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АДМІНІСТРАТИВНА ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ У ФАРМАЦЕВТИЧНІЙ СФЕРІ:  
ПОНЯТТЯ, ВИДИ ТА ПРОБЛЕМИ ПРАВОВОЇ РЕГЛАМЕНТАЦІЇ

Постановка проблеми. Режим законності і 
правопорядку є запорукою стабільності та досяг-
нення мети державно-правового впливу на будь-
які правовідносини, в тому числі фармацевтичні. 
При цьому значення фармацевтики для сучас-
ної держави та суспільства важко переоцінити. 
Адже перед викликами сучасних біологічних 
загроз, епідемій та пандемій, весь сучасний дер-
жавний механізм залишається безпорадним без 
ефективних лікарських засобів або імунологіч-
них препаратів. Задля забезпечення стабільності 
фармацевтичних правовідносин та досягнення 
ними мети державного управління застосову-
ються різні методи та засоби, в тому числі про-
являється охоронна функція права, що виража-
ється у застосуванні юридичної відповідальності 
до тих суб’єктів правовідносин, що допускають 
вчинення правопорушень. З метою вдосконален-
ня процесу державного управління фармацією, 
найбільш актуальним є дослідження адміністра-
тивної відповідальності у фармацевтичній сфері, 
оскільки саме вказаний вид юридичної відпові-
дальності передбачений за порушення порядку 
управління фармацевтичною галуззю.

Аналіз останніх досліджень і публікацій. 
Питання адміністративної відповідальності 
у фармацевтичній сфері у своїх наукових пра-
цях досліджували такі вчені, як В.М. Пашков, 
А.А. Котвіцька, І.В. Кубарєва, Л.В. Пилюга, 
О.Г. Алексєєв, Н.В. Волк, О.П. Світличний, 
В.І. Теремецький та інші. Однак, незважаючи на 
достатню кількість публікацій із запропонованої 
теми, аналіз наукових праць свідчить про відсут-
ність єдиного підходу до правопорушень, за які 
передбачена адміністративна відповідальність у 
фармацевтичній сфері, та самого визначення по-
няття «адміністративна відповідальність у фарма-
цевтичній сфері». В цьому й полягає актуальність 
і необхідність запропонованого дослідження як 
для науки адміністративного права, так і для пер-
спектив правозастосовної діяльності відповідних 
компетентних органів.

Вбачається, що найбільш обґрунтоване і зміс-
товне визначення адміністративної відповідаль-
ності сформульовано В.І. Теремецьким: «особли-
вий різновид юридичної відповідальності, яка 
застосовується уповноваженими на те державни-

ми органами чи їх посадовими особами до осіб, що 
вчинили адміністративні проступки, на підставах 
і в порядку, встановлених нормами адміністра-
тивного законодавства й передбачає наслідки май-
нового, матеріального, морального, особистісного 
чи іншого характеру [1, с. 346]. При цьому адміні-
стративна відповідальність є складовою частиною 
адміністративного примусу й наділена всіма його 
ознаками [2, с. 162].

А.А. Котвіцька та І.О. Сурікова вважають, що 
адміністративна відповідальність фармацевтич-
них працівників передбачена статтями 424, 44, 
442, 167, 1681, 170 КУпАП та настає у випадках: 
продажу лікарських засобів без рецепта у заборо-
нених законодавством випадках; незаконного ви-
робництва, придбання, зберігання, перевезення, 
пересилання наркотичних засобів або психотроп-
них речовин без мети збуту в невеликих розмірах; 
порушення обмежень, встановлених для медич-
них і фармацевтичних працівників під час здійс-
нення ними професійної діяльності; введення 
в обіг або реалізація продукції, яка не відповідає 
вимогам стандартів; виконання робіт, надання по-
слуг громадянам-споживачам, що не відповідають 
вимогам стандартів, норм і правил; недодержання 
стандартів при транспортуванні, зберіганні і ви-
користанні продукції (крім харчових продуктів); 
невиконання законних вимог посадових осіб цен-
трального органу виконавчої влади, що реалізує 
державну політику у сфері контролю якості та 
безпеки лікарських засобів [3, с. 2–3].

