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Ïîñòàíîâêà ïðîáëåìè
Життя та здоров’я людини одвіку є 

найбільшою цінністю, а надання якісних 
фармацевтичних послуг прямо впливає на 
якість здоров’я людини та суспільства в 
цілому.

Необхідність наукового досліджен-
ня правових особливостей державного 
регулювання фармацевтичної діяльнос-
ті, як окремого виду господарської ді-
яльності через призму адміністративно-
господарських правовідносин нині майже 
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У статті розглянуто основні аспекти державного регулювання 
фармацевтичної діяльності у сфері адміністративно-господарських 
правовідносин. Уперше подано узагальнююче визначення поняття 
державне регулювання фармацевтичної діяльності як окремого та 
самостійного виду господарської діяльності. Наведено рекомендації 
щодо оптимізації правової системи господарського законодавства.

Ключові слова: державне регулювання, держава, фармацевтич-
на діяльність, господарська діяльність.

В статье рассмотрены основные аспекты государственно-
го регулирования фармацевтической деятельности в сфере адми-
нистративно-хозяйственных правоотношений. Впервые дано обоб-
щающее определение понятия государственного регулирования фар-
мацевтической деятельности, как отдельного и самостоятельного 
вида хозяйственной деятельности. Приведены рекомендации по 
оптимизации правовой системы хозяйственного законодательства.

Ключевые слова: государственное регулирование, государство, 
фармацевтическая деятельность, хозяйственная деятельность.

Main aspects of pharmaceutical activity state control in the sphere 
of administrative and economic legal relations are examined in the 
article. Generalized concept of the notion of pharmaceutical activity state 
control as separate type of economic activity is named for the fi rst time. 
Recommendations on improvement of economic legislation legal system 
are stated here.

Key words: state control, state, pharmaceutical activity, economic 
activity.
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не викликає сумніву. Розвиток фармацев-
тичних можливостей і послуг зумовлює 
потребу в аналогічному розвиткові право-
вих інститутів у галузі державного контр-
олю фармацевтичного продукту.

Àíàë³ç îñòàíí³õ äîñë³äæåíü 
³ ïóáë³êàö³é
На сьогодні правові особливості держав-

ного регулювання фармацевтичної діяль-
ності, як адміністративно-господарських 
правовідносин, ще не знали комплексного 
і систематичного дослідження. Певні тео-
ретичні аспекти цієї проблематики можна 
знайти в наукових працях: Т.М. Кравцової, 
Р.А. Майданика, В.С. Щербини , Т.В. Бон-
дар, Р.Б. Шишки, В.О. Савченко, С.В. Ан-
тонова, С.В. Михайлова та інших.
Не вирішені раніше частин загальної 

проблеми
Предметом цього наукового досліджен-

ня є насамперед правові особливості дер-
жавного регулювання фармацевтичної ді-
яльності як окремого виду господарської 
діяльності в системі адміністративно-
господарських правовідносин держави та 
суб’єктів підприємництва у сфері фарма-
цевтики. Комплексне наукове дослідження 
з цієї тематики в Україні не проводилося.

Ôîðìóëþâàííÿ ö³ëåé ñòàòò³
Метою наукового дослідження є ви-

окремлення правових особливостей дер-
жавного регулювання фармацевтичної ді-
яльності, як окремого виду господарської 
діяльності в системі адміністративно-
господарських правовідносин.

Âèêëàä îñíîâíîãî ìàòåð³àëó 
äîñë³äæåííÿ
Закріплення на конституційному рів-

ні відносин приватної власності, підпри-
ємницької діяльності, окремим видом 
якої виступає фармацевтична діяльність, 
суб’єктів господарювання зумовлює на-
гальну потребу створення якісно нової на-
ціональної системи державного управлін-
ня, побудованої відповідно до конститу-
ційних принципів демократизму, гуманіз-
му, соціальної справедливості, законності, 
доцільності тощо [1].
Сучасний розвиток суспільства дає під-

стави стверджувати про наявність певних 
змін у поглядах на державу, її роль і за-
вдання, які вона повинна вирішувати. На 
перший план виступають вимоги побудо-
ви демократичної, соціальної, правової 
держави, у якій державна влада спрямовує 
свою діяльність на забезпечення інтересів, 
прав і свобод людини. У своїх діях держа-
ва мусить виходити із пріоритету загаль-
нолюдських цінностей, за якого в центрі 
уваги перебуває людина, її права та свобо-
ди [2, с. 342].
У процесі наукового дослідження дер-

жавного регулювання фармацевтичної 
діяльності постає питання визначення 
такого суспільного явища, як державне 
регулювання фармацевтичної діяльності. 
В правовій системі та юридичній літера-
турі взагалі відсутнє узагальнене визна-
чення поняття «державне регулювання 
фармацевтичної діяльності». Професор 
В. С. Щербина подає узагальнююче визна-
чення поняття «державне регулювання 
господарської діяльності», на основі якого 
можна визначити поняття державного ре-
гулювання фармацевтичної діяльності як 
окремого виду господарської діяльності.
Так, В.С. Щербина стверджує, що дер-

