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Одним із пріоритетних напрямків співробі-
тництва між Україною і ЄС у сфері громадсь-
кого здоров’я, визначених у ст.427 Угоди про 
асоціацію між Україною, з однієї сторони, 
та Європейським Союзом, Європейським 
співтовариством з атомної енергії та їхніми 
державами-членами, з іншої сторони [1], є 
попередження і контроль над поширенням 
інфекційних хвороб,  таких як ВІЛ/СНІД і ту-
беркульоз, підвищення готовності до ризику 
спалахів високопатогенних хвороб та імпле-
ментація Міжнародних медико-санітарних 
правил. Важливим засобом запобігання інфе-
кційним хворобам у світі та Україні є імуноп-
рофілактика населення. 

Імунопрофілактика – це метод індивідуа-
льного чи масового захисту населення від 
інфекційних хвороб шляхом створення або 
підсилення імунітету. Вона може бути спе-
цифічною (вакцинація/імунізація), спрямова-
ною проти конкретного збудника, та не спе-
цифічною (активація імунної системи в 
цілому медикаментозними чине медикамен-
тозними засобами) [2, с.10]. Нині перелік 
тяжких інфекцій, які можна контролювати 
засобами імунопрофілактики, поступово збі-
льшується. Щороку завдяки вакцинації вда-
ється врятувати близько 3 млн. дітей, а у 750 
тис. випадках – запобігти тяжким ускладнен-
ням інфекційних захворювань. Результати 

останніх наукових досліджень свідчать про те, 
що вакцини дають змогу запобігти розвитку 
близько 60 інфекційних захворювань [2, с.11]. 

Широко «розтиражовані» засобами масо-
вої інформації повідомлення про смертельні 
випадки у поствакційний період, пов’язані з 
неякісністю вакцин, незаконність проведення 
турів вакцинації (як це було із поліомієлітом 
в Україні наприкінці 2015 – на початку 2016 
року) призвели до втрати довіри населення до 
імунізації, наслідком чого стали непоодинокі 
випадки відмови батьків від планової вакци-
нації дітей. Ситуація ускладнюється ще й 
тим, що, за даними МОЗ 
(http://www.moz.gov.ua/ua/portal/pre_2015050
7_d.html) за період 2010–2014 рр. загальноде-
ржавна програма з імунопрофілактики та за-
хисту населення від інфекційних хвороб була 
не профінансована на 42,7 %, тож на сьогод-
нішній день рівень охоплення щепленнями, 
зокрема, проти поліомієліту, коливається від 
37 до 51 %. Така ситуація може призвести до 
визнання України країною з високим ризиком 
спалаху високопатогенних хвороб. 

Охорона здоров’я як складова соціальної 
політики є визначальним напрямом внутріш-
ньої політики держави і потребує втілення в 
соціальні програми і різноманітні заходи, 
спрямовані на задоволення здоров’я громадян 
[3, c.49]. У галузі охорони здоров’я, перево-
дячи зазначену проблему в юридичну площи-
ну необхідно дослідити відносини, що вини-
кають між елементами системи державного 
управління, господарюючими та не господа-
рюючими суб’єктами і саме громадянами в 
сфері відносин захисту здоров’я та життя 
останніх [3, с.47]. 

Слід зазначити, що у сфері профілактики 
інфекційних захворювань і боротьби з ними 
за допомогою вакцинації чи не найбільш ре-
льєфно виявляється «основний конфлікт», 
який праву громадського здоров’я доводиться 
вирішувати як на теоретичному рівні, так і на 
рівні законотворчої та правозастосовної дія-
льності. Йдеться, зокрема, про «межі повно-
важень держави щодо обмеження автономії, 
приватності, свободи, майнових та інших 
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охоронюваних законом інтересів фізичних 
осіб для загального блага». «Праволюдин-
ний» вимір громадського здоров’я на вітчиз-
няному ґрунті, межі втручання держави в 
права людини й охоронювані законом інте-
реси для захисту публічних інтересів у сфері 
громадського здоров’я потребують ретельно-
го дослідження,  у тому числі і з позиції пра-
вового регулювання [4, c.203]. 

