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PUBLIC CONTROL OF THE QUALITY ASSURANCE OF MEDICINES AT THE STAGES OF THEIR 

SALE AND MEDICAL USE: CONCEPT AND SUBJECTS 

 

Анотація. У статті науково обґрунтовується поняття та суб’єкти громадського контролю за забезпе-

ченням якості лікарських засобів на етапах їх реалізації і медичного застосування в Україні. Здійснюється 

позитивний та критичний аналіз нормативно-правової і нормативно-етичної інформації, наукових та 

публіцистичних джерел з теми. Пропонується авторське визначення поняття громадського контролю за 

забезпеченням якості лікарських засобів на етапах їх реалізації і медичного застосування. Робиться висно-

вок, що у фармацевтичній науці не склалося усталених підходів до класифікації суб’єктів громадського 

контролю за забезпеченням якості лікарських засобів на етапах їх реалізації і медичного застосування в 

Україні. Обґрунтовується, що в Україні сьогодні найактивнішими громадськими контролерами забезпе-

чення якості лікарських засобів виступають різного роду громадські організації, засоби масової інформації 

та громадські активісти. Серед громадських організацій активними є професійні фармацевтичні спілки та 

асоціації, громадські організації пацієнтів і захисту прав споживачів. 

Summary. The concept and subjects of public control of the quality assurance of medicines at the stages of 

their realization and medical use in Ukraine is scientifically substantiated at the article. A positive and critical 

analysis of normative legal and ethical information, scientific and journalistic sources on the topic is carried out. 

Author's definition of the concept of public control of the quality assurance of medicines at the stages of their 

realization and medical use is offered. It is concluded that in the pharmaceutical science there were no established 

approaches to the classification of subjects of public control of the quality assurance of medicines at the stages of 

their realization and medical use in Ukraine. It is substantiated that in Ukraine today the most active public con-

trollers of quality assurance of medicines are various kinds of public organizations, mass media and public activ-

ists. Professional pharmaceutical associations and non-governmental organizations of patients and consumer pro-

tection are active among public organizations. 

Ключові слова: громадський контроль, лікарські засоби, забезпечення якості, реалізація і медичне за-

стосування, суб’єкти громадського контролю. 
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Постановка проблеми. Забезпечення потреб 

населення ліками належної якості – це одне з най-

важливіших соціальних зобов’язань, яке взяла на 

себе Українська держава шляхом його закріплення 

у Законі України (ЗУ) «Про лікарські засоби» [14] 

на виконання конституційних гарантій прав і сво-

бод людини та громадянина в Україні, передбаче-

них, зокрема, статтями 3, 46, 49 Конституції Укра-

їни [5]. Вказане соціальне зобов’язання держава ре-

алізує через систему державного контролю якості 

лікарських засобів (ЛЗ) [13]. У той же час, практи-

чне втілення основних напрямків реформи вітчиз-

няної галузі охорони здоров’я викликає наполегли-

вий інтерес, серед іншого, до якості ЛЗ з боку гро-

мадськості, що втілюється у ініціативних спробах 

здійснення громадського контролю за забезпечен-

ням якості ЛЗ, передусім, в аптечних та лікувально-

профілактичних закладах на етапах реалізації та ме-

дичного застосування ЛЗ [8; 18; 19], до яких ані 

працівники, ані керівники згаданих закладів поча-

сти виявляються неготовими. Зазначене обумовлює 

актуальність теми роботи. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій. 
Протягом останніх десятиліть питання норматив-

ного регулювання у сфері забезпечення якості ЛЗ 

досліджували Н. Ветютнева, В. Георгієвський, О. 

Гризодуб, В. Загорій, С. Коваленко, В. Лебединець, 

М. Ляпунов, А. Немченко, В. Пашков, Ю. Підпруж-

ников, О. Соловйов, В. Толочко та ін. Окремі пра-

вові та етичні аспекти фармацевтичної діяльності 

розглядали вітчизняні вчені Л. Бабінцева, Б. Громо-

вик, А. Кабачна, К. Косяченко, А. Котвіцька, Є. 

Книш, З. Мнушко, М. Пономаренко, С. Пустовіт, В. 