жавне регулювання господарської діяль-
ності – це здійснення державою в осо-
бі її компетентних органів комплексу 
економіко-правових, організаційно-пра во-
вих (управлінських) та юридичних (пра-
вових) заходів щодо упорядкування діяль-
ності господарських організацій і фізич-
них осіб-підприємців з метою реалізації 
економічної політики, виконання цільових 
економічних та інших програм і програм 
економічного і соціального розвитку шля-
хом застосування різноманітних засобів і 
механізмів такого регулювання [3, с. 7].
Із наукових здобутків професора 

В.С. Щербини у сфері державного регу-
лювання господарської діяльності можна 
сформулювати окреме визначення поняття 
«державне регулювання фармацевтичної 
діяльності», але для цього необхідно чітко 
визначити саме поняття та суть явища, фар-
мацевтичної діяльності. Фармацевтична 
діяльність – сфера науково-практичної 
діяльності в охороні здоров’я, яка охоплює 
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маркетингові дослідження фармацевтич-
ного ринку, визначення потреби в окремих 
препаратах, науковий пошук отримання 
лікарських препаратів, дослідження щодо 
створення лікарських препаратів, всебіч-
не вивчення їх властивостей, включаючи 
безпеку та специфічну дію, розроблення 
відповідної нормативно-технічної доку-
ментації, аналіз препаратів, стандарти-
зацію, реєстрацію, виробництво, контр-
оль якості, умови зберігання, інформацію 
з постачання, реалізації та застосування 
ліків, фармацевтичну опіку, підготовку 
та перепідготовку фармацевтичних ка-
дрів, а також керівництво фармацевтич-
ними підприємствами та їх структурни-
ми підрозділами [4].
На думку автора, визначення поняття 

державного регулювання фармацевтич-
ної діяльності, як окремого виду госпо-
дарської діяльності повинно бути скла-
дене з двох визначень, а саме визначення 
В.С. Щербини державного регулювання 
господарської діяльності та визначення 
фармацевтичної діяльності як такої. Отже, 
державне регулювання фармацевтичної 
діяльності – це здійснення державою в 
особі її компетентних органів комплексу 
економіко-правових, організаційно-пра во-
вих (управлінських) та юридичних (право-
вих) заходів у сфері науково-практичної 
діяльності в охороні здоров’я, яка полягає 
у визначенні потреби в окремих препара-
тах, науковий пошук отримання лікар-
ських засобів, дослідження щодо створен-
ня лікарських препаратів, всебічне вивчен-
ня їх властивостей, включаючи безпеку 
та специфічну дію, розроблення відповід-
ної нормативно-технічної документації, 
аналіз препаратів, стандартизацію, реє-
страцію, виробництво, контроль якості, 
умови зберігання, інформацію з постачан-
ня, реалізації та застосування ліків, фар-
мацевтичну опіку, підготовку та перепід-
готовку фармацевтичних кадрів, а також 
керівництво фармацевтичними підприєм-
ствами та їх структурними підрозділами.
Державне регулювання фармацевтичної 

діяльності за своєю природою є одним із 
видів соціального регулювання, під яким 
розуміють процес упорядкування поведін-

ки соціальних суб’єктів через надання їм 
прав на певні дії, покладання обов’язків, 
установлення заборон (доволі жорстких), 
застосування заохочень і примусу [5, с. 128].
Стверджуючи, що державне регулюван-

ня фармацевтичної діяльності здійсню-
ється в законодавчих рамках та в системі 
адміністративно-господарських правовід-
носин, доцільно, виходячи із загально-
встановлених в юридичній науці складо-
вих елементів правовідносин, до яких на-
лежать об’єкт, суб’єкти та зміст цих пра-
вовідносин, дослідити адміністративно-
господарські правовідносини у сфері 
державного регулювання фармацевтичної 
діяльності з урахуванням їхніх складових 
елементів.
Визначення об’єкта державного регу-

лювання фармацевтичної діяльності ле-
жить в основі визначення самого поняття 
фармацевтичної діяльності й по суті є то-
тожним із ним.
Суб’єктами державного регулюван-

ня фармацевтичної діяльності є, з одно-
го боку, держава в особі її компетентних 
органів. При цьому необхідно розуміти, 
що ні сама держава, ні органи державної 
влади та органи місцевого самоврядуван-
ня згідно з ч. 1 ст. 8 Господарського ко-
дексу України (далі − ГК України) [6] не 
є суб’єктами господарювання, а фармацев-
тична діяльність виступає її окремим ви-
дом, незважаючи на те що органи держав-
ної влади та органи місцевого самовря-
дування, які наділені господарською ком-
петенцією, згідно зі ст. 2 ГК України [6] 
є учасниками відносин у сфері взагалі 
господарювання та зокрема фармацевти-
ки. З іншого боку суб’єктами державного 
регулювання фармацевтичної діяльності 
виступають безпосередньо підприємниць-
кі організації, основною статутною метою 
яких є здійснення фармацевтичної діяль-
ності.
Аналіз української правової системи 