Аналіз нормативно-правового регулюван-
ня проведення імунізації населення в Україні 
не привертав уваги широкого кола науковців. 
Зустрічаються поодинокі публікації вчених 
фахівці у галузі медичного права, зокрема, 
І.Я. Сенюти, С.Г. Стеценко, В.Ю. Стеценко, 
які розглядають імунізацію (щеплення) або як 
вид медичного втручання, аналізуючи умови 
її проведення, права та обов’язки осіб під час 
вакцинації, відповідальність за відмову від 
вакцинації тощо [5], або як один із забезпечу-
вальних заходів, які вживають органи саніта-
рно-епідеміологічного благополуччя насе-
лення для захисту його від інфекційних 
хвороб [6].  Такі дослідники,  як І.  Старченко,  
Р. Гревцова, А. Котвіцька, І. Кубарєва, О. Ко-
ноненко надають загальну характеристику 
нормативно-правовим актам, що діють у сфе-
рі захисту населення від інфекційних хвороб, 
здійснюють спроби визначити межі втручан-
ня держави в права людини і охоронювані 
законом інтереси для захисту публічних інте-
ресів у сфері охорони громадського здоров’я. 
Водночас поза увагою науковців залишається 
механізм правового регулювання відносин у 
сфері імунізації, від якого залежить якісна 
регламентація останніх.  Тому метою статті є 
визначення механізму правового регулюван-
ня відносин у сфері імунізації населення, ви-
вчення та аналіз національного законодавст-
ва, яке здійснює їх правову регламентацію, та 
формування висновків щодо сучасного стану 
правового регулювання відносин у сфері іму-
нізації. Наукова новизна одержаних результа-
тів полягає в комплексному дослідженні ная-
вного механізму правового регулювання 
відносин у сфері імунізації та окресленні кола 
проблем, які потребують усунення. 

Основу правового регулювання відносин 
сфері імунізації населення складає низка 
нормативно-правових актів, які розрізняються 
за критерієм юридичної сили: 

1) Конституція України (ст.27, ч.4 ст.49) 
[7]; 

2) Основи законодавства України про охо-
рону здоров’я від 19.11.1992 року № 2801–ХІІ 
[8], Закони України «Про забезпечення сані-
тарного та епідеміологічного благополуччя 
населення» від 24.02.1994 року № 4004–ХІІ 
[9], «Про захист населення від інфекційних 
хвороб» від 06.04.2000 року № 1645–ІІІ [10], 
«Про затвердження Загальнодержавної про-
грами імунопрофілактики та захисту насе-
лення від інфекційних хвороб на 2009–2015 
роки» від 21.10.2009 року № 1658–VІ [11]; 

3) накази Міністерства охорони здоров’я 
України від 16.09.2011 року № 595 (у редакції 
наказу МОЗ України від 11.08.2014 № 551) 
«Про порядок проведення профілактичних 
щеплень в Україні та контроль якості й обігу 
імунобіологічних препаратів» [12], від 
04.06.2014 року № 383 «Про організацію про-
ведення додаткових заходів при ускладненні 
епідемічної ситуації з поліомієліту» [13]. 

Фундаментом правового регулювання іму-
нізації в Україні є вже названі норми ст.27,  
ч.4 ст.49 Конституції України [7], які прого-
лошують невід’ємне право кожної людини на 
життя та закріплюють обов’язок держави за-
хищати життя людини і забезпечувати саніта-
рно-епідемічне благополуччя. 

Основи законодавства України про охоро-
ну здоров’я (далі – Основи) [8] закріплюють 
права громадян України (на безпечне для 
життя і здоров’я навколишнє природне сере-
довище, санітарно-епідемічне благополуччя 
території і населеного пункту, достовірну та 
своєчасну інформацію про стан свого здо-
ров’я і здоров’я населення) та покладають на 
них обов’язок у передбачених законодавст-
вом випадках проходити профілактичні ме-
дичні огляди і робити щеплення (п.б, в, е, ч.1, 
ст.6 Основ). 

