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Державне регулювання діяльності суб’єктів 
господарювання у вітчизняній фармації: 
нормативно-правовий аспект

У сучасних умовах роботи провізор відчуває недостатність обсягу знань нормативно-правових 
документів, що регулюють діяльність фармацевтичних підприємств. Тому виникає необхідність у на-
данні інформаційної допомоги провізору шляхом систематизації чинних нормативно-правових актів. 

Мета: наукове узагальнення положень нормативно-правових актів стосовно державного регу-
лювання діяльності суб’єктів господарювання у фармації в Україні. 

Матеріали та методи: нормативно-правові акти, що регулюють процес державного регулюван-
ня діяльності суб’єкта господарювання у фармації в Україні; методи контент-аналізу й узагальнення. 

Результати дослідження. Під час проведення контент-аналізу було розглянуто основні нор-
мативно-правові акти, що регулюють державний нагляд (контроль) у сфері господарської діяль-
ності на фармацевтичному ринку України такими державними структурами, як Державна служба 
України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, Державна служба України з питань без-
печності харчових продуктів та захисту споживачів, Державна фіскальна служба, Державна служба 
України з питань праці, Державна служба України з надзвичайних ситуацій. 

Висновки. У результаті контент-аналізу було встановлено, що нормативно-правовими доку-
ментами, які регулюють процес надання фармацевтичної допомоги в Україні, є закони «Про захист 
прав споживачів», «Про охорону праці». Також було створено графічну модель державного регулю-
вання діяльності суб’єкта господарювання в Україні.

Ключові слова: державне регулювання; суб’єкт господарювання у фармації; нормативно-пра-
вові акти; контент-аналіз.
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The state regulation of the economic activities in domestic pharmacy: 
regulatory aspect
In modern working conditions, a pharmacist has insufficient knowledge of regulatory documents 

regulating the activities of the pharmaceutical industry. Thus, there is a need to provide informational as-
sistance to the pharmacist by systematizing the current legal documents. 

Aim. To scientifically generalize legal acts on the state regulation of the business entity in pharmacy 
in Ukraine. 

Materials and methods. Regulatory legal acts regulating the process of the state regulation of the activity 
of an economic entity in pharmacy in Ukraine, and such methods as content analysis, generalization were used. 

Results. As a result of the content-analysis it has been found that state supervision (control) of the phar-
maceutical market of Ukraine is performed by the following state structures: the State Service of Ukraine 
for Medicines (Drugs) and Drug Control, the State Service of Ukraine for Food Safety and Consumer Protec-
tion, the State Fiscal Service, the State Labor Service of Ukraine, the State Emergencies Service of Ukraine. 

Conclusions. When conducting the content-analysis it has been found that the legal documents regu-
lating the process of pharmaceutical care provision in Ukraine are the Laws of Ukraine “On licensing of the 
economic activities”, “On consumer protection”, “On labor protection”. A graphic model of the state regula-
tion of the business entity’s activity in Ukraine has been also created.
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Государственное регулирование деятельности субъектов хозяйствования 
в отечественной фармации: нормативно-правовой аспект
В современных условиях работы провизор испытывает недостаточность объема знаний нор-

мативно-правовых документов, регулирующих деятельность фармацевтических предприятий. 
Поэтому возникает необходимость в предоставлении информационной помощи провизору путем 
систематизации действующих нормативно-правовых документов. 
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Цель: научное обобщение положений нормативно-правовых актов относительно государствен-
ного регулирования деятельности субъекта хозяйствования в фармации в Украине.

Материалы и методы: нормативно-правовые акты, регулирующие процесс государственного 
регулирования деятельности субъекта хозяйствования в фармации в Украине; методы контент-
анализа и обобщения.

Результаты исследования. При проведении контент-анализа были рассмотрены основные 
нормативно-правовые акты, регулирующие государственный надзор (контроль) фармацевтиче-
ского рынка Украины такими государственными структурами, как Государственная служба Украи-
ны по лекарственным средствам и контроля за наркотиками, Государственная служба Украины по 
вопросам безопасности пищевых продуктов и защиты потребителей, Государственная фискальная 
служба, Государственная служба Украины по вопросам труда, Государственная служба Украины по 
чрезвычайным ситуациям.

Выводы. В результате контент-анализа было установлено, что нормативно-правовыми доку-
ментами, регулирующими процесс предоставления фармацевтических услуг в Украине, являются 
законы Украины «О лицензировании видов хозяйственной деятельности», «О защите прав потре-
бителей», «Об охране труда». Также была создана графическая модель государственного регулиро-
вания процесса предоставления фармацевтических услуг в Украине.

