äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, à
òàêîæ çàòâåðäæóº âèìîãè äî óìîâ ïðîâåäåííÿ îêðåìèõ äîñë³äæåíü, ïîðÿäîê ïðî-
âåäåííÿ åêñïåðòèçè ìàòåð³àë³â äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â; ïðîâå-
äåííÿ ñåðòèô³êàö³¿ âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ë³êàðñüêèõ çàñîá³â äëÿ ì³æ-
íàðîäíî¿ òîðã³âë³, à òàêîæ ñåðòèô³êàö³¿ ï³äïðèºìñòâ, ÿê³ çä³éñíþþòü îïòîâó
ðåàë³çàö³þ (äèñòðèáóö³þ) ë³êàðñüêèõ çàñîá³â. Äî òîãî æ, ÌÎÇ óïîâíîâàæåíî
³íôîðìóâàòè ïðàö³âíèê³â îõîðîíè çäîðîâ’ÿ ³ íàñåëåííÿ ïðî ë³êè, äîçâîëåí³ äî
çàñòîñóâàííÿ; çä³éñíþâàòè äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ (ïåðåðåºñòðàö³þ) ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â; çàòâåðäæóâàòè ôîðìó ñïåö³àëüíèõ áëàíê³â ðåöåïò³â, ïîðÿäîê ¿õ ðåºñòðàö³¿,
âåäåííÿ îáë³êó ³ çáåð³ãàííÿ, à òàêîæ ïðàâèëà îôîðìëåííÿ. Òàêîæ ÌÎÇ çàòâåðäæóº
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ïðàâèëà âèïèñóâàííÿ ðåöåïò³â íà ìåäè÷í³ ïðåïàðàòè; âèðîáíèöòâà òà êîíòðîëþ
ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â àïòåêàõ; çáåð³ãàííÿ ë³ê³â ó çàêëàäàõ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ
òà ¿õ çíèùåííÿ.

Äåðæàâíà ñëóæáà Óêðà¿íè ç ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà êîíòðîëþ çà íàðêîòèêàìè
º öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ä³ÿëüí³ñòü ÿêîãî ñïðÿìîâóºòüñÿ ³
êîîðäèíóºòüñÿ Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè ÷åðåç Ì³í³ñòðà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ,
ÿêèé ðåàë³çóº äåðæàâíó ïîë³òèêó ó ñôåðàõ êîíòðîëþ ÿêîñò³ òà áåçïåêè ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â, çîêðåìà, ìåäè÷íèõ ³ìóíîá³îëîã³÷íèõ ïðåïàðàò³â, ìåäè÷íî¿ òåõí³êè ³ âèðîá³â
ìåäè÷íîãî ïðèçíà÷åííÿ òà îá³ãó íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí ³
ïðåêóðñîð³â, ïðîòèä³¿ ¿õ íåçàêîííîìó îá³ãó. Îñíîâíèìè çàâäàííÿìè Äåðæë³êñëóæ-
áè º: ðåàë³çàö³ÿ äåðæàâíî¿ ïîë³òèêè ó ñôåðàõ êîíòðîëþ ÿêîñò³ òà áåçïåêè ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â, ìåäè÷íèõ âèðîá³â òà îá³ãó íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí ³
ïðåêóðñîð³â, ïðîòèä³¿ ¿õ íåçàêîííîìó îá³ãó, à òàêîæ âíåñåííÿ ÌÎÇ ïðîïîçèö³é
ùîäî ôîðìóâàííÿ äåðæàâíî¿ ïîë³òèêè ó çàçíà÷åíèõ ñôåðàõ; ë³öåíçóâàííÿ ãîñïî-
äàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç âèðîáíèöòâà, ³ìïîðòó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, îïòîâî¿ òà ðîçäð³áíî¿
òîðã³âë³ ë³êàðñüêèìè çàñîáàìè, îá³ãó íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí
³ ïðåêóðñîð³â; òåõí³÷íå ðåãóëþâàííÿ ó âèçíà÷åíèõ ñôåðàõ; çä³éñíåííÿ äåðæàâíîãî
ðåãóëþâàííÿ ³ êîíòðîëþ ó ñôåðàõ îá³ãó íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí
³ ïðåêóðñîð³â òà ïðîòèä³¿ ¿õ íåçàêîííîìó îá³ãó [16].