Трохимчук, В. Черних, В. Шаповалов, В. Шапова-

лова та ін. Проте громадському контролю за забез-

печенням якості ЛЗ на етапах їх життєвого циклу, 

його поняттю та суб’єктам, на даний час, приділено 

недостатньо наукової уваги.  

Виокремлення невирішеної раніше частини 

загальної проблеми. Окрім досить розвинутої су-

купності суто наукових розробок, існують правові 

та етичні основи забезпечення якості ЛЗ в Україні, 

а також здійснення державного контролю якості 

ЛЗ, які визначаються міжнародними актами ВООЗ, 

чинними законами України, цілою низкою підза-

конних актів МОЗ України, настановами з належ-

них практик (GхP) та джерелами професійної фар-

мацевтичної етики.  

Проте фактично наявні в Україні спроби 

здійснення громадського контролю забезпечення 

якості ЛЗ на різних етапах життєвого циклу належ-

ного правового чи етичного нормативного за-

кріплення поки що не здобули, а недостатність тео-

ретичних напрацювань з вказаного напрямку приз-

водить до певної млявості у спробах юридичного чи 

етичного нормопроектування щодо подолання да-

ної прогалини. 

Мета статті. Метою роботи є наукове обґрун-

тування поняття та суб’єктів громадського конт-

ролю за забезпеченням якості ЛЗ в на етапах їх ре-

алізації і медичного застосування в Україні. 

Матеріали і методи. Робота базується на по-

зитивному та критичному аналізі нормативно-пра-

вової і нормативно-етичної інформації, наукових та 

публіцистичних джерел з теми. Для визначення по-

няття та характеристики суб’єктів громадського ко-

нтролю за забезпеченням якості ЛЗ на етапах їх ре-

алізації і медичного застосування в роботі було ви-

користано бібліосемантичний, формально-

логічний та структурно-функціональний методи. 

Виклад основного матеріалу. ЗУ «Про 

лікарські засоби» визначає якість ЛЗ як сукупність 

властивостей, які надають ЛЗ здатність задоволь-

няти споживачів відповідно до свого призначення і 

відповідають вимогам, встановленим законодав-

ством [14]. 

На даний час у вітчизняній науці відсутні уста-

лені підходи до визначення громадського контролю 

(ГК). Основний науковий пошук у даному 

напрямку здійснюється в межах юриспруденції, 

політології та державного управління.  

Так, В. Боклаг та А. Павленко вказують, що ГК 

є функцією громадянського суспільства, тому ви-

ступає способом залучення населення до управ-

ління суспільством та державою. Він є важливою 

формою реалізації демократії, оскільки дає мож-

ливість населенню брати участь у державному 

управлінні, у вирішенні державних і суспільних 

справ, активно впливати на діяльність органів дер-

жавної влади та місцевого самоврядування [1, с. 

62]. 

О. Солонтай вважає ГК справою кожного ак-

тивного громадянина, аби здійснювати нагляд за 

місцевою владою та впливати на неї. Здійснення ГК 

активізує громаду, розвиває самоврядування та 

вчить громадян справжньої демократії [17]. 

М. Менджул пропонує визначати ГК як сукуп-

ність дій та заходів, що вчиняють громадяни, гро-

мадські організації та інші інституції громадянсь-

кого суспільства з метою виявлення та запобігання 

порушень з боку суб’єктів владних повноважень [7, 

с. 308]. 

Є. Захаров зазначає, що ГК – це публічна пе-

ревірка громадянським суспільством діяльності 

держави на відповідність проголошеним нею цілям, 

коригування цієї діяльності і самих цілей, підпоряд-

кування політики держави, діяльності її органів і 

посадових осіб інтересам суспільства, а також 

нагляд громадянського суспільства за діяльністю 

державних органів та органів місцевого самовряду-

вання, спрямованою на захист і забезпечення прав і 

законних інтересів людини та фундаментальних 

свобод, і на повагу до них [3]. 