Ключевые слова: государственное регулирование; субъект хозяйствования в фармации; норма-
тивно-правовые акты; контент-анализ.

Постанова проблеми. Упровадження су- 
купних державних механізмів регулювання  
фармацевтичного сектора в Україні та на-
дання якісної фармацевтичної допомоги  
є успішною стратегією розвитку для фар- 
мацевтичного ринку України. Усі фармацев- 
тичні підприємства працюють сьогодні в на- 
сиченому та динамічному інформаційному  
полі. Український фармацевтичний ринок  
контролюється різними державними регу- 
ляторними органами. Тому в цих умовах ак- 
туальним є надання знань провізору щодо 
нормативно-правових актів, які регулюють  
діяльність фармацевтичних підприємств. 
Також виникає необхідність у наданні ін-
формаційної допомоги провізору шляхом 
систематизації чинних нормативно-право- 
вих актів. Дотримання суб’єктами господа- 
рювання вимог нормативно-правових ак-
тів забезпечує якісне надання фармацевтич-
ної допомоги в Україні. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Сучасне державне регулювання процесу на- 
дання фармацевтичної допомоги передба-
чає використання систематизації чинних 
нормативно-правових актів та їх цільово-
го використання. 

У наукових дослідженнях учених А. А. Кот- 
віцької, І. В. Кубарєвої, О. О. Сурікова та ін- 
ших авторів проведено систематизацію нор- 
мативно-правових актів із питань регулю-
вання фармацевтичної діяльності в Украї-
ні [1]. У працях Т. С. Райкова, О. А. Рижова,  
Є. С. Пругло, Т. А. Шарапова [2] зібрані основ- 
ні види нормативно-правових документів 
та правове регулювання діяльності фарма-
цевтичних підприємств. Було проведено 

ретроспективний аналіз динаміки та осо-
бливостей розвитку нормативно-правової 
бази України у сфері забезпечення якості 
ЛЗ такими ученими, як Н. О. Ветютнева,  
С. Г. Убогов, Т. М. Буднікова, Л. Б. Пилипчук, 
Л. О. Федорова, В. І. Тодорова, А. П. Радчен-
ко [3]. Також доповнюють та поглиблюють  
попередньо проведені дослідження цієї про- 
блеми в Україні у своїх працях А. С. Немчен- 
ко, В. М. Назаркіна, Г. Л. Панфілова, К. Л. Ко- 
сяченко, Л. О. Гала [4], Н. В. Волк, О. П. Світ-
личний пропонують шляхи удосконалення 
адміністративно-правового регулювання 
фармацевтичної діяльності в Україні [5]. 

Виділення не вирішених раніше час- 
тин загальної проблеми. У зв’язку з вели- 
кою кількістю нормативно-правових доку- 
ментів, що регулюють роботу фармацевтич- 
ної галузі, провізор відчуває необхідність 
їх знати та використовувати в практичній 
діяльності. Наукове узагальнення сучасних  
нормативно-правових аспектів процесу на- 
дання фармацевтичної допомоги в Україні 
значно спростить та допоможе практично-
му провізору здійснювати свої функції. 

Формулювання цілей статті. Метою до- 
слідження стало наукове узагальнення по- 
ложень нормативно-правових актів стосов- 
но державного регулювання процесу надан- 
ня фармацевтичної допомоги в Україні. 

Матеріали та методи: нормативно-пра- 
вові акти, що регулюють процес надання фар- 
мацевтичної допомоги в Україні, застосова- 
ні методи контент-аналізу й узагальнення. 

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. У результаті контент-аналізу нор- 
мативно-правових актів було встановлено, 
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що державний нагляд (контроль) у сфері 
господарської діяльності на фармацевтич-
ному ринку України здійснюють Державна 
служба України з лікарських засобів (ЛЗ) та  
контролю за наркотиками (Держлікслуж-
ба) [6], Державна служба України з питань 
безпечності харчових продуктів та захисту 
споживачів [7], Державна фіскальна служ-
ба [8], Державна служба України з питань 
праці [9], Державна служба України з над-
звичайних ситуацій [10].