Äåðæë³êñëóæáà ó ìåæàõ ñâî¿õ ïîâíîâàæåíü, ïåðåäáà÷åíèõ çàêîíîì, íà îñíîâ³
òà íà âèêîíàííÿ Êîíñòèòóö³¿ òà çàêîí³â Óêðà¿íè, àêò³â Ïðåçèäåíòà Óêðà¿íè òà
ïîñòàíîâ Âåðõîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè, ïðèéíÿòèõ â³äïîâ³äíî äî Êîíñòèòóö³¿ òà çàêîí³â
Óêðà¿íè, àêò³â Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè ³ íàêàç³â ì³í³ñòåðñòâ âèäàº íàêàçè
îðãàí³çàö³éíî-ðîçïîðÿä÷îãî õàðàêòåðó, îðãàí³çîâóº òà êîíòðîëþº ¿õ âèêîíàííÿ.

Ðåçþìóþ÷è íàøå äîñë³äæåííÿ, âáà÷àºìî çà äîö³ëüíå íàâåñòè âèçíà÷åííÿ
ïîíÿòòÿ àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâîãî ñòàòóñó ñóá’ºêò³â ôàðìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³, ï³ä
ÿêèì çàïðîïîíîâàíî ðîçóì³òè ñóêóïí³ñòü çàêð³ïëåíèõ íîðìàìè àäì³í³ñòðàòèâíîãî
ïðàâà ó â³äïîâ³äíèõ íîðìàòèâíî-ïðàâîâèõ àêòàõ ïðàâ òà îáîâ’ÿçê³â öèõ ñóá’ºêò³â,
ùî íàäàí³ ¿ì äëÿ äîñÿãíåííÿ ïîñòàâëåíî¿ ïåðåä íèìè ìåòè, âèêîíàííÿ â³äïîâ³äíèõ
çàâäàíü ùîäî ðåàë³çàö³¿ äåðæàâíî¿ ïîë³òèêè ó ñôåð³ ñòâîðåííÿ, âèðîáíèöòâà,
êîíòðîëþ ÿêîñò³ òà ðåàë³çàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà ìåäè÷íèõ âèðîá³â.

Äî ñòðóêòóðè çì³ñòó àäì³í³ñòðàòèâíî-ïðàâîâîãî ñòàòóñó çàçíà÷åíèõ ñóá’ºêò³â
ñë³ä â³äíåñòè òàê³ åëåìåíòè, ÿê ñóêóïí³ñòü ïðàâ ³ îáîâ’ÿçê³â; çàñàäè ä³ÿëüíîñò³;
êîìïåòåíö³ÿ; äæåðåëà ô³íàíñóâàííÿ; ïîðÿäîê çâ³òíîñò³ òà êîíòðîëþ çà çä³éñíþâàíîþ
ä³ÿëüí³ñòþ; þðèäè÷íà â³äïîâ³äàëüí³ñòü.
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ADMINISTRATIVE AND LEGAL STATUS OF SUBJECTS OF
PHARMACEUTICAL INDUSTRY

Paper is devoted to a comprehensive scientific study of the administrative and
legal status of the pharmaceutical industry in Ukraine. On the basis of scientific
approaches to understanding the definitions of “legal status”, “subject” and
“administrative-legal status”, the content of the administrative-legal status of the
subjects of the pharmaceutical industry and its components is determined. The
peculiarities of the subject of public administration of the pharmaceutical industry in
Ukraine as a person, as a participant in administrative and legal relations and endowed
with power, within which carries out state policy in the field of creation, production,
quality control and sale of medicines and medical devices, is an independent subject
of responsibility, has its own tasks and functions aimed at health care. It is determined
that the subjects of administrative legal relations in the pharmaceutical industry are
authorized executive bodies, local governments, other legal entities of public and
private law, as well as individuals and their associations. It was found ad that the
administrative and legal status of the pharmaceutical industry consists of such elements
as: a set of rights and responsibilities; principles of activity; competence; sources of
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funding; the order of reporting and control over the activities; legal liability. The
author’s definition of the concept of administrative and legal status of the subjects of
the pharmaceutical industry is formed. Tasks for the implementation of state policy
in the field of creation, production, quality control, sale of medicines and medical
devices are formulated.

Keywords: administrative and legal status, subject, system, pharmaceutical
industry, circulation of medicines, rights and responsibilities, competence.
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