Важливою в цьому аспекті є ст.30 Основ, 
яка встановлює обов’язок держави забезпечу-
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вати планомірне науково обґрунтоване попе-
редження, лікування, локалізацію та ліквіда-
цію масових інфекційних захворювань, зок-
рема, здійснювати обов’язкові профілактичні 
щеплення в порядку, встановленому законами 
України (ч.1-3 ст.30 Основ). 

Закон України «Про затвердження Загаль-
нодержавної програми імунопрофілактики та 
захисту населення від інфекційних хвороб на 
2009–2015 роки» [11] проголосив системати-
чну імунізацію населення загальнодержавною 
справою і визначив профілактику інфекцій-
них хвороб шляхом імунізації найефективні-
шим заходом щодо забезпечення здоров’я на-
селення,епідемічного благополуччя держави 
та стратегічно важливим пріоритетним за-
вданням галузі охорони здоров’я.  

Стає зрозумілим, що імунізація населення 
являє собою самостійний вид діяльності дер-
жави в особі державних органів щодо практи-
чної реалізації функцій та завдань держави по 
забезпеченню санітарно-епідемічного благо-
получчя населення. У разі загрози виникнен-
ня епідемій, масових отруєнь та радіаційних 
уражень визначення необхідності профілак-
тичних щеплень та інших заходів профілак-
тики є одним із адміністративно-попереджу-
вальних заходів, які застосовують органи 
санітарно-епідеміологічного нагляду для ви-
конання покладених на них завдань [14, с.452]. 

Обов’язок робити щеплення у передбаче-
них законодавством випадках закріплений 
п.3, ч.1 ст.5 Закону України «Про забезпечен-
ня санітарного та епідеміологічного благопо-
луччя населення» (далі – Закон) [9]. Закон 
встановлює випадки обов’язкового проведен-
ня профілактичних щеплень з метою запобі-
гання захворюванням на туберкульоз, поліо-
мієліт,дифтерію,  кашлюк,  правець та кір (ч.1  
ст.27). На обов’язковість проведення профі-
лактичних щеплень проти зазначених хвороб 
вказує і ч.1 ст.12 Закону України «Про захист 
населення від інфекційних хвороб» [10]. 

Обов’язок держави з охорони здоров’я її 
громадян передбачає законодавче забезпе-
чення не лише планових, але й позапланових 
щеплень. Для цього законодавством визначе-

но суб’єкта позачергової імунопрофілактики 
населення та випадки такої дії: 

1) Закон України «Про захист населення 
від інфекційних хвороб» (ч.1, 3 ст.11) суб’єк-
том імунопрофілактики населення визначає 
центральний орган виконавчої влади з питань 
охорони здоров’я, місцеві органи виконавчої 
влади, органи місцевого самоврядування та 
органи державної санітарно-епідеміологічної 
служби; 

2) Закон України «Про забезпечення сані-
тарного та епідеміологічного благополуччя 
населення» (ч.9 ст.30) надає право приймати 
рішення про проведення позачергових профі-
лактичних щеплень (у разі загрози виникнен-
ня або поширення особливо небезпечних і 
небезпечних інфекційних хвороб, масових 
неінфекційних захворювань (отруєнь) або ра-
діаційних уражень) відповідним головним 
державним санітарним лікарям; 

3) Закон України «Про захист населення 
від інфекційних хвороб» (ч.3 ст.12) декларує 
можливість проведення обов’язкових профі-
лактичних щеплень проти інфекційної хворо-
би за епідемічними показаннями (у разі загрози 
виникнення особливо небезпечної інфекцій-
ної хвороби або масового її поширення на ві-
дповідних територіях). 

Основним підзаконним нормативним ак-
том у сфері імунізації є наказ Міністерства 
охорони здоров’я України від 16.09.2011 року 
№ 595 (у редакції наказу МОЗ України від 
11.08.2014 р. № 551) «Про порядок проведен-
ня профілактичних щеплень в Україні та кон-
троль якості й обігу імунобіологічних препа-
ратів» [12], яким затверджений Календар 
профілактичних щеплень (далі – Календар). 
Календар профілактичних щеплень встанов-
лює перелік обов’язкових профілактичних 
щеплень, строки їх проведення та визначає 
суб’єктів, відповідальних за імунізацію. 