Відповідно до Закону України «Про лі- 
цензування видів господарської діяльнос- 
ті» ліцензуванню підлягають виробництво  
ЛЗ (промислове); імпорт ЛЗ (крім актив-
них фармацевтичних інгредієнтів); вироб-
ництво (виготовлення) ЛЗ в умовах апте-
ки, оптова торгівля ЛЗ, роздрібна торгівля 
ЛЗ [11]. Основні вимоги до виробництва, 
оптової та роздрібної реалізації ЛЗ містить  
постанова Кабінету Міністрів України (КМУ)  
від 30 листопада 2016 р. № 929 «Про за-
твердження Ліцензійних умов проваджен- 
ня господарської діяльності з виробницт- 
ва лікарських засобів, оптової та роздріб-
ної торгівлі лікарськими засобами, імпор- 
ту лікарських засобів (крім активних фар-
мацевтичних інгредієнтів)» та наказ МОЗ 
України від 29.09.2014 р. № 677 «Про за-
твердження Порядку контролю якості лі- 
карських засобів під час оптової та роздріб- 
ної торгівлі» [12]. Згідно з постановою Ка-
бінету Міністрів України від 05.08.2015 р. 
№ 609 «Про затвердження переліку орга-
нів ліцензування та визначення такими, що  
втратили чинність, деяких постанов Кабі- 
нету Міністрів України» [13] органом ліцен- 
зування фармацевтичної господарської ді- 
яльності визначено Державну службу Украї- 
ни з лікарських засобів та контролю за нар- 
котиками (Держлікслужба). Держлікслуж-
ба проводить планові та позапланові пере- 
вірки. Планові заходи здійснюються відпо- 
відно до затверджених річних планів та  
оприлюднюються на офіційних веб-сайтах.  
Позапланова перевірка щодо наявності ма-
теріально-технічної бази, кваліфікованого 
персоналу, необхідних для провадження гос- 
подарської діяльності з роздрібної торгів- 
лі ЛЗ проводиться на підставі заяви суб’єк- 
та господарювання, у разі недостовірних да- 
них (відповідно до заявлених у документах  

звітності); у разі перевірки дотримання ви- 
конання розпоряджень, приписів, постанов;  
у разі звернення фізичних чи юридичних 
осіб.

Державна служба України з питань без- 
печності харчових продуктів та захисту спо- 
живачів (Держпродспоживслужба) здійснює  
контроль за дотриманням вимог санітарно- 
го законодавства та відповідністю характе- 
ристик продукції; за дотриманням суб’єк- 
тами господарювання вимог законодавст- 
ва про захист прав споживачів; за дотри-
манням вимог щодо формування, встанов-
лення та застосування державних регульо- 
ваних цін тощо. 

Державна фіскальна служба контролює  
правильність, повноту та своєчасність об-
числення податків, зборів та єдиного вне-
ску, а також дотримання законодавства що- 
до застосування реєстраторів розрахунко- 
вих операцій (РРО). Фармацевтичні підпри- 
ємства мають створити умови відповідно до 
вимог наказу Міністерства фінансів Украї- 
ни від 14.06.2016 р. № 547 «Про затверджен- 
ня порядків щодо реєстрації реєстраторів 
розрахункових операцій та книг обліку роз- 
рахункових операцій» [14] та постанови 
КМУ від 20 серпня 2014 р. № 375 «Про за-
твердження Положення про Міністерство 
фінансів України» [15].

Державна служба України з питань пра- 
ці контролює дотримання вимог законодав- 
ства про працю, зайнятість, загальнообо- 
в’язкове державне соціальне страхування  
від нещасного випадку та професійних за- 
хворювань. Вимоги до створення умов пра- 
ці викладені в Законі України «Про охорону 
праці» [16], постанові КМУ від 26.04.2017 р.  
№ 295 «Деякі питання реалізації статті 259  
Кодексу законів про працю України та ст. 34  
Закону України «Про місцеве самоврядуван-
ня в Україні» [17]. 

Державна служба України з надзвичай- 
них ситуацій контролює дотримання зако- 
нодавства у сфері техногенної і пожежної без- 
пеки та перевіряє дотримання вимог поста- 
нови КМУ від 16.12.2015 р. № 1052 «Про за- 
твердження Положення про Державну служ- 
бу України з надзвичайних ситуацій».