О.Г. Алексєєвим, обґрунтовано, що порушення 
законодавства про рекламу лікарських засобів є 
самостійним видом правопорушення у фармаце-
втичній сфері, а відповідні норми законодавчих 
актів стосовно рекламної діяльності, регулюють 
також і відносини у фармацевтичній сфері. На під-
ставі аналізу чинного законодавства та наукових 
поглядів різних авторів, О.Г. Алексєєвим прове-
дено класифікацію порушень антиконкурентного 
законодавства у фармацевтичній сфері за такими 
видами: монополістична діяльність; зловживан-
ня домінуючим становищем; обмежувальна та 
дискримінаційна діяльність суб’єктів господарю-
вання у фармацевтичній сфері; недобросовісна 
конкуренція у фармацевтичній сфері; неправо-
мірне використання ділової репутації суб’єкта го-
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сподарювання у фармацевтичній сфері; створення 
перешкод суб’єктам господарювання в процесі 
конкуренції та досягнення неправомірних пере-
ваг у конкуренції у фармацевтичній сфері. Крім 
того, до адміністративної відповідальності у фар-
мацевтичній сфері О.Г. Алексєєв відносить також 
відповідальність за ст. 18810 КУпАП «Невиконан-
ня законних вимог посадових осіб центрального 
органу виконавчої влади, що реалізує державну 
політику у сфері контролю якості та безпеки лі-
карських засобів» [4, c. 20].

Автори монографії «Адміністративно-правове 
регулювання фармацевтичної діяльності в Укра-
їні: шляхи вдосконалення» до адміністративної 
відповідальності у фармацевтичній сфері відно-
сять юридичну відповідальність за ст.ст. 164, 167, 
170, 1889, 18810, 18811 КУпАП [5, c. 132].

Отже, вказані дослідники у своїх працях об-
ґрунтовують необхідність нести адміністративну 
відповідальність уповноваженим владним суб’єк-
там за результатами публічного управління фар-
мацією.

Мета статті – проаналізувати праці вчених з 
проблем адміністративної відповідальності за-
галом та адміністративної відповідальності у 
фармацевтичній сфері зокрема, а також норма-
тивно-правові акти, що регулюють питання при-
тягнення до адміністративної відповідальності, 
сформулювати визначення поняття «адміністра-
тивна відповідальність у фармацевтичній сфері», 
а також запропонувати авторський розподіл адмі-
ністративної відповідальності у фармацевтичній 
сфері на види, визначити основні проблеми право-
вої регламентації адміністративної відповідально-
сті у фармацевтичній сфері.

Виклад основного матеріалу. Згідно з ст. 27 За-
кону України «Про лікарські засоби», особи, вин-
ні в порушенні законодавства про лікарські за-
соби, несуть дисциплінарну, адміністративну, 
цивільно-правову або кримінальну відповідаль-
ність згідно із законодавством [7]. Відповідно до 
ст. 80 Закону України «Основи законодавства 
України про охорону здоров’я» винні у порушенні 
законодавства про охорону здоров’я, несуть ци-
вільну, адміністративну або кримінальну відпо-
відальність згідно із законодавством [8]. Зазначи-
мо, що у обох профільних законах не встановлено 
конкретні види адміністративної відповідальності 
у фармацевтичній сфері.

Виходячи із розгляду вищенаведених науко-
вих праць та аналізуючи норми КУпАП, нада-
мо коротку характеристику адміністративних 
проступків, за які передбачено адміністративну 
відповідальність у фармацевтичній сфері. Так, 
ч. 1 ст. 424 КУпАП «Продаж лікарських засобів без 
рецепта у заборонених законодавством випадках» 
[9] передбачено адміністративну відповідальність 
за продаж лікарських засобів в аптечних закладах 

без рецепта у заборонених законодавством випад-
ках. У ч. 2 ст. 424 передбачено адміністративну від-
повідальність за повторний протягом року продаж 
лікарських засобів в аптечних закладах без рецеп-
та у заборонених законодавством випадках, що є 
кваліфікованим складом адміністративного пра-
вопорушення, передбаченого ч. 1 ст. 424 КУпАП.

Статтею 44 КУпАП передбачено адміністра-
тивну відповідальність за незаконні виробництво, 
придбання, зберігання, перевезення, пересилання 
наркотичних засобів або психотропних речовин 
без мети збуту в невеликих розмірах [9]. Части-
ною 2 ст. 44 встановлено, що особа, яка добровіль-
но здала наркотичні засоби або психотропні ре-
човини, які були у неї в невеликих розмірах і які 
вона виробила, виготовила, придбала, зберігала, 
перевозила, пересилала без мети збуту, звільня-
ється від адміністративної відповідальності за дії, 
передбачені цією статтею.