дає підстави для висновку про те, що дер-
жавне регулювання фармацевтичної діяль-
ності охоплює:

– власне державне регулювання, здійс-
нюване компетентними та спеціально упов-
новаженими органами державної влади;
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– державне регулювання, здійснюване 
органами місцевого самоврядування, ви-
конавчими органами сільських, селищних 
та міських рад, а також місцевими держав-
ними адміністраціями на підставі делего-
ваних повноважень [7];

– державне регулювання, здійснюване 
саморегулівними організаціями на підста-
ві делегованих повноважень.
Права та обов’язки суб’єктів адміні ст-

ративно-господарських правовідносин у 
сфері державного регулювання фармацев-
тичної діяльності базуються на протилеж-
но різних принципах, залежно від того, 
до якого виду суб’єктів вони належать. 
Права та обов’язки держави в особі орга-
нів державної влади та органів місцевого 
самоврядування базуються на принципі 
«дозволено все, що прямо передбачено 
законом», тобто держава в особі органів 
державної влади та органів місцевого са-
моврядування здійснюють державне регу-
лювання лише на підставі та в межах прав 
і повноважень та у спосіб, що передба-
чені Конституцією [1] та законодавством 
України. Права та обов’язки саморегулів-
них установ та організацій базуються на 
відповідно наданих їм повноваженнях.
Натомість права та обов’язки суб’єктів 

підприємництва, основною статутною ме-
тою яких є здійснення фармацевтичної ді-
яльності, щодо яких здійснюється держав-
не регулювання їх діяльності, базуються 
на принципі «дозволено все, що не забо-
ронено законом» [3, с. 9-10].
У процесі наукового дослідження дер-

жавного регулювання фармацевтичної 
діяльності, як окремого та самостійного 
виду господарської діяльності, постає пи-
тання визначення переліку основних засо-
бів держаного регулювання, в основу яких 
повинні бути покладені функції держа-
ви в економічній сфері та сфері охорони 
здоров’я. На думку В.О. Котюка, до таких 
засобів належить:

– господарсько-організаційна (організа-
ція виробництва, планування, управління і 
самоуправління, програмування тощо);

– господарсько-стимулююча (створен-
ня умов для розвитку виробництва, захист 
різних форм власності тощо) [8, с. 296].

У правовому регулюванні господар-
ської діяльності, окремим і самостійним 
видом якої виступає фармацевтична ді-
яльність, можна виділити такі стадії: 
1) стадія формування і дії юридичних 
норм; 2) стадія виникнення прав і обов’яз-
ків (правовідносин); 3) стадія реалізаці ї 
прав і обов’язків; 4)   стадія застосування 
права, які є ва жливою складовою само-
го проц есу державного регулювання [9, 
с. 26]. У науці гос подарського права в 
процесі дослідження проблемних питань 
державного регулювання господарської 
діяльності як такої увага акцентується, 
головним чином, на її правовому регулю-
ванні [10, с. 116].
Перелік основних засобів регулюючо-

го впливу держави на діяльність суб’єктів 
господарювання визначає ГК України в 
ч. 2 ст. 12:

– державне замовлення;
– ліцензування, патентування і квоту-

вання;
– технічне регулювання;
– застосування нормативів і лімітів;
– регулювання цін і тарифів;
– надання інвестиційних, податкових та 

інших пільг;
– надання дотацій, компенсацій, цільо-

вих інновацій та субсидій [6].
Зі змісту вказаної норми можна зробити 

висновок, що в ній наведено основні засо-
би державного регулювання господарської 
діяльності, у тому числі й фармацевтич-
ної, і тим самим законодавець допускає 
ще й можливість використання інших 
«неосновних» та «другорядних» засобів 
регулювання. На думку автора, ч. 2 ст. 12 
ГК України [6], було б доцільно доповнити 
п. 8, а саме: «– інші засоби регулюючого 
впливу держави, передбачені цим кодек-
сом та іншими законами».
Із прийняттям Верховною Радою Украї-

ни Закону України «Про державну допомо-
гу суб’єктам господарювання» [11], який 
значно розширює можливості державної 
допомоги, а опосередковано й можливості 
державного регулювання підприємниць-
кої діяльності, якою і є фармацевтична ді-
яльність, наведене доповнення ст. 12 ГК 
України є вкрай необхідним.
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Âèñíîâêè
Вищевикладене наукове досліджен-

ня вперше визначає узагальнене понят-
тя «держане регулювання фармацевтич-
ної діяльності», що є значним здобутком 
ме  дико-правової науки. Чітко визначає 
суб’єк  тів адміністративно-господарських 
правовідносин у сфері державного регу-
лювання фармацевтичної діяльності, їхні 

права й обов’язки (зміст правовідносин). 
Наводить перелік основних засобів регу-
люючого впливу держави на діяльність 
суб’єктів господарювання взагалі та зо-
крема у сфері фармацевтики.
Наведена рекомендація щодо доповнен-

ня системи господарського законодавства 
є значним кроком до оптимізації правової 
системи господарського законодавства.
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