Для забезпечення роботи в правовому 
полі фармацевтичні фахівці мають створи- 
ти умови відповідно до вимог нормативних  
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документів: Закону України «Про захист прав  
споживачів» [18], наказу МОЗУ від 19.07.2005 р.  
№ 360 «Про затвердження Правил випису- 
вання рецептів на лікарські засоби і виро- 
би медичного призначення, Порядку від-
пуску лікарських засобів і виробів медич-
ного призначення з аптек та їх структурних  
підрозділів, Інструкції про порядок збері- 
гання, обліку та знищення рецептурних блан- 
ків» [19], постанови КМУ від 17 жовтня 2008 р.  
№ 955 «Про заходи щодо стабілізації цін на 
лікарські засоби» [20], постанови КМУ від  
25 березня 2009 р. № 333 «Деякі питання  
державного регулювання цін на лікарські за- 
соби і вироби медичного призначення» [21],  
постанови КМУ від 05.03.2014 р. № 73 «Пи-
тання реалізації пілотного проекту щодо за- 
провадження державного регулювання цін  
на препарати інсуліну» [22], постанови КМУ  
від 02.07.2014 р. № 240 «Питання декларуван-
ня зміни оптово-відпускних цін на лікарські 
засоби» [23], постанови КМУ від 09.11.2016 р.  
№ 862 «Про державне регулювання цін на  
лікарські засоби» [24]. Контроль проваджен- 
ня господарської діяльності здійснюєть-
ся згідно з вимогами Закону України від 
05.04.2007 р. № 877-V «Про основні засади 
державного нагляду (контролю) у сфері 
господарської діяльності» [25] (рис.).

У результаті дослідження здійснено нау- 
кове узагальнення сучасних правових норм  
і положень щодо регулювання діяльності 
суб’єкта господарювання в Україні. Визна-

чено основні нормативно-правові акти, що  
регулюють процес надання фармацевтич-
ної допомоги в Україні, а також державні 
органи контролю та нагляду у сфері фар-
мацевтичної діяльності. 

Висновки і перспективи подальших 
досліджень 

1. Під час проведення контент-аналізу  
було розглянуто основні нормативно-пра- 
вові акти, що регулюють державний нагляд  
(контроль) у сфері господарської діяльнос- 
ті на фармацевтичному ринку такими дер-
жавними структурами, як Державна служ-
ба України з лікарських засобів та контро- 
лю за наркотиками, Державна служба Украї- 
ни з питань безпечності харчових продук-
тів та захисту споживачів, Державна фіс-
кальна служба, Державна служба України 
з питань праці, Державна служба України з 
надзвичайних ситуацій.

2. Основними нормативно-правовими до- 
кументами, що регулюють процес надання  
фармацевтичної допомоги в Україні є зако- 
ни України «Про основні засади державно- 
го нагляду (контролю) у сфері господарсь- 
кої діяльності», «Про ліцензування видів гос- 
подарської діяльності», «Про захист прав 
споживачів», «Про охорону праці»; накази 
МОЗ України № 360, 677, наказ Міністерст- 
ва фінансів № 547; постанови КМУ № 929, 
955, 333, 73, 240, 862, 375, 295, 1052. 

3. У результаті дослідження узагаль-
нено сучасні правові норми і положення 

Державна служба України
з лікарських засобів та контролю

за наркотиками

Державна служба України
з питань безпечності харчових

продуктів та захисту споживачів

Державна фіскальна служба

Державна служба України
з питань праці

Державна служба України
з надзвичайних ситуацій

Закон України про ліцензування
Постанова КМУ від 30.11.2016 р. № 929
Наказ МОЗУ від 29.09.2014 р. № 677

Постанова КМУ від 17.10.2008 р. № 955
Постанова КМУ від 25.03.2009 р. № 333
Постанова КМУ від 05.03.2014 р. № 73
Постанова КМУ від 02.07.2014 р. № 240
Постанова КМУ від 09.11.2016 р. № 862

Наказ Міністерства фінансів України
від 14.06.2016 р. № 547
Постанова КМУ від 20.08.2014 р. № 375

Закон України «Про охорону праці»
Постанова КМУ від 26.04.2017 р. № 295

Постанова КМУ від 16.12.2015 р. № 1052
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Рис. Узагальнення нормативно-правових аспектів державного регулювання  
діяльності суб’єкта господарювання в Україні 
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щодо регулювання діяльності суб’єкта гос-
подарювання в Україні. Визначено основні 
нормативно-правові акти, що регулюють 
процес надання фармацевтичної допо-
моги в Україні, а також державні органи 

контролю та нагляду у сфері фармацев-
тичної діяльності, що сприятиме прові-
зору в реалізації його основних завдань  
і функцій.
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