Частина 1 ст. 442 КУпАП встановлює адмі-
ністративну відповідальність за порушення об-
межень, встановлених для медичних і фармаце-
втичних працівників під час здійснення ними 
професійної діяльності. За повторне протягом 
року порушення вищевказаних обмежень відпові-
дальність встановлено 2 ст. 442 [9]. Самі ж профе-
сійні обмеження для медичних і фармацевтичних 
працівників прописані у ст. 781 Закону України 
«Основи законодавства України про охорону здо-
ров’я», що включає, зокрема, заборону на вимогу 
споживача під час реалізації (відпуску) лікарсько-
го засобу не надавати або надавати недостовірну 
інформацію про наявність у даному аптечному 
закладі лікарських засобів з такою самою діючою 
речовиною (за міжнародною непатентованою наз-
вою), формою відпуску та дозуванням, зокрема 
приховувати інформацію про наявність таких лі-
карських засобів за нижчою ціною [8].

Стаття 167 КУпАП передбачає адміністратив-
ну відповідальність за введення в обіг (випуск на 
ринок України, в тому числі з ремонту) або реа-
лізація продукції (крім харчових продуктів), яка 
не відповідає вимогам стандартів, норм, правил 
і зразків (еталонів) щодо безпечності, якості, 
комплектності та упаковки (за винятком випад-
ків, передбачених законодавством України) [9]. 
До такої продукції належать і лікарські засоби, 
імунологічні препарати, вироби медичного при-
значення, що якраз є об’єктами фармацевтичних 
правовідносин.

Стаття 1681 КУпАП визначає, що адміністра-
тивній відповідальності підлягають особи, які 
вчинили таке правопорушення як виконання 
робіт, надання послуг громадянам-споживачам, 
що не відповідають вимогам стандартів, норм  
і правил [9]. До таких послуг належать і дея-
кі види фармацевтичної діяльності, наприклад 
фармацевтична опіка.
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Статтею 170 КУпАП регламентовано адмі-
ністративну відповідальність за недодержання 
стандартів і технічних умов при транспортуванні, 
зберіганні і використанні (експлуатації) продук-
ції (крім харчових продуктів), якщо це спричини-
ло зниження якості, псування або наднормативні 
втрати продукції (крім харчових продуктів) [9]. 
В контексті фармації йдеться про неналежну прак-
тику зберігання лікарських засобів, імунологіч-
них препаратів, виробів медичного призначення.

Статтею 18810 КУпАП встановлено адміністра-
тивну відповідальність за невиконання законних 
вимог посадових осіб центрального органу ви-
конавчої влади, що реалізує державну політику 
у сфері контролю якості та безпеки лікарських 
засобів, щодо усунення порушень законодавства 
про лікарські засоби або створення перешкод для 
їх діяльності [9].

Слід також зазначити, що концепція адміні-
стративної відповідальності у фармацевтичній 
сфері має чимало науково-теоретичних проблем 
та проблем правової регламентації. Йдеться про 
відсутність (а відповідно й необхідність) визна-
чення адміністративної відповідальності у фарма-
цевтичній сфері та встановлення її меж. Оскіль-
ки фармацевтична сфера охоплює широке коло 
різних правовідносин, тому всередині неї можуть 
вчинятися різного роду правопорушення, прита-
манні іншим сферам життєдіяльності суспільства.

З метою розподілу юридичної відповідально-
сті у фармацевтичній сфері на групи, проаналі-
зуємо відповідний нормативно-правовий матері-
ал, а саме: наказ Міністерства охорони здоров’я 
України від 26.10.2001 № 428 «Про затвердження 
Інструкції з оформлення матеріалів про адміні-
стративні правопорушення законодавства Украї-
ни щодо забезпечення якості лікарських засобів» 
[10]. З наведених у цьому наказі адміністративних 
правопорушень, до тих правопорушень, що вчи-
няються у системі охорони здоров’я належать такі 
адміністративні проступки: порушення обмежень, 
встановлених для медичних і фармацевтичних 
працівників під час здійснення ними професійної 
діяльності (ст. 442 КУпАП), порушення встанов-
леного порядку взяття, переробки, зберігання, 
реалізації і застосування донорської крові та (або) 
її компонентів і препаратів (ст. 451 КУпАП), про-
даж лікарських засобів без рецепта у заборонених 
законодавством випадках (ст. 424 КУпАП), а та-
кож невиконання законних вимог посадових осіб 
центрального органу виконавчої влади, що реалі-
зує державну політику у сфері контролю якості 
та безпеки лікарських засобів (ст. 18810 КУпАП). 
Суб’єктом накладення стягнень за вказані право-
порушення є виключно Державна служба України 
з лікарських засобів та контролю за наркотиками. 
Суб’єктами адміністративної відповідальності за 
цими правопорушеннями є фармацевтичні або 

