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ОКРЕМІ АСПЕКТИ МЕХАНІЗМУ ГАРАНТУВАННЯ ПРАВА НА ЯКІСНІ 

ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ 

 

Постановка проблеми. Передбачене Конституцією України у ч. 1 ст. 49 

право на охорону здоров'я та медичну допомогу [1] неможливо належним чином 

реалізовувати у практиці правовідносин без належного гарантування та 

забезпечення права людини на якісні лікарські засоби (далі – ЛЗ), оскільки 

переважна більшість серед видів медичної допомоги може бути надана та 

отримана виключно за умови використання ЛЗ, які мають відповідати 

законодавчо встановленим вимогам якості, безпеки та придатності задовольнити 

споживача, які, передусім, на загальному рівні закріплюються у Законі України 

«Про лікарські засоби» [2], а конкретизуються у істотному масиві підзаконних 

актів та нормативно-інструктивних документів (технічних умовах, 

технологічних регламентах, стандартах, статтях Фармакопеї тощо). 

Механізми забезпечення та гарантування якості ЛЗ нормативно передбачені 

та практично реалізуються на всіх етапах життєвого циклу ЛЗ від 

фармацевтичної розробки і клінічних випробувань до оптової та роздрібної 

реалізації та медичного застосування ЛЗ. З точки зору безпосереднього 

приватно-правового інтересу кінцевих споживачів, який розкривається у тріаді 
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правовідносин «лікар – провізор – споживач ЛЗ (хворий, пацієнт)», найбільшу 

увагу викликають механізми гарантування права на якісні ЛЗ саме на етапах 

реалізації і медичного застосування ЛЗ, оскільки вказані етапи життєвого циклу 

ліків найтісніше наближені до кінцевих споживачів. Порушення вимог щодо 

якості ЛЗ на вказаних кінцевих етапах життєвого циклу ліків можуть нівелювати 

усі зусилля із забезпечення якості ЛЗ на етапах попередніх, а отже наразити 

кінцевого споживача на різноманітні небезпеки, суттєво порушити його права та 

законні інтереси. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій. Питанням забезпечення якості 

ЛЗ у різні роки приділяли увагу такі знані вітчизняні вчені, як Н.О. Ветютнева, 

В.П. Георгієвський, О.І. Гризодуб, Б.П. Громовик, В.А. Загорій, І.А. Зупанець, 

Є.Г. Книш, С.М. Коваленко, К.Л. Косяченко, А.А. Котвіцька, В.О. Лебединець, 

М.О. Ляпунов, З.М. Мнушко, А.С. Немченко, В.М. Пашков, 

Ю.В. Підпружников, М.С. Пономаренко, О.С. Соловйов, В.М. Толочко та інші. 

Правові питання становлення, функціонування та розвитку медичних і 

фармацевтичних правовідносин, права людини в галузі охорони здоров’я 

досліджували Н.Б. Болотіна, В.О. Галай, Р.Ю. Гревцова, Д.О. Єрмоленко, 

В.В. Лазоришинець, Р.А. Майданик, В.М. Пальченкова, С.Г. Стеценко, 

В.Ю. Стеценко, І.Я. Сенюта, О.В. Солдатенко, Л.Г. Удовика, В.П Черних, 

В.В. Шаповалов, В.О. Шаповалова та інші. Проте за своєю суттю та значущістю 

право на якісні ЛЗ, механізм його гарантування, перманентний пошук шляхів 

його покращення вимагають постійної та прискіпливої наукової уваги. 

Мета. На підставі окресленого, метою даної роботи стало наукове 

обґрунтування окремих правових та етичних аспектів механізму гарантування 

права людини на якісні лікарські засоби на етапах їх реалізації і медичного 

застосування в Україні, які мають особливу актуальність на сучасному етапі 

пошуку оптимальних шляхів реформування вітчизняної галузі охорони здоров’я. 

Основний матеріал. Науковий правовий пошук в царині розуміння 

механізму забезпечення прав і свобод людини та громадянина, змісту та 

співвідношення у цьому контексті правових понять «забезпечення», «гарантія», 
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«охорона», «захист» прав і свобод, наукове виокремлення статичних і 

динамічних складових даних правових явищ, спроби синтезу даних наукових 

напрацювань і їх втілення у нормативно-правовому регулюванні та 

правореалізаційній практиці тривають не одне десятиліття [6, с. 192-193; 

7, с. 210-211]. 

Наукові правові конструкції «механізм забезпечення», «механізм 

гарантування», «механізм забезпечення і гарантії», «механізм захисту і 

гарантування» прав і свобод людини у наукових джерелах часто вживаються як 

синонімічні, а в окремих контекстах досліджень гарантії розглядаються як один 

з елементів механізму забезпечення прав і свобод людини та громадянина поряд 

з іншими елементами, а саме: механізмом реалізації, механізмом охорони і 

механізмом захисту прав і свобод. Також певні відмінності спостерігаються і в 

науковому баченні елементів механізму гарантування прав і свобод людини та 

громадянина, а також їх змісту [3, с. 151-152; 6, с. 193-194; 7, с. 211-212]. 