Календар, зокрема, виділяє такі види щеп-
лень: 

– обов’язкові профілактичні щеплення (з 
метою запобігання захворюванням на дифте-
рію, кашлюк, кір, поліомієліт, правець, тубер-
кульоз) – щеплення за віком; щеплення дітей 



ISSN 1995-6134 

 35

з порушенням цього Календаря; щеплення 
ВІЛ-інфікованих осіб; за станом здоров’я; 
щеплення дітей після алло/ауто-ТСГК (транс-
плантація стовбурових гемопоетичних клі-
тин) (розділ ІІ Календаря); 

– рекомендовані щеплення (від вітряної ві-
спи, гепатиту А, гепатиту В, грипу, кашлюку, 
краснухи, епідемічного паротиту, кору, пнев-
мококової інфекції, менінгококової інфекції, 
папіломавірусної інфекції, ротавірусної інфе-
кції, захворювання, для імунопрофілактики 
яких існує вакцина, зареєстрована в Україні 
(розділ ІІІ Календаря); 

– щеплення, які проводяться на ендемічних 
і ензоотичних територіях та за епідемічними 
показаннями (від тулерямії, бруцельозу, гаря-
чки Ку, кліщового енцефаліту, чуми, черевно-
го тифу,  грипу,  жовтої лихоманки,  сказу,  ди-
фтерії, правця, гепатиту А, поліомієліту, кору, 
епідемічного паротиту, краснухи, менінгоко-
кової інфекції, гепатиту В, сибірської вираз-
ки, вітряної віспи, кашлюку) (розділ ІV Кале-
ндаря). 

В останньому, третьому випадку, рішення 
про проведення обов’язкових профілактичних 
щеплень за епідемічними показаннями прий-
мають головний державний санітарний лікар 
України, головні державні санітарні лікарі 
Автономної Республіки Крим, областей, міст 
Києва та Севастополя (п.4 розділу ІV Кален-
даря) [12]. 

Норми вищезгаданих нормативно-право-
вих актів за своєю природою є адміністратив-
но-правовими, оскільки у них знаходить своє 
вираження публічний інтерес у сфері забез-
печення санітарно-епідеміологічного благо-
получчя населення, вони є імперативними 
(встановлюють обов’язкові правила поведін-
ки, які забезпечуються засобами державного 
примусу), вказують на субординацію суб’єк-
тів (з одного боку виступає центральний ор-
ган виконавчої влади, що реалізує державну 
політику у сфері охорони здоров’я, місцеві 
органи виконавчої влади, органи місцевого 
самоврядування та органи державної санітар-
но-епідеміологічної служби, а з іншого – фі-
зична особа).  

Можна з певністю стверджувати, що від-
носини у сфері імунізації є адміністративно-
правовими. На користь цього висновку свід-
чать такі їх особливості: 

1) регулюють питання як індивідуального, 
так і громадського здоров’я, що мають публі-
чний інтерес (захист населення від інфекцій-
них хвороб); 

2)  виникають на основі дії норм адмініст-
ративного права; 

3) ґрунтуються на засадах юридичної 
нерівності, оскільки однією із сторін тут 
виступає орган публічної влади, а другою – 
фізична особа (у випадках імунізації за епіде-
мічними показаннями – населення 
відповідної території, в охороні здоров’я яко-
го виникає публічний інтерес); 

4) врегульовані, крім законів, рядом підза-
конних нормативно-правових актів, якими є 
накази Міністерства охорони здоров’я 
України, що встановлюють порядок проведен-
ня планових і позапланових профілактичних 
щеплень. 

Таким чином, імунізація населення підпа-
дає під механізм адміністративно-правового 
регулювання, який С.Г. Стеценко визначає як 
сукупність правових засобів, за допомогою 
яких здійснюється правове регулювання сус-
пільних відносин у сфері адміністративного 
права [6, c.64]. Такими засобами є норми пра-
ва, правові відносини, акти реалізації прав та 
обов’язків. 