медичні працівники. Фармацевтичні працівники 
є суб’єктами лише одного із вказаних правопору-
шень, передбаченого ст. 424 КУпАП. Адже лише 
фармацевтичні працівники мають правову мож-
ливість здійснювати продаж лікарських засобів в 
аптечних закладах без рецепта у заборонених за-
конодавством випадках. Інші ж правопорушення, 
наведені у вказаному вище наказі, не належать до 
тих, які вчиняються лише в сфері фармації або ж 
у системі охорони здоров’я загалом, адже можуть 
бути вчинені в різних сферах суспільної життє-
діяльності, а саме: ведення в обіг або реалізація 
продукції, яка не відповідає вимогам стандартів 
(ст. 167 КУпАП), виконання робіт, надання по-
слуг громадянам-споживачам, що не відповідають 
вимогам стандартів, норм і правил (ст. 1681 КУ-
пАП), недодержання стандартів при транспорту-
ванні, зберіганні і використанні продукції (крім 
харчових продуктів) (ст. 170 КУпАП) [10]. За-
значимо, що відповідальність, передбачена цими 
статтями, стосуються не лише фармацевтичної 
сфери, а суб’єктом накладення адміністративних 
стягнень є не лише Державна служба України 
з лікарських засобів та контролю за наркотика-
ми. Адміністративна відповідальність за вказані 
правопорушення може бути прикладом загаль-
ної адміністративної відповідальності у фармації. 
Іншими прикладами загальної адміністративної 
відповідальності у фармації є корупційні правопо-
рушення, вчинені посадовими особами публічних 
органів управління фармацією або посадовими 
особами фармацевтичних підприємств, що мають 
статус юридичних осіб публічного права. До та-
ких правопорушень можуть належати порушення 
вимог фінансового контролю (ст. 1726 КУпАП) та 
порушення вимог щодо запобігання та врегулю-
вання конфлікту інтересів (ст. 1726 КУпАП) [9].

У результаті проведеного аналізу констатує-
мо, що у межах адміністративної відповідальності 
у фармацевтичній сфері необхідно розрізняти адмі-
ністративні правопорушення притаманні суто фар-
мацевтичній діяльності, діяльності у системі охо-
рони здоров’я та адміністративні правопорушення 
загального характеру, які можуть мати місце і 
у фармацевтичній сфері. Для зручності у науково-
му обороті пропонуємо назвати вищевказані види 
адміністративної відповідальності (за об’єктом 
правопорушення) у фармацевтичній сфері такими 
термінами: фармацевтична адміністративна відпо-
відальність, охороноздоровча адміністративна від-
повідальність у фармації та загальна адміністра-
тивна відповідальність у фармації.

Варто також зазначити, що сьогодні відсутні 
спеціальні норми, які встановлюють адміністра-
тивну відповідальність за зневажливе ставлення 
до фармацевтичних працівників. Хоча фармаце-
втичні працівники (як і медичні) заслуговують 
на посилений захист з боку держави (честі, гід-
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ності, психічного здоров’я тощо). Адже досить 
часті випадки у фармацевтичній практиці бру-
тального, негідного поводження із фармацевтич-
ними працівниками з боку клієнтів, яких вони 
сумлінно обслуговують. Як відомо, в КУпАП пе-
редбачена адміністративна відповідальність за 
прояви неповаги до певних посадових осіб. Так, 
існує адміністративний проступок у вигляді про-
яву неповаги до суду або Конституційного Суду 
України (ст. 1853 КУпАП), злісна непокора за-
конному розпорядженню або вимозі працівника 
транспорту, який здійснює контроль за переве-
зенням пасажирів, пов’язана з фізичним опором 
або образою, а так само з іншими протиправними 
діями (ст. 1859 КУпАП), булінг (цькування) учас-
ника освітнього процесу (ст. 1734 КУпАП) [9]. 
Вважаємо, що у КУпАП мають бути імплементо-
вані спеціальні норми про адміністративну відпо-
відальність за образи та зневажливе ставлення до 
фармацевтичних працівників.