Окрім доктринальних пошуків, останніми ро-

ками в Україні були спроби нормативного визна-

чення поняття ГК у низці законопроектів, жоден з 

яких, на даний час, так і не було схвалено. 
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Найновішим серед зареєстрованих у Вер-

ховній Раді України законопроектів щодо ГК є про-

ект ЗУ «Про громадянський контроль за діяльністю 

органів влади, їх посадових і службових осіб» від 

07 серпня 2018 року реєстр. № 9013, у якому запро-

поновано термін «громадянський контроль», що є 

досить спорідненим до контролю громадського. 

Громадянський контроль – одна з форм здійснення 

влади народом, що полягає у безпосередньому кон-

тролі громадянами України, зокрема громадянами 

України – членами політичних партій, громадських 

об’єднань, інших інститутів громадянського сус-

пільства (суб’єкти громадянського контролю), за 

діяльністю органів влади, їх посадових і службових 

осіб із застосуванням цими суб’єктами заходів гро-

мадянського спротиву в разі невиконання або нена-

лежного виконання органами влади, їх посадовими 

і службовими особами вимог актів законодавства. 

Правами, передбаченими цим проектом Закону, ко-

ристуються також особи без громадянства та іно-

земні громадяни, які на законних підставах перебу-

вають в Україні, якщо інше не встановлено зако-

нами України чи міжнародними договорами 

України, згода на обов’язковість яких надана Вер-

ховною Радою України [12]. 

Громадянський спротив – право суб’єктів гро-

мадянського контролю висловити в мирній формі 

публічну незгоду з рішеннями або діями органів 

влади, їх посадових і службових осіб, вимагати від 

них належного виконання вимог актів законодав-

ства [12]. 

На наш погляд, заслуговує на увагу, як при-

клад досить вузького підходу до розуміння ГК, про-

ект ЗУ «Про громадський контроль» від 13 листо-

пада 2015 року реєстр. № 2737-1 (доопрацьований). 

Його автори визначають ГК як суспільну діяльність 

громадських об’єднань, предметом якої є 

здійснення нагляду за відповідністю діяльності ор-

ганів державної влади, органів місцевого самовря-

дування, їх посадових і службових осіб Конституції 

України, законам України, іншим нормативно-пра-

вовим актам та за дотриманням ними державної 

дисципліни [10].  

Під державною дисципліною розуміється 

точне і неухильне дотримання об’єктами громадсь-

кого контролю встановлених законодавством пра-

вил поведінки, діяльності, стосунків, посадових 

обов’язків, а також своєчасне і у повному обсязі ви-

конання ними державних завдань і зобов’язань, в 

тому числі формування та витрачання бюджетів 

коштів [10].  

Більш широке і, на наш погляд, ближче до сут-

ності даного суспільного явища визначення ГК 

міститься у проекті ЗУ «Про громадський кон-

троль» від 14 квітня 2014 року реєстр. № 4697, 

згідно з яким ГК – діяльність суб’єктів громадсь-

кого контролю з нагляду, перевірки та оцінки діяль-

ності об’єктів громадського контролю на предмет 

відповідності такої діяльності вимогам, встановле-

ним законодавством України, та суспільним інтере-

сам [11]. 

Суб’єктами ГК можуть бути: фізичні особи; 

громадські об’єднання, створені відповідно до да-

ного проекту ЗУ «Про громадські об’єднання»; гро-

мадські організації з контролю за діяльністю 

суб’єктів владних повноважень, створені 

відповідно до вимог цього проекту Закону; недер-

жавні організації [11]. 

Об’єктами ГК можуть бути: органи державної 

влади; органи місцевого самоврядування; державні 

і комунальні підприємства, установи, організації та 

юридичні особи, частка держави у статутному 

фонді яких п’ятдесят відсотків та більше; заклади 

освіти та охорони здоров’я приватної форми влас-

ності; роботодавці; фізичні та юридичні особи − от-

римувачі бюджетних коштів; особи, що займають 

домінуюче чи монопольне становище на ринку; 

фізичні та юридичні особи, які продають товари, 

виконують роботи, надають послуги; фізичні та 

юридичні особи, діяльність яких має вплив на сус-

пільні інтереси в частині забруднення довкілля, 

протипожежної безпеки, санітарно-епідеміологіч-

ної та радіаційної ситуації, безпеки харчових про-

дуктів та інших факторів, що негативно впливають 

на безпеку окремих фізичних осіб, мешканців насе-

лених пунктів, виробничих, житлових, соціальних 

або культурних об’єктів [11]. 