Проведений аналіз нормативно-правових 
актів у сфері імунізації дозволив виділити ряд 
суттєвих недоліків правового регулювання, 
серед яких слід зазначити такі: 

1) як у законах, так і в підзаконних норма-
тивно-правових актах відсутнє нормативне 
визначення поняття «імунізація», що тягне за 
собою багатозначне його тлумачення та ото-
тожнення з поняттями «вакцинація», «щеп-
лення». В основному мова йде про «профіла-
ктичні щеплення», однак є випадки вживання 
термінів «вакцинація», «імунізація». Визна-
чення поняття «вакцинація» знаходимо лише 
у Календарі профілактичних щеплень, відпо-
відно до якого вакцинація (щеплення, імуні-
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зація) – це створення штучного імунітету в 
людини до певних інфекційних хвороб шля-
хом введення вакцини чи імуноглобуліну (до 
абз.1 п.5); 

2) залишається неврегульованою проблема 
визначення суб’єкта, відповідального за при-
йняття рішення про проведення імунізації за 
епідемічними показаннями. Постановою Ка-
бінету Міністрів України від 10.09.2014 року 
№ 442 «Про оптимізацію системи централь-
них органів виконавчої влади» [15], абз.1 п.1 
було припинено діяльність Державної саніта-
рно-епідеміологічної служби України шляхом 
приєднання до Державної служби України з 
питань безпечності харчових продуктів та за-
хисту споживачів (далі – Держпродспоживс-
лужба). На Держпродспоживслужбу Поста-
новою Кабінету Міністрів України від 
02.09.2015 року № 667 «Про затвердження 
Положення про Державну службу України з 
питань безпечності харчових продуктів та за-
хисту споживачів» [16] покладено завдання з 
реалізації державної політики у галузі саніта-
рного законодавства (п.1 Постанови), до пе-
реліку яких не було включено повноважень 
щодо прийняття рішення про проведення 
обов’язкових профілактичних щеплень. 

З цього приводу зазначимо, що порядок 
проведення обов’язкових профілактичних 
щеплень за епідемічними показаннями врегу-
льований Законами України «Про забезпе-
чення санітарного та епідеміологічного бла-
гополуччя населення» [9], «Про захист 
населення від інфекційних хвороб» [10], На-
казом Міністерства охорони здоров’я України 
від 16.09.2011 року № 595 «Про порядок про-
ведення профілактичних щеплень в Україні 
та контроль якості й обігу імунобіологічних 
препаратів» [12]. 

Законодавством встановлено, що у разі за-
грози виникнення або поширення особливо 
небезпечних і небезпечних інфекційних хво-
роб рішення про проведення обов’язкових 
профілактичних щеплень за епідемічними 
показаннями, приймають головний держав-
ний санітарний лікар України, головні держа-
вні санітарні лікарі Автономної Республіки 

Крим, областей, міст Києва та Севастополя 
(ч.2, 4, ст.30, п. й, ч.1, ст.41 Закону України 
«Про забезпечення санітарного та епідеміоло-
гічного благополуччя населення», ст.12 Зако-
ну України «Про захист населення від інфек-
ційних хвороб», п.4 Розділу ІV Календаря 
профілактичних щеплень).  

Отже, наразі маємо ситуацію, при якій є 
неможливим застосування порядку проведен-
ня профілактичних щеплень за епідемічними 
показаннями, визначеними законами України, 
у зв’язку із відсутністю органу, відповідаль-
ного за прийняття такого рішення. 

3) паралельно діють два накази (наказ Мі-
ністерства охорони здоров’я України від 
16.09.2011 року № 595 «Про порядок прове-
дення профілактичних щеплень в Україні та 
контроль якості й обігу імунобіологічних 
препаратів» [12] і наказ Міністерства охорони 
здоров’я України від 04.06.2014 року № 383 
«Про організацію проведення додаткових за-
ходів при ускладненні епідемічної ситуації з 
поліомієліту» (далі – наказ МОЗ № 383) [13]. 
Фактично, у порядку, визначеному наказом 
МОЗ № 383, в Україні була проведена «дода-
ткова» імунізація від поліомієліту у період з 
жовтня 2015 року по лютий 2016 року. 