Також відсутні норми, що встановлюють ад-
міністративну відповідальність органів держав-
ної влади за неналежне виконання ними функцій 
держави щодо забезпечення громадян лікарськи-
ми засобами, імунологічними препаратами та 
виробами медичного призначення. Хоча органи 
публічного управління фармацією мають нести 
сувору відповідальність за неналежне виконан-
ня своїх прямих обов’язків. Оскільки конкретні 
посадові особи мають відповідати, наприклад, 
за відсутність в аптеках засобів індивідуального 
захисту під час пандемій та епідемій, за відсут-
ність спеціальних сироваток, що застосовуються 
при укусах ядовитих комах; за відсутність іму-
нологічних препаратів, які захищають населення 
від небезпечних інфекційних хвороб тощо. Так, 
у 2017 році, за даними головного інфекціоніста 
Міністерства охорони здоров’я України, в Україні 
не вистачало вакцини проти поліомієліту [11].

Крім того, за даними ЗМІ, у 2017 році на регіо-
нальному рівні склався дефіцит вакцин від кору, 
туберкульозу, свинки, краснухи та деяких інших 
соціально небезпечних хвороб. На місцях запев-
няють, що у них бракує вакцин від небезпечних 
недуг, у той час, як у сусідніх з Україною краї-
нах вирують епідемії. Урядовці переконують, що 
проблема не пов’язана із закупівлями, адже пре-
парати є [12]. Однак наразі немає інформації про 
притягнення винних посадових осіб до юридичної 
відповідальності за відсутність життєво необхід-
них імунологічних препаратів. Утім це питання є 
важливим для людського життя і здоров’я, а вка-
зані правовідносини потребують посиленої пра-
вової охорони, одним із засобів якої є адміністра-
тивна відповідальність за неякісну управлінську 
роботу у фармацевтичній сфері.

Висновки. Адміністративну відповідальність у 
фармацевтичній сфері можна визначити як накла-
дення уповноваженими суб’єктами на юридичних 
та фізичних осіб (і навіть на суб’єктів владних 
повноважень) передбачених законодавством ад-
міністративних стягнень, що є негативною реак-
цією держави на адміністративні проступки, що 
посягають на встановлений порядок публічно-
го управління фармацією. Залежно від об’єктів 
правопорушення пропонуємо виділяти такі види 
адміністративної відповідальності у фармаце-
втичній сфері: фармацевтична адміністративна 
відповідальність, охороноздоровча адміністратив-
на відповідальність у фармації та загальна адміні-
стративна відповідальність у фармації.

До проблем правової регламентації адміністра-
тивної відповідальності у фармацевтичній сфері 
належить відсутність визначених адміністра-
тивним законодавством спеціальних санкцій за 
порушення громадського порядку у аптечних за-
кладах та зневажливе ставлення до фармацевтич-
них працівників, а також санкцій за неналежне 
виконання своїх повноважень органів публічного 
управління фармацією та їх посадових осіб.
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Ховпун О. С. Адміністративна відповідальність 
у фармацевтичній сфері: поняття, види та проблеми 
правової регламентації. – Стаття.

У статті на основі проаналізованих наукових 
праць та нормативно-правових актів сформульова-
но авторське визначення поняття «адміністративна 
відповідальність у фармацевтичній сфері», а також 
запропоновано її види та визначено правові проблеми адмі-
ністративної відповідальності у фармацевтичній сфері.
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Аннотация

Ховпун А. С. Административная ответственность 
в фармацевтической сфере: понятие, виды и проблемы 
правовой регламентации. – Статья.

В статье на основе проанализированных научных 
работ и нормативно-правовых актов сформулировано 
авторское определение понятия «административная 
ответственность в фармацевтической сфере», а также 
предложены ее виды и определены правовые проблемы 
административной ответственности в фармацевтиче-
ской сфере.
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Summary

Khovpun O. S. Administrative liability in the phar-
maceutical field: concept, types and problems of legal 
regulation. – Article.

On the basis of the analyzed scientific works and reg-
ulatory acts the author of the article has defined own 
concept of “administrative liability in the pharmaceuti-
cal field”, and has also suggested its types and has deter-
mined the legal problems of administrative liability in the 
pharmaceutical field.
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general administrative liability in pharmaceutical field.


