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Анотація. У роботі визначено зміст принципу гуманізму як однієї з основоположних 

правових засад забезпечення якості лікарських засобів та, зокрема, державного контролю 

якості лікарських засобів. 

Ключові слова: правові засади, гуманізм, лікарські засоби, забезпечення якості, 

державний контроль. 

 

Одним з пріоритетних завдань нашої держави є розвиток галузі охорони здоров’я, 

сприяння здоровому способу життя громадян та загальне зміцнення здоров’я нації. Вказані 

завдання неможливо вирішити без ефективного функціонування системи забезпечення якості 

лікарських засобів (ЛЗ), призначеної убезпечити населення нашої країни від 

фальсифікованих, неякісних та незареєстрованих ЛЗ [5]. Важливим елементом вказаної 

системи є державний контроль якості ЛЗ [6, с. 143]. 

Різні аспекти нормативно-правового регулювання у сфері забезпечення якості ЛЗ у 

своїх роботах досліджували такі вчені, як В.П. Георгієвський, О.І. Гризодуб, М.О. Ляпунов, 

С.М. Коваленко, Ю.В. Підпружников, Н.О. Ветютнева, М.С. Пономаренко, В.А. Загорій, 

С.О. Соловйов та інші. Проте дотепер залишаються недостатньо дослідженими процеси 

гуманізації вітчизняних фармацевтичних правовідносин та, зокрема, зміст принципу 

гуманізму як однієї з правових засад забезпечення якості ЛЗ та, зокрема, державного 

контролю якості ЛЗ. Зазначене обумовлює актуальність обраної теми. 

Метою даної роботи є визначення змісту принципу гуманізму як однієї з правових 

засад забезпечення якості ЛЗ та, зокрема, державного контролю якості ЛЗ. 

Зміст гуманізму як правового принципу випливає з відповідних філософських 

уявлень. Так, гуманізм у філософському контексті розуміють як систему світоглядних 

орієнтирів, центром яких є людина, її особистість, високе призначення і право на вільну 

самореалізацію. Гуманізм визначає вивільнення можливостей людини, є критерієм оцінки 

соціальних інститутів, а людяність – нормою стосунків між індивідами, етнічними й 

соціальними групами, державами [7, с. 134]. 

У правовому контексті, принцип гуманізму – одна з найважливіших ціннісних 

характеристик цивілізованого суспільства, яка визнає благо людини, її право на свободу, 

щастя, виявлення своїх здібностей критерієм прогресивності соціальних інститутів. Засади 

гуманізму властиві усім цивілізованим правовим системам. Вони розкривають одну з 

найважливіших ціннісних характеристик права [8, с. 206]. 

Формально-юридичне закріплення принцип гуманізму як одна із засад 

конституційного ладу нашої країни отримав у ст. 3 Конституції України, згідно із ч. 1 якої 

людина, її життя і здоров'я, честь і гідність, недоторканність і безпека визнаються в Україні 

найвищою соціальною цінністю [1]. Окрім того, принцип гуманізму втілений міжнародному 

та регіональному гуманітарному праві, зокрема, у Загальній декларації прав людини, 

Міжнародному пакті про громадянські і політичні права, Європейській конвенції про захист 

прав людини і основоположних свобод тощо. Гуманістична спрямованість є одним з 

основних принципів охорони здоров’я, визначених у ст. 4 Закону України «Основи 

законодавства України про охорону здоров’я» [2]. 

Гуманізм як правовий принцип є також однією із засад галузевого правового 

регулювання різних сфер господарської діяльності. Наявний він і серед нормативно-

правових основ державного регулювання обігу та якості ЛЗ. Так, згідно ст. 3 Закону України 

«Про лікарські засоби» державна політика у сфері ЛЗ спрямовується на забезпечення 

доступності населення до найнеобхідніших, високоефективних, безпечних та якісних ЛЗ, а 

також захист громадян у разі заподіяння шкоди їх здоров’ю внаслідок застосування ЛЗ за 

медичним призначенням [3].  

Перелік принципів державного нагляду (контролю) міститься у ст. 3 Закону України 

«Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності» [4]. 

Гуманістичну спрямованість має перший принцип державного нагляду (контролю), зокрема, 
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у сфері забезпечення якості ЛЗ, що закріплений у вище вказаній нормі. Відповідно до цього 

принципу питання життя і здоров’я людини мають пріоритетність перед будь-якими іншими 

інтересами і цілями у сфері господарської діяльності [4]. 

Таким чином, серед нормативно-правових засад державного контролю (нагляду) щодо 

забезпечення якості ЛЗ перше, а отже провідне, місце займає загальноправовий принцип 

гуманізму, який нормативно визначений у вигляді пріоритетності безпеки життя і здоров’я 

людини перед будь-якими іншими інтересами суб’єктів фармацевтичної діяльності. Вплив 

гуманізму на подальший розвиток законодавчого та іншого нормативного забезпечення у 

сфері забезпечення якості ЛЗ повинен носити визначальний та системний характер. Вказане 

визначає перспективні напрямки наших подальших досліджень. 
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