На нашу думку, саме останнє з наведених 

визначень найближче відповідає сутності практич-

них процесів, які тривають у галузі охорони здо-

ров’я та, зокрема, у її фармацевтичному секторі з-

приводу ГК забезпечення якості ЛЗ, передусім, на 

етапах реалізації і медичного застосування, що 

підтверджується чисельними прикладами з відкри-

тих джерел інформації [8; 18; 19].  

Особливий інтерес суб’єктів ГК до забезпе-

чення якості ЛЗ саме на етапах реалізації та медич-

ного застосування, на наш погляд, зумовлений низ-

кою чинників. По-перше, етапи реалізації та медич-

ного застосування ЛЗ є найбільш наближеними до 

широких верств населення, а відповідно, і найбільш 

зрозумілими та очевидними для здійснення ГК.  

По-друге, суб’єктам ГК, за загальним прави-

лом, досить непросто потрапити на територію і в 

приміщення, де здійснюється, наприклад, розробка 

чи виробництво ЛЗ, а значна частина територій та 

приміщень аптечних та лікувально-профілактич-

них закладів (ЛПЗ) будь-яких форм власності, з 

якими безпосередньо пов’язана реалізація та 

медичне застосування ЛЗ, є за своїм правовим ре-

жимом загальнодоступною, що суттєвим чином по-

легшує ГК.  

По-третє, великого суспільного резонансу, 

який виступає стимулом для суб’єктів ГК, набува-

ють як справи про правопорушення, у тому числі 

про злочини, щодо обігу фальсифікованих чи забо-

ронених ЛЗ, виявлені суб’єктами державного кон-

тролю та правоохоронними органами, інформацію 

про які розповсюджують ЗМІ, так і публічні етичні 

проступки провізорів (лікарів) на робочих місцях 

під час взаємодії з клієнтами (пацієнтами) в аптеч-

них закладах чи ЛПЗ щодо якості тих чи інших ЛЗ, 

про які інформація розповсюджується шляхом 

http://search.ligazakon.ua/l_doc2.nsf/link1/T124572.html
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міжособистісної комунікації клієнтів (пацієнтів) чи 

через соціальні мережі. 

Виходячи з вище наведеного, пропонуємо 

наступне авторське визначення поняття ГК за за-

безпеченням якості ЛЗ на етапах їх реалізації і 

медичного застосування. 

Відповідно, ГК за забезпеченням якості ЛЗ на 

етапах їх реалізації і медичного застосування слід 

розуміти як ініціативну діяльність суб’єктів ГК з 

моніторингу, нагляду, перевірки та оцінки діяль-

ності аптечних та лікувально-профілактичних за-

кладів усіх форм власності, а також їх посадових 

осіб, щодо забезпечення якості ЛЗ на предмет 

відповідності такої діяльності вимогам, встановле-

ним законодавством України, міжнародними стан-

дартами та настановами, професійними етичними 

нормами, та суспільним інтересам щодо забезпе-

чення населення якісними, високоефективними та 

безпечними ЛЗ. 

Суб’єкти ГК мають свої особливості, які поля-

гають у неоднакових межах та обсязі контролюю-

чого впливу, неоднаковому змісті контрольної 

діяльності, юридичних наслідках здійснюваного 

контролю. Разом з тим, між ними існує нерозрив-

ний взаємозв’язок, заснований на спільних цілях, 

принципах, об’єкті контрольної діяльності, що в 

свою чергу забезпечує єдність і цілісність ме-

ханізму контролю [6, с. 16]. 

Суб’єкти ГК визначаються по-різному. Одні 

теоретики розширюють коло суб’єктів і розгляда-

ють парламентський контроль і контроль політич-

них партій за державною діяльністю як різновид 

ГК. Інші звужують коло суб’єктів до громадян та їх 

об’єднань, а також іноземців, які на законних 

підставах перебувають в країні [3].  

Парламентський контроль та контроль 

політичних партій знаходиться поза предметом та 

метою даної роботи, оскільки вказані суб’єкти, за 

загальним правилом, не здійснюють ГК щодо забез-

печення якості ЛЗ на етапах реалізації та медичного 

застосування у окремих аптечних закладах, ЛПЗ чи 

їх мережах, зосереджуючись на більш загальних 

напрямках діяльності. У фокусі нашої уваги члени 

громадянського суспільства та громадські інститу-

ції, які безпосередньо задіяні у акціях ГК щодо за-

безпечення якості ЛЗ на вказаних етапах їх жит-

тєвого циклу. 

Видається слушною класифікація суб’єктів 

громадського контролю на дві підгрупи – організо-

вану та неорганізовану громадськість [6, с. 12].  

Громадські формування як суб’єкти організо-

ваної громадськості мають різну мету, завдання, 

рівень повноважень, територію діяльності, проте їх 

соціально-політичне призначення полягає насампе-

ред у тому, що вони допомагають людям у 

розв’язанні проблем повсякденного життя, відкри-

вають широкі можливості для виявлення суспільно-

політичної ініціативи, здійснення функцій самовря-

дування [6, с. 12]. 

Під неорганізованою громадськістю пропо-

нується розуміти окремих громадян, осіб без грома-

дянства, іноземних громадян, які не поєднані між 

собою у будь-які організаційні форми і представля-

ють власні інтереси або об’єднуються ситуаційно – 

спільні інтереси жителів, користувачів, виборців 

тощо [6, с. 16]. 

Проект ЗУ «Про громадянський контроль за 

діяльністю органів влади, їх посадових і службових 

осіб» від 07 серпня 2018 року реєстр. № 9013 

містить досить оригінальне визначення кола 

суб’єктів даного виду контролю, подаючи його че-

рез визначення права, а саме: право на громадянсь-

кий контроль є одним з основоположних громадян-

ських прав, яке реалізується особою безпосередньо 

або через підтримку чи участь у діяльності політич-

них партій, громадських об’єднань, інших інсти-

тутів громадянського суспільства, завданням яких, 

зокрема, є здійснення громадянського контролю 

[12]. 

Автори уже згадуваного проекту ЗУ «Про гро-

мадський контроль» від 13 листопада 2015 року 

реєстр. № 2737-1 (доопрацьований) пропонували, 

на наш погляд, необґрунтоване звуження суб’єктів 

ГК до громадських організацій, створених саме для 

проведення ГК, про що мало бути зазначено у їх 

статутах, а у складі цих суб’єктів обов’язково мало 

бути не менше двох громадських експертів [10].  

До громадських експертів даний проект ЗУ 

висував тільки організаційні вимоги – це мали бути 

особи, призначені керівним органом суб’єкта ГК, 

на яких покладаються обов’язки з організації та за-

безпечення проведення ГК [10]. Жодних 

кваліфікаційних, морально-етичних, репутаційних 

чи інших вимог до громадських експертів у даному 

проекті не зазначено. 

Натомість, прав щодо здійснення будь-якого 

ГК у зазначеному проекті ЗУ позбавлено таких ос-

новних суб’єктів громадянського суспільства як 

політичні партії; релігійні організації; непідприєм-

ницькі товариства, що утворюються актами органів 

державної влади, інших державних органів, органів 

влади АР Крим, органів місцевого самоврядування; 

асоціації органів місцевого самоврядування та їх 

добровільні об’єднання; саморегулівні організації; 

організації, які здійснюють професійне самовряду-

вання; непідприємницькі товариства, які не є гро-

мадськими об’єднаннями [10]. 

Зважаючи на таке необґрунтоване звуження 

кола суб’єктів ГК та інші недоліки даного законо-

проекту, вважаємо цілком обґрунтованим його 

зняття з розгляду 01 листопада 2016 року. 

На сьогодні у фармацевтичній науці не скла-

лося усталених підходів до класифікації суб’єктів 

ГК за забезпеченням якості ЛЗ на етапах їх ре-

алізації і медичного застосування. Проте практика 

роботи аптечних закладів та ЛПЗ вказує на те, що 

найактивнішими громадськими контролерами за-

безпечення якості ЛЗ виступають різного роду гро-

мадські організації (ГО) – передусім, це професійні 

фармацевтичні спілки та асоціації, ГО пацієнтів та 

захисту прав споживачів; ЗМІ та громадські ак-

тивісти. 

Так, згідно з результатами соціологічного до-

слідження, проведеного львівською КУ «Інститут 
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міста» спільно з ТОВ «Український центр вивчення 

громадської думки «Соціоінформ» упродовж 4 сер-

пня – 25 вересня 2018 року, серед 170 громадських 

активістів (членів різноманітних ГО) у Західній 

Україні, зокрема із Львівської, Рівненської, Волин-

ської, Чернівецької, Тернопільської, Закарпатської 

та Івано-Франківської областей [2, с. 4], було визна-

чено, що 22 % ГО займаються захистом соціально 

вразливих груп, 21 % ГО – боротьбою з корупцією 

та хабарництвом, 7 % ГО – боротьбою з нарко-, ал-

козалежностями [2, с. 16]. Зрозуміло, що вказані 

напрями діяльності є досить широкими, проте в їх 

межах зацікавлюють ГО і аптеки та ЛПЗ щодо за-

безпечення якості ЛЗ. 

В. Боклаг та А. Павленко вказують, що 

функціонування ГК у демократичному суспільстві 

може розглядатися як цілеспрямований і дієвий 

вплив соціальних суб’єктів, головним з яких є гро-

мадський активіст, якому мають створюватися 

необхідні умови для самореалізації творчого потен-

ціалу. З активізацією ГК посилюється вплив грома-

дянського суспільства на всі сфери життєдіяльності 

суспільства [1, с. 63]. 

В Україні існує достатньо розвинене законо-

давство, яким встановлено порядок створення та 

діяльності громадських організацій, засобів масо-

вої інформації та інших інститутів громадянського 

суспільства різного роду. У той же час, саме по-

стать громадського активіста є найбільш невизна-

ченою як з правової, так і з етичної точки зору, 

оскільки жодного чіткого нормативного визна-

чення поняття громадського активізму чи право-

вого статусу громадського активіста у чинному за-

конодавстві України не міститься, а щодо мо-

рально-етичної оцінки явища вітчизняного 

громадського активізму, то вона набула досить 

неоднозначного характеру, що втілюється у числе-

них критичних публікаціях та, навіть, у неодно-

значних законодавчих ініціативах [4; 9; 15; 16]. 

Висновки і пропозиції. Таким чином, ГК за 

забезпеченням якості ЛЗ на етапах їх реалізації і 

медичного застосування слід розуміти як ініціа-

тивну діяльність суб’єктів ГК з моніторингу, 

нагляду, перевірки та оцінки діяльності аптечних та 

лікувально-профілактичних закладів усіх форм 

власності, а також їх посадових осіб, щодо забезпе-

чення якості ЛЗ на предмет відповідності такої 

діяльності вимогам, встановленим законодавством 

України, міжнародними стандартами та настано-

вами, професійними етичними нормами, та суспіль-

ним інтересам щодо забезпечення населення 

якісними, високоефективними та безпечними ЛЗ. 

На даний час у фармацевтичній науці не скла-

лося усталених підходів до класифікації суб’єктів 

ГК за забезпеченням якості ЛЗ на етапах їх ре-

алізації і медичного застосування. Проте практика 

роботи аптечних закладів та ЛПЗ вказує на те, що 

найактивнішими громадськими контролерами за-

безпечення якості ЛЗ виступають різного роду гро-

мадські організації (ГО) – передусім, це професійні 

фармацевтичні спілки та асоціації, ГО пацієнтів та 

захисту прав споживачів; ЗМІ та громадські ак-

тивісти. 

Вказане вимагає інтенсифікації пошуків опти-

мальних правових та етичних механізмів взаємодії 

на робочих місцях провізорів (лікарів), з одного 

боку, та різного роду представників громадськості 

(передусім – громадських активістів) як суб’єктів 

ГК за забезпеченням якості ЛЗ на етапах їх ре-

алізації і медичного застосування, з іншого боку. 

Зазначені питання є перспективою для подальшого 

наукового пошуку. 
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