В контексті нашого дослідження важливо те, що деякої одностайності 

науковцям вдалося досягти. На сьогодні вчені-правознавці в цілому 

погоджуються з тим, що у механізмі гарантування прав і свобод можна 

виокремлювати нормативні засоби забезпечення прав і свобод людини 

(нормативно-правові або правові гарантії), а також державні та недержавні 

інституційні засоби забезпечення прав і свобод людини (інституційні або 

організаційні гарантії) [3, с. 150-151; 4, с. 116; 5, с. 184; 7, с. 212].  

Один з ключових елементів серед нормативно-правових гарантій права на 

якісні ЛЗ, що стосуються саме етапів реалізації та медичного застосування ЛЗ, 

на рівні національного законодавства міститься у ч. 2 ст. 21 Закону України «Про 

лікарські засоби», згідно з якою забороняється реалізація (відпуск) громадянам 

неякісних ЛЗ або таких, термін придатності яких минув або на які відсутній 

сертифікат якості, що видається виробником [2]. 

Зрозуміло, що дана правова норма є досить абстрактною, механізм її 

практичної реалізації конкретизується в істотній кількості підзаконних актів та 

інструктивно-нормативних документів. У цьому контексті викликає 
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занепокоєння не тільки казуїстичність та колізійність вказаного нормативного 

масиву, що зайвий раз підтверджує та актуалізує завдання з систематизації 

фармацевтичного законодавства, зокрема впровадження Фармацевтичного 

кодексу України.  

Практична реалізація нормативних приписів залежить від правової, а також 

етичної заінтересованості, готовності та здатності цілої низки відповідних 

зацікавлених суб’єктів правовідносин щодо реалізації та медичного 

застосування саме якісних ЛЗ. Такими безпосередніми заінтересованими 

суб’єктами є лікар, провізор-працівник аптечного закладу, споживач ліків 

(хворий, пацієнт) та його близькі родичі. Опосередковано заінтересованими 

суб’єктами є відвідні заклади охорони здоров’я, у тому числі аптечні заклади в 

особі їх власників та адміністрації, розробники, виробники і постачальники ЛЗ, 

органи державного контролю, зокрема Держлікслужба України, а у широку 

контексті – суспільство і держава, інтересом яких є забезпеченість здоров’я 

населення, зокрема, через доступ населення до гарантовано якісних ЛЗ. 

Критично важливим є дотримання вимог щодо якості ЛЗ як ключових навіть у 

ситуаціях, коли вони можуть вступати у суперечність з економічними, 

фінансовими чи іншими інтересами вказаних суб’єктів усіх рівнів. 

Як бачимо, у зазначеному контексті яскраво проявляється нерозривний 

зв’язок, взаємовплив та взаємозалежність між нормативними та інституційними 

гарантіями права на якісні ЛЗ. Через органи державної влади здійснюється, серед 

іншого, нормативно-правове забезпечення, державний контроль та, за 

необхідності, притягнення до юридичної відповідальності за порушення вимог 

щодо якості ЛЗ, у тому числі порушення на етапах реалізації та медичного 

застосування ЛЗ. 

Недержавні інституційні гарантії мають прояв у діяльності приватних 

закладів охорони здоров’я, у тому числі аптечних закладів та їх мереж, фахових 

медичних та фармацевтичних громадських об’єднань, громадських організацій 

пацієнтів, освітніх закладів, у тому числі провайдерів освіти дорослих, засобів 

масової інформації та комунікації, серед яких все більшої вагомості набувають 
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електронні засоби, тощо. Громадські інституції повинні відігравати істотну роль 

у формуванні належної правової та етичної культури зацікавлених у якості ЛЗ 

суб’єктів правовідносин, здійснюючи широку у прояві етико-правову, медичну 

та фармацевтичну просвіту, без якої належна практична реалізація нормативних 

вимог щодо якості ЛЗ мало ймовірна, а почасти і неможлива. 

Зауважимо, що етико-правова, медична та фармацевтична просвіта, що мала 

би суттєвим чином сприяти забезпеченню прав людини на якісні ЛЗ, носить 

сьогодні скоріше точковий, фрагментарний, вузько спрямований, а не 

повсюдний характер. Вважаємо, що завдання з розвитку такого виду просвіти 

слід враховувати у подальшому провадженні реформування вітчизняної галузі 

охорони здоров’я та її освітнього сектору. 

Висновки. Отже, з врахуванням різноманітності наукових точок зору, у 

механізмі гарантування права людини на якісні ЛЗ на етапах їх реалізації і 

медичного застосування в Україні можна виокремити нормативно-правові та 

інституційні (організаційні) гарантії, які існують і розвиваються у нерозривному 

зв’язку, взаємозалежності та взаємовпливі. Суттєвим аспектом нормативно-

правових гарантій права на якісні ЛЗ є казуїстичність та колізійність 

нормативного масиву, що підтверджує необхідність систематизації 

фармацевтичного законодавства. Серед аспектів інституційних (організаційних) 

гарантій вирізняється необхідність інтенсифікації та поширення етико-правової, 

медичної та фармацевтичної просвіти. Пошук подальших шляхів розвитку 

механізму гарантування права людини і громадянина на якісні ЛЗ обумовлює 

перспективи наших подальших досліджень. 
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