Пункт 4 наказу МОЗ № 383 покладає при-
йняття рішення про імунізацію від поліоміє-
літу за епідемічними показаннями на Мініс-
терство охорони здоров’я України, яке 
фактично повинно здійснювати контроль за 
законністю прийняття такого рішення. Зазна-
чена ситуація, на нашу думку, суперечить 
юридичній природі відомчого контролю у 
сфері державного управління та, крім цього, 
суперечить діючому законодавству України, 
яке визначає іншого суб’єкта, відповідально-
го за прийняття рішення про імунізацію за 
епідемічними показаннями. 

Таким чином, все вищевикладене дозволяє 
дійти наступних висновків: 

– питання імунізації населення підпадає 
під механізм адміністративно-правового ре-
гулювання, якому притаманний імперативний 
метод правового регулювання, юридична не-
рівність суб’єктів правовідносин, спрямова-
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ність на забезпечення публічного інтересу у 
сфері забезпечення санітарно-епідеміологіч-
ного благополуччя населення; 

– одним із недоліків правового регулюван-
ня відносин у сфері імунізації є відсутність 
нормативно визначеного єдиного поняття 
(«вакцинація», «імунізація», «щеплення»), що 
призводить до вживання у нормативно-пра-
вових актах різних за формою, але тотожних 
за змістом понять; 

– суттєвою прогалиною чинного законо-
давства у сфері імунізації є проблема визна-
чення суб’єкта, відповідального за прийняття 
рішення про імунізацію за епідемічними по-
казаннями, не вирішення якої може призвести 
до негативних правових наслідків у разі спа-
лаху епідемії в Україні. 

Отже, наукові дослідження відносин у сфе-
рі імунізації є необхідними з метою вирішення 
нагальних проблем їх правового регулювання. 
При цьому важливим є аналіз зарубіжного до-
свіду правого регулювання відносин у цій 
сфері, який може стати предметом подальших 
наукових досліджень. 
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лення / О. В. Губанова // Форум права. – 2017. – № 1. – С. 32–38 [Електронний ресурс]. – 
Режим доступу: http://nbuv.gov.ua/j-pdf/FP_index.htm_2017_1_8.pdf 

Окреслено стан адміністративно-правового регулювання сфери імунізації населення 
України: досліджено чинну нормативно-правову базу, яка регламентує планові та поза-
планові щеплення, доведено, що питання імунізації населення підпадає під механізм 
адміністративно-правового регулювання. Висвітлено низку проблем, які потребують за-
конодавчого врегулювання, таких як уніфікація термінологічного апарату, визначення 
суб’єкта, відповідального за прийняття рішення про проведення імунізації за епідеміч-
ними показаннями. 

*** 
Губанова О.В. О механизме правового регулирования отношений в сфере иммунизации 
населения 

Представлен анализ административно-правового регулирования сферы иммунизации 
населения Украины: исследована действующая нормативно-правовая база, которая рег-
ламентирует плановую и внеплановую вакцинацию, доказано, что вопрос иммунизации 
населения подпадает под механизм административно-правового регулирования. Выде-
лен ряд проблем, которые требуют законодательного урегулирования, такие как унифи-
кация терминологического аппарата, определение субъекта, ответственного за принятие 
решения о проведении иммунизации за эпидемическими показателями. 

*** 
Gubanova O.V. On the Mechanism of Legal Regulation of Relations in the Field of 
Immunization 

The analysis of administrative and legal regulation of immunization of the population of 
Ukraine: investigate the effect of the regulatory framework that governs scheduled and 
unscheduled vaccination proved that the issue of immunization is subject to the mechanism of 
administrative and legal regulation. It identifies a number of issues that require legislative 
regulation, such as the unification of terminological apparatus, the subject of the definition of 
who is responsible for making decisions about immunization for epidemic rates. 

http://zakon0.rada.gov.ua/laws/show/442-2014-%D0%BF
http://zakon0.rada.gov.ua/laws/show/442-2014-%D0%BF
http://www.kmu.gov.ua/control/ru/cardnpd?docid=248464285
http://www.kmu.gov.ua/control/ru/cardnpd?docid